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INTRODUCCION 



INTRODUCCIÓN 

HI diwlo de es/a 1esis sobre u11a práctica de la operació111111ilaria DESTILACIÓN 1ie11e 

como fi11alidad el dar apoyo a las prácricas que se realizan en el /aboralorio de 1ec11ologfa 

fam1acéu1ica 1, para los alumnos que rnrsan la licenciatura de Qufmico Farmacéutico 

/Jió/ogo. 

Como se sabe fa obtención de agua destilada para uso farmacéu1ico debe uti/i;:ar como 

11w1eria prima agua que pre1·iamente se ha filtrado y desmineralizado, lo cual mejora la 

calidad del destilado y reduce fa frerne11cia de la limpieza requerida en el sistema de 

des1ilació11, misma que es necesaria para remol'er depósilos insolubles e11 la superficie de 

co111ac10 e111re el ag1w y el equipo. 

l.a opemrió11 1111i1arÍll DESTILACION lw te11ido gra11 impona11cia en la i11d1wria 

famwcé111ica ya que por medio de esta operació11 1111ilaria se logra oblener agua para uso 

farmacéulico e11 sus diferemes aplicacio11es. 

Esre trabajo i11cluye u11a pane reórica, la cual i11c/uye: a111ecede111es, descripción del 

1•quipo empleado y sus Proredimielllos Está11dar de Operació11: (Limpieza. Operación del 

equipo. Toma de muesrra, A11á/isis Fisicoqulmicos, Microbiológicos y Biológicos) y el 

/'ro1oro/o de la Práctica. 

1:'11 la pane t'.¡perimemal obtenemos agua de calidad de uso far111aré111iro, a /t1 cual se 

le realiw11 a11álisis fisicoqufmicos, microbiológicos y biológicos, de arnerdo co11 las 

e'pecijicacio11es de las Farmacopeas: Farmacopea Nacional 5" Edició11 y U.S.P. XXII. 

12 
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CAPITULO 1 

GENERALIDADES 
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PROl'IEDADES DEL AGUA 

AGUA: 

Uquido incoloro, casi inodoro e imfpido, 1110, esencial para la l'ida animal y \'egetal 

.1· es el más empleado de /os diso/l'entes. Pulllo de fusión OºC (32''F), punto de ebullición 

/OO''C (2/l"FJ, gramltUI específica (4"C) 1.000, peso por galón (15"C) 8.337 libras. 

/.a mayorfa de las mo/érnlas de agua tienen un peso molecular de 18. Sin embargo, 

puesto'c1ue el hidrógeno y el oxfgeno tienen cada uno 3 isotopos, hay 18 pesos mo/éculares 

posibles del agua. 

''H 
/ 

-- -·•o 
\ 
H'' 
\ 
\ 
o·• 

/ \ 
• 11H a•6 

la polaridad del agua es un factor importall/e para detem1inar sus propiedades 

diso/rentes. 

COM/'OSICIÓN DE /.OS DIVERSOS TIPOS IJE AGUA 

/.a composición general de los dil'ersos tipos de agua en la hidrósfera puede estudiarse 

mejor dentro del marco de referencia del ciclo hidrológico. De la camidad total del agua 
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sobre la Tierra, los océanos co11tie11e11 /11 gran mayorfa: 97.13%, los casquetes polares y los 

glaciares contienen el 2.24%: el agua subterránea tiene el 0.61 % y los dos, lagos y 

corriemes sólo corresponden al 0.02% del total. 

El océano es aproximadamente 1111a solución 1. I M de aniones y cationes, el contenido 

de sales disueltas en el agua de mar (los sólidos totales disueltos son aproximadame/l/e 

J~.500 mgll) es suficiente para ele•·ar su densidad a 20"C hasta un mlor de 1.0243 glcc, 

que es signijicatframente mayor que el del agua pura. 

l .a co111posició11 del agua de precipitación es muy mriable y los con1t1mina11tes 

t1t111o.rféricos influyen con.riderableme/l/e sobre ella. La precipitación cerca de los océanos 

co111it•11e más SO/, CI ·, Na' y Mg", que la precipitación que cae en el interior de una gran 

e.1te11sió11 de tierra. la llU1·ia y la 11ie1·e que se generan en una atmósfera que co111ie11e altas 

nmce111racio11es de .\'01 producido por combustión puede ser muy árida. 

l.<lJ aguas superficiales que se originan en cuencas donde las rocas principales son 

graniticas co11tie11e11 muy peque11as cantidades de materiales disuelto.<, no mris de 

aprcni11uulame11te JO/ mgl/. Estas son un grnpo imponante de agua. 

/.<lJ aguas subterráneas en general tienen co11ce11tracio11es de material disuelto superior 

t1 /cu de las superficiales. Esto se debe al co111acto estrecho entre el agua carg<JLla de C01 

.•· liu rocas y la tierra en el suelo así como al tiempo de diso/11ció11. Además, puede agregarse 

CO, al agua en el suelo por la actMdad de 111icroorga11ismos. (22) 

U dise1lo del sistema debe ser tal que satisfaga los requerimiel//os de camidad y calidad 
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de ligua necesllrit1. 

/.a catidlld del agut1 debe comrolarse desde el proceso de tratamie1110 del agua· cruda 

hasta el pumo final de uso. 

l'ennitir que un sistema tenga crecimiento microbiano incontrolado, esperando corregir 

el ¡>roblenw en la etapa de tratamiento final, es totalmellle inaceptable. (6) 

FUENTES DE ABASTEC//11/ENTO 

/.11 fueme de 11gua determina, co1111í111nente, la nalllraleza de las obras de colección, 

purifirnción, conducción y distribución. l.asf11e111es comunes de aguas dulces y s11 desarrallo 

son: 

1 .. Agull de llm·ia (/lablamlo estrictamellle, el ligua de lltll'it1 se colecta como 

escurrimiel//o supeificial). 

t1! De los techados, t1lmace11lldll en cisterna, para abastecimiemos i11diriduales 

red11cidos. 

b) De cuencm 11wyores prept1radas, o colectores, almacenada en depósitos, para 

sumi11istros co111111wles gra11des. 

2.- Ag11a supetficial. 

ti) De rnrrie111es, de estanques naturales y lagos de tamatio suficie111e, mediante toma 

rominua. 

b) De corrie1111• conjlujo adecuado de creciemes, mediante toma illlermitente, temporal 

16 



o selectfra de las agua de am1idas limpias y su almacenamielllo en depósitos 

adyacemes a las corrientes o fácilmente accesibles a ellas. 

e) De corrientes con flujos bajos en tiempo de sequía, pero con s1ificiente descarga 

anual. media/lle toma continua del almacenamielllo de los flujos e.tcedelltes al 

consumo diario, hecho en uno o más depósitos formados media/lle presas construidas 

a lo largo de los l'al/es de la corriente. 

3. - Agua subterránea. 

a) De manantiales naturales. 

bJ De pozos. 

e) De galerías filtrallles, estanques o embalses. 

d) De pozos, galerías y posiblememe 111a11a111iales, con caudales aumentados con aguas 

prore11ientes de otras fuemes: 

/) Esparcidas sobre la superficie del terreno colector. 

11) Conducidas ti depósitos o dique de carga, o 

111) Alimelltaáas a galerías o pozos de difusión. 

e) De pows o galerfas cuyo flujo se 111a111iene constante al retomar al suelo las aguas 

prei'ia111e111e extraídas de las misma fue/lle y que han sido usadas para etifriamiento 

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

FUENTES NATUR.iLES MUNICIPIO RED MU.VICIP.iL 

AGUA DE 
LLUVIA 

AGUA 
TRATAD.-! 

l 1 

• RIEGO DE JARDINES 
• LAVADO DE PATIOS 
• SANITARIOS 
• RESERVA CONTR.i INCENDIO 

• FABRICACION DE SOLUCION INYECTABLE 

AGUA 
PDT.iBLE 

CISTERNA DE 
ALMACENAMIENTO 

TANQUE 
ELEVADO 

• AUTOCLAVES 
• LAVADOR.-! 

-------~GENERADOR 
DE VAPOR 
UMPIO 

• LAVADO DE EQUIPO O ENV.iSE 
PRIMARIO DE PARENTER.iLES 

• FABRICACION DE INYECTABLES 

DESTILACION U 
OSMOSIS INVERSA 

_ • USO DE CAFETERl.i 

• USO DE DUCHAS 

CALDERAS 

TORRE DE 
ENFRIAMIENTO 

ETC. 

• FABRICACION DE T.iBLETAS 
• FABR/CACION DE LIQUIDOS OR.iLES 
• LAVADO PRIMARIO DE ENVASES 

(21) 



COMPOSIC/ON EN ppm DE DIFEREl'l'TES TIPOS DE AGUA 

AGUA 
COMPOSICION FILTRADA 

1 . 
.4GUA 

1 E,~;~~.11/ENTO! AGUA 
1 

AGUA 
SVAVIZADA POTABLE DEIONIZ.4DA 

c;"como e.col 350 89 i 534 1 89 1 o 

Mb 0

como C.1C03 170 43 1 256 1 43 1 o 

N4 cama e.ca J 48 

HC0
3 

tamo C.tC~ ., .. 
---

Clcomo C.sC~ 1 112 

s°' como c .. c"3 1 268 

S102como StOz 20 

C02 como C01 24 

Turbid11.r como SiO 2 1 >1 

---
pH 1 6.5 
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AGUA DE LLUVIA 

l." /111l'ia es rara111e111e la fu eme inmediata de abastecimientos locales de agua. l:.i1 

cambio el acopio de agua de l/111·ia está confinado a granjas .Y establecimielllo rurales, 

generalmente en regiones semiáridas, carentes de aguas satisfactorias subterráneas o 

superficiales. 

l!I al11wcenamie1110 proporcionado por las cisternas depende de /a distribución de las 

/lurias, 1·arían con la duración de los periodos secos y se aproxima generalmente a un mlor 

co111rJTet1dido entre 11n tercio y la mitad del cons111110 a11ual. Al captar llm·ias de imensidad 

elernda, deberá procurarse capacidad suficiente de reserva anterior a la filtración. (7) 

11GUAS SUPERFICIALES 

/.as ca111idades que pueden captarse l'<lrian directamente con el tam01io del área 

colectora, o cuenca hidrológica, así como con la difere11cia e111re fas cantidades que caen 

sobre ella y las que se pierden por el'llporación y 1ranspiració11 (empotranspiración). (7) 

CONSUMO CONTINUO 

Las obra.r de captación i11c/11ye11 ordinariamente: 

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

2) 1111 dueto de toma: 

3} et1 11111rllos lugares 1111a estación de bombeo. (7) 
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AGUA SUBTERRANEA 

/,as aguas subterrá11eas se extraen en muchas formaciones geológicas: 

11 De los poros de depósitos a/1wiales (arrastrados por las aguas), glaciales o eo/ia11os 

(arrastrados por el •·ielllo) de ma1eriales gra11ulares 110 consolidados, la/es como 

arena y grm·a y de mmeria/es coruo/id(l{fos como arenisca; 

2) De los pasajes, cavernas y planos de faclura de soluciones en rocas sedimelllarias, 

tales como piedra caliza. pizarra y esquisto; 

3) De las frac/Uros y fisuras de rocas ígneas; 

4) De rombinacio11es de es/as formacio11es geológicas co11solidadas y no consolidadas. 

/.as ftie111es sub1twá11e11s. 1a111bién 1ie11e11 1111 área de loma o cap/ación, pero la 

cili111e11111ció11 o recarga se produce por foJil1ració11 a las abenuras del suelo en lugar de por 

escurrimielllo sobre su supeificie. El área de alimentación puede encontrarse cercana o a 

una dü1a11cia considerable, especialme111e cua11do e/flujo está confinado dentro de un estrado 

fmitim o acuífero, yacen/e bajo 1111 es/rato impermeable o acule/usa. 

NOTtl: 

1lrnifero.- 1·iene del latl11 "Y""= cigua y f.,.= Uemr . 

.-lcuiclusa. - \•iene del latlll ,,,1m1 = agua y ,,li,./.,. = cerrar. 

,L:~.,agua subterránea sale a la supeificie a tra1·és de (os manamia/es: 

I) C11anda la superficie del suelo cae bruscamemc bajo el nii'e/ freático 11omtal 

(manan/iales de depresión); 
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2) Cutmdo 1111a obs1rucción geológica llera /ras de sf agua del me/o y la fuerw hacia 

la mpetficie (manalllia/es de co111ac10); 

3) Cuando una falla en un es1ra10 impermeable permile al agua artesiana escapar de su 

conjinamielllo (lambién ma11a111ia/es de co/l/ac10). (7) 

MANANTIALES 

l.<JS mam1111iales, nor111a/men1e se apro1•echa11 para cap/ar e/flujo na111ra/ de un acuifero. 

Bajo circum/lmcias fal'Orables. su rendimien/o puede aumen/arse mediallle la introducción 

de 111bos colectores o ga/erfas, situadas más o menos horiwnta/me111e, dentro de las 

formaciones freá1ica.1 que los a/imeman. (7) 

POZOS 

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

profundidad los po;:os son ercamdos, c/m·ados, pelforados o barrenados en el suelo. Los 

Pº'°' e.1n1mdos y rlarndos es1án res1ringidos co1111ínme111e a suelo sum·e, arena y gra1·a. a 

prof1111ditltules nomralmenle menores de 100 pies (30.48 m). Los suelos duros y la roca 

requieren generalme111e po•os pelforados o barrenados has/a profundidades de ciemos y alin 

milei.,de pies. (7) 
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OBRAS DE PURIFICACIÓN 

/.11 ca/ti/ad de algunas aguas procedentes de f11e111es supelficia/es o subterráneas en su 

eS/lu/o 11a111ra/ es satisfactoria para todos los usos com1111es. la 1inica safraguardia necesaria 

es s11 desinfección. (7) 

SANEAMIENTO DEL ABASTECIMIENTO DE AGUA 

Un agua limpia, por naturaleza. prol'ie11e exclusil'llme11te de una fuente o cuenca limpia. 

P11ra ser sa/Údable, el agua debe e.1/ltr libre de organismos causantes de enfennedades, 

s11Sta11cia.' 1·enenosas y cantidades e.rcesfras de materia mineral y orgánica. Para tener u11 

.111/>or agradable. debe carecer de u11 color especial, turbidez. sabor y olor; poseer wm 

temperatura moderado ett 1•erano e im·it•mo y estar bien aireada. (7) 

Ct\l.IDAD DEL AGUA Y TRATAMIENTO 

!'ara garmui~ar a los 11Suario.1, además de la pro1·isió11 de agua necesaria media/lle una 

ejiciellle di.11ri/111dó11, la rnlidad de la misma. gracia.¡ al comrol permane/l/e de sus 

ro11dicio11es jisiro-qulmirns y bacteriológicas, todas las fuentes de abastecimielllo reciben el 

tm111111ie1110 de desi11frcció11 (e/oración, desgasijicación, filtración. 0~011izarión o 

ab/11111/amielllo), que sus caracterfsticas requieran. 

De arnerdo con los anrilisis, el agua que llega a la zona metropolitana es de magnifica 
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calidad. sa/l'o la de los pozos de la Sierra de Santa Catarina y del Canal del Tezont/e, que 

titnt11 rotor, olor dtJagradab/e y dureza y que es Jometida a tratamiento especial. (26) 
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TRATAMIENTO DE AGUA 

AGU.i CRUD.i 

1 
FILTR.iDO 

!P.iRTICULAS GRANDES) 

_T ___________ _ 
SEDIMENTACION CLARIFICACION SU.iVIZACION AEREACION 

1 1 l 

INTERCAMBIO 
IONICO 

1 

CLARIFICADOR 

FILTRAC/ON 

ADSORC/ON 

1 
DEIONIZAC/ON 

1 
ULTRAFILTRAC/ON DESTILAC/ON ELECTRODIALISIS OSMOS/S 

1 INVERSA 

1 
AGUA DE USO FARMACEUT/CO 

(SIN CO.'VTAMl.VA.VTESJ 
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TRAT1\M/ENTO DE AGU1\ 

Fll.TRACJÓN: 

Co11siste e11 hacer pasar el agua a tra1·és de lechos especiales co111pues1os de are11a en 

do11de se utilizan tres sistemas de filtració11: 

u.- FJl.TRO LENTO: Constituido por esta11q11es que tienen u11a capa de arena de 60 cm. 

a I 111. de espesor, debajo de está hay otra capa de ripio de 40 cm., el 

agua pasa de la supetficie al fondo, donde es recogida por tubos que la 

l/em11 a esta11q11es de almace11amie11to. 

b.- FJl.TROS RÁPIDOS: Su uso exige sedimemació11 y coag11lació11 prei·ia del agua. 

e.1tá11 compuestos por los mismos materiales que el filtro le11to. 

c.- FILTROS 1\ l'RBSIÓN: Se 111i/iza11 e11 peqtmlas plamas de tratamiemo. Se 11ecesilll 

coagulación prel'ia del agua. (14) 

SEDIM/iNT1\C/ÓN: 

Se retit'11e11 panirnlas grandes que tie11de11 a precipilarse, se deja reposar el agua en 

1•sta11ques, puede durar horas, dfas, hasta meses. 

CIAR/"1li\CIÓN: 

Se l/e1·a ambo en tres procedimiemos: 

. . 
u.- COAGUl.ACIÓN: Se llel'U acabo por medio de un agente qufmico, se coagula11 las 
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partfc11/as disue/Jas y se pro\'Oca la sedimentación. 

b.- FLOCU/.AC/ON: Algunas veces se adiciona un agenle qufmico y luego se sedimema. 

c.- SEIJIMENTACIÓN: Se deja reposar el agua en estanques. 

SU1\ VllACION: 

f:limin11ció11 <le .iales minerales por medio de agemes qufmicos, tratamiento con cal 

.<mada se eliminan sulfatos, carbonatos, con zeo/ilas que son si/ica/os complejos de sodio, 

11/umi11io y fierro. 

AEREt\CION: 

llene por objelo la eliminación de gases indeseables y ciertos olores que puede tener el 

11gua. 

CIARll'lli\DOR: 

l'ro<luce co11Siderable reducción de materias en suspe11Sión incluyendo bacterias. Co11Siste 

en dejar el agua quieta o hacerla pasar lentamente ~ a ~ ce. por segundo de 1·elocidad. 
(24) 

27 



..., 
"" 

PROCEDIMIENTO 

DEIONIZACION 
(D.I.) 

OSMOSIS 
INVERSA 

(0.1.) 

ULTRAFILTRACION 
(U.F.) 

FILTRACION 
(FJ 

DESTILACIO.\' 
(D) 

SISTEM.4S DE PURIFJC-1.CION DE AGUA 

DESCRIPCION 

El. Afif!.4 F.S PERCOlA/JA .1 TR.1VES DE l"A.ll.4S O 
l.ECllVS Sf:P.iRADOS O .\llXTOS DE RF.Sl.V.iS DE 
/,VTERC.UfBIO A,V/O,VJC:O Y C4TIO.VICO. L.cS 
RESl.V.iS RET/E..VE.V LOS A.VIO.VF.S Y CAT/0."iES )'" 
llBER.iN llWROGE.VO Y 011. 

El .1GU.i ES SOMf . ."TIOA A U.VA PRESIO,V SUPERIOR 
.-t L4 PRESTO.V OSMOTICA. PAS.i POR U 
ME.HBR.-t.VA. EMERGIE.VDO COMO AGU.4 DE .iLTA 
PllREZi, .\IIE::VTR.-tS US /,\IPUREZiS SE 
COSCF..VTRA."I Y HUYE.V C0,\10 DESllECllO 

EL AGU.4 FLUYE T:t.VGE.\'Cl .. tU.fE,VTE A TR.ffES DE 
L4S .\fE.\IBR.4.V.4S QUE TIE.VE.V U.V.4 ALTA ASl.\IETRl.4 
E.V C..4 ESTRftCTlJR.4 DE LOS POROS. L4 ME.\IBRA.VA 
ES Sf/FIL"IE.VTE!olESTE llER.\IETIC.-t PARA RETE.VER 
LOS CO.\"TA.\11.V.iSTES Y ,\UCRO.\IOLECUUS E.V SU 
SUl'f.'RFICIE. F.L TA.'1 .. tSO DEL PORO ES DE J A J 
:VASO.UETRUS. 

EL AGl 1.i ES FORLiDA. A P.-tS.iR A TIUVES DE U 
ME.\IBR.-t.V.i flLTR.i.VTE. CO.V POROS DE Vl.dlETRO 
DEFl.VIDO. RETE.VIE.VDO LIS PARTICULAS DE .\l.iYOR 
T.4,.\f.iS°O CO,\' RESPECTO .'4 LOS POROS. E.V LA 
SUPERFICIE OE L1 .\IE.\IHR.i.'IA, CO.VTRIBIJYESDO A L.o! 
RETESCIO.V DE .iLCill,"WAS PARTJCUUS Df.: .\IDWR 

1 T.HU.\"O. EL TA.\IA.O:·o DEL PORO ES O.:!:! .UICR.iS. 

EL .4Gf.l.i ES C.4LE.VTADA IIAST.i EBULLICJO.V 
CO.Vl/IRTIF..\'DOSE E.V \:.iPOR QUE LUEGO ES 
CO.'•WESSADO Y RECIBIDO E.V U.V COLECTOR. LOS 
CO.VTAJll.V.-t.\'TES RE.U.-t.VE.VTES E.Y EL LIQUIDO 
ORIGl.V.'4L SE ELHfl.V.-t,V. 

~'ENTAJAS 

- RETIE.\'f: co:i: F.FIXTH'll>MJ 
LOS ELF..UESTOS 
l.'WRG.i.VICOS DISl'ElTOS; 
OPER.ifl'./ID.40 ECo .... ·o.'IJCA. 
- LAS RESl.V • ..S SOS 
REGESER.18LES. 

• RETJESE co.v EFECTtnD.-tD 
U .11.HVRl • .ol DE LAS 
PARTICULAS, PIROGE.\'OS. 
,\IJCROORGASIS.UOS, 
COLOWES Y SALES 
l.VORG.i.\'ICAS DIStJEJ.T.iS. 
• AU,VTE.Vl.UIESTO Ml,Vl.UO. 

• RETTESE C0.'1 EFECTIVIDAD 
PARTICULAS. PJROGE.VOS, 
MICROORG.i.VISMOS Y COLOIDES. 
• ALT..o! C..iLID • .o!D DE AGUA CO.V 
CO,VSU.\10 MISHIO DE E.VERGIA. 
• ES REGE.VER.'.IJLE. 

- RETE.VCIO.V ABSOLUTA DE 
PARTICUUS Y 
.UJCROORGA.VIS.UOS .UAJ'ORES 
QUE EL TA.UAf.O DE LOS 
POROS, 
• REQl.JJERE ,\fA,ºffE,'VIMIE.VTO 
,\f/.Vl.\10. 

- Ell.Ul.V.i TODO TIPO DE 
CO,VTA.\11.V,i.VTES. 
- REQUIERE U.VA l.VVERSIO.'V 
DE C.iPIT.iL /,VICIAL. 
• ES DE USO CO.VTl.\'UO. 

DESVENTAJAS 

- ,VO ES EFECnt.:-t PARot LA 
RETf:.vc10.v DE 
P.iRTICUUS PIROGF..VIC.-tS 
Y BACTERIAS. 
- PUEDE GENER.4RSE IJ,\º.1 
CO.VTA.\flNACION E.V LOS 
LECllOS DE RESf,V.iS. 

- LHIJTADA 
REGE,VERACJO.V. 
- CO,VSU.UO DE ..tGl'A 
<PERDIDA). RELATIVAME.VTE 
Alr.i E.V COAIPARACIO.V 
CON OTROS AIETODOS DE 
PUR/FICACIO.V DE AGU • .o!. 

• NO RETIENE SALES 
/,VORGA.VICAS DJSUELT..CS. 

- NO REGE.VERABLE . 
- .VO RETIE.VE SALES 
l.VORGA:VICAS DISUELTAS. 
PJROGE.VOS Y TODOS LOS 
COLOIDES. 

• ALGUNOS CO.VTAMIN.-t,VTE.S 
SO.V ARR.iSTRADOS E.V El 
CO.VDE.VS.-400. 
- MANTEN/,\l/E..VTO CUJD . .CDOSO 
P.tR.-t PRESER\'AR LA PIJREZ.-4 Y 
GRA.V CO.VSU.\10 DE E.VERGIA . 

(6) 
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OBTENCIÓN l' AlMJ\CENAMIBNTO DE AGUA 

l.as caractrrfJticas f111ulame111ales r¡ue de1em1i11a11 la calídad del agua so11: 

- Co111e11ido de sólidos totales 

- Co111enido de 111icroorga11ismos. 

!;'11 las áreas rurales las fuell/es de obtención 11Sua/es son aguas sin tratamiento previo, 

qut• pueden e11ro111mrse s11perjicialmen1e en lagos, rfos, etc .. o bien en forma subterránea 

etr rorrie111eJ freátirn.< o profundas. los co/l/aminanles comúnmente encomrados en las aguas 

no tratadas son: 

- Panlcu/as e11 suspensión (orgá11icas e itrorgánicas) 

· Sales alca/i11as 

- Metales pesados 

- Gases disueltos 

- Residuos de procesos industriales ( detergellles, etc.) 

- Microorga11is111os 

rll IH.s tireas 11rbana.1 lafueme de 11bastecimie11to será la red de agua potable.Esta agua por 

Jer rernltado de trntamielllos pre1·ios de purificación generalmmte na contiene sales tóxicas, 

11i 1111•111/es pesados e11 rn111idades sig11ificatims. 110 tiene color, olor ni sabor <lesagrudable, 

la cd;ga micro/liana total es ge11eralmente baja y 110 co111iene microorganismos co/iformes. 

En el agua almacnwtla por largo liempo /oJ microorgani:imos se reproducen 

rcipitlo111r111e. fll ta11q11es rle a/111ace11a111ie11to para 11so farmacémico, el mo1•í111iento con1i11110 

co111rib11re a ma11te11er 1111 baja co11te11ido microbiano. (6) 
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FACTOR PRIMARIO 
OUEAFECTA 

LA SEPARACION 

TMIAW 

DRJSIVIDAD 

CARGA ION/CA 

PRESION DE VAPOR 

SOLUBILIDAD 

ACT. SUPERFICIAL 

DENSIDAD 

MIUMETROS 

RANGOS UTILES PARA DISTINTOS PROCESOS DE SEPARACION 

' 11 1 1 
MICROFfLTROS 11 FILTROS DE PANO Y FIBRA 

1 
1 ULTRAFILTRACION 1 1 TAMICES Y COLADORES 

1 1 1 
" 

CROMATOGRAFIA DE GELES 

OSMOSIS INVERSA 
111 1 

1 

1 DIAL/SIS 

ELECTRODIALJSIS 1 1 

1 

CAMBIO /ON/CO 1 
1 1 111 111 1 1 111111 1 

DESTILACION!CONC. POR CONGELACION 

1 111 1 1 111111 1 111111 
EX TRACCION CON DISOLVENTES 

1 

1 1 1 11111: 
1 1111 1 

FRACCIONAMIENTO POR ESPUMAS Y BURBUJAS 

" 
111 11 111111 ULTRA CENTRIFUGAS 

CENTRIFUGAS 

11111 ! 
1111 1 

1 
1 CICLONES PARA LIOUIDOS 1 

SEDIMENTAC/ONPORGRAVEDAO 

INTERVALO IONICO INTERVALO MACROMOLECULAR "ERVAL 
GRUESA 

RrlC~J 
MICRONICA PAR tlCUlA FINA 
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!'ara lograr la purificación del agua se emplean rnrios métodos mismos que se describen 

a ro111iuuació11: 

• Filtració11 

• Desmi11era/i;:ació11 

• Osmosis ltn'ersa 

• Destilarió11 

F/l,TRACIÓN 

Los medios filtrames se clasifican de manera general en dos clases: 

- De profundidad y 

- De superficie, 

l..<µ filtros de profundidad están co11Stituidos por una matriz de esférulas o de fibras 

orimtlldas al a;:llr, unidas, comprimidas o e/l/retejidas pllra formar u11a masa sinuosa de 

rnnllles dt• flujo. 

/.os distintos tipos de medios filtra/l/es son Arena, gram, tierra de diatomeas 

r/J1t110111an·ll,), porrrlanll, fibra de ridrio, algodón, etc. 

l.l1 re111ajaf1111da111e111al de este tipo de filtros consiste 11n Sil gran capacidad de retención 

1le panfru/1u. /t//l/o en su superficie como " lo largo de los canales de la matriz. 

S11s desrentajas mas notables son: 

l.- Migración del 111ediojil1ran1e debido a la es1ruct11ra disconti11ua de las fibras o. 
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esfém/ru que lo fom1a11, los fragme111os desprendidos se incorporan al ftllrado. 

2.- Conlaminación microbiana en los canales de la matriz. . 
J.- No 1ie11e una dimensión de poro definido, por lo cual no es posible una re/ención 

cua/l/itatfra de partfculas. 

4.· Re1ienen un gran 1·0/11111e11 del líquido en filtración. 

/.os filtros de superficie consisten en 11na es1r11ct11ra de malla rfgida, uniforme y continua, 

q11r rerir11e a las panímlas en su superficie, separándolas drl lfq11irlo que las contiene. Cada 

poro .ft1llstiru1·e 1111 canal cominuo, que comunica la superficie superior con la inferior del 

filtro. 

/:'11tre /ns diferentes tipos están: Malla metálica, 1·idrio poroso, mal/a de tlacrón, 

polímeros sillléticos, etc .. /,a uniformidad en la dimemión de los pnms permite predecir con 

ceni·~a el rama11o de la mayor panímfa q11e puede pasar a tral'és del filtro. 

/.as 1·e111ajas de este tipo de fil/ro son: 

1.- No hay migración del medio filtrante porq11e su estmctura es co111in11a. 

2.- S11 retención es curmtitatfra para 1111 1ama11o de panfrula determinado. 

3. · No se af1•cw sig11ifica1frame111e por mriacio11es en la 1·e/ocidad o en la presión 

de/flujo. 

4.- Ge11eralmente 110 se prese/l/a desarrollo microbiano. 

5.- Retiene muy poco 1·0/11me11 del /iq11ido en filtración. 

Su principal deJ1·e111aja es la baja capacidad de carga de panículas, ya que la retenci(m 

se limita a la s11perfide superior del filtro. (6) 
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DESMJNERALllAC/ON 

..tc111al111e111e, los illlerromblailores ió11lcos de uso romun están co1m/111fdos por resinas, 

si111éticas, que so11 polímeros tridimensionales, insolubles. con u11 grupo polar no difusible, 

1111i1lo a 1111 ió11 difusible. Cuando las resinas se suspe11de11 en 1111 lfquido ionizante, por 

ejemplo agua, se pro<l11re 1111 intercambio entre los iones de la resi1ra y los iones del mismo 

si¡:110 que se e11rue111re11 s11spe11didos e11 el /fq11ido. 

El intercambio iónico es 11na reacción reversible que i11vol11cra ca111idades q11!111icamente 

equim/rmes. Cumulo se salllra la capacidad de intercambio del adsorbe/lle sólido se debe 

•fectuar 1111 tmta111it•1110 de regeneración o reactimció11 con una sol11ció11 que contenga el i611 

inirialmente presellle en el adsorbeme. Un e.tceso co11s1a11te de este ión d11m11te la etapa de 

re¡:1·11eración prol'Ocara q11e el equilibrio de la reacción se rel'ferlll llevando a la re.1ina a 

su condición inicial. 

/.as resinas se prest•man en forma comercial en col11mnas de intercambio iónico. 

/:5111s consisten en tanq11es ci/indricos 1·erticales, de acero al carbón o inoxidable, 

rern/!ierta.1 internamente con lwle natural o polfmeros sintéticos. 

/Jispone11 de diltrib11idores en la parte superior e inferior, el lecho de la resi11a gran11/ar 

1Jem111sa sobre la malla del distrib11idor del fondo de la ro/11111na. 

C11mulo se samra la capacidad de imercambio de la resi11a se debe proceder a la 

re¡:eneradón de la misma. la frecuencia de las regeneraciones debe fijarse en la práctica 
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de 11r11mlo con el consumo programado de ag11a desmi11eraliwda, la rnlid1ul del ag11a de 

alim•11tarión ·" ta capar/dad e/ti interca111bia de las resinas . 

• 
Uiflmción de las co/1111111as de ill/erca111bio ió11ico es eliminar la dureza causada por los 

io11e.1 ¡ireseutes e11 el ag11a. Los cationes más co11111nes que dan está d11rew al agua son: 

Cw". Mg'', NI/,', Fe'' yMrl'''. 

/.os aniones más frecuenres son: l/CO;, SO/, Cf. NO,· y Si/ice (SiOJ. 

¡:UNCIONAM/ENTO 

C11m11/o el ag11a que conriene io11es pasa a trm•és de la columna, la resina retiene los 

wtiones y el efluell/e llernrd los ácidos correspondienres al pasar el ef111e/lle a tra\'és de la 

re.1i11a anicínica son retenidos los aniones de los ácidos, obteniéndose ag11a libre de io11es 

wmcwrinantes. 111111que con gases disueltos. é'l periodo de salllración de las resinas de 

i11r1'frnmbio iónico depe11de del conte11ido salino del agua de alimentación ,v se puede 

con1rolar por medio de 1111 co11duof111etro, que registra en forma permane11te /11 co111/11ctÍl'Ídad 

cftol agua dw11ineraliwda. 

/:'/ ca111iuC1í111e1ro puede estar co11cctado a 1ma alarma /11mi11osa o sorwra que indicará 

el 1110111cn10 en q11e se 11/c1111¿a el nil'e/ mlnimo de conductil'iclad prefijada. 

REGENERACIÓN 

Su objetil'O es desplawr a los iones caplllrados por las resinas, s11sti111yérulolos por ti 
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ió11 origi11alme111e prese111e e11 ellas. 

/.as resinas catiónicas se regeneran con soluciones de ácido clorllfdrico ó ácido 

J11/f¡irico. !.as resi11as m1ió11icas se reactimn con soluciones de hidróxido de sodio. 

Como medidas ge11erales para obtener un mejor funcionamiento de las resi11as .V durame 

1111 mayor tiempo, se pueden mendo11ar: 

·Asegurar que las resi11as se distribuy1111 homoge11eame11te e\'/0ta11do laformació11 

de ca1111les, de esta forma el aguafltiye a 111w l'elocidad uniforme y a tra1·és de 

toda la masa de resi11a. /,a prese11cia ercesil'a de gases e11 el agua de 

11lime111ació11 puede prorocar la formación de canales. 

- Elimi11ar las incrustacio11es que a l'eces se forman rnbriendo las resi11as. 

- El'itar la presencia de cloro. ow110 11 otros oxidames que degradan a las 

resi11as. 

· Comro/ar la te11111era111ra de opt'ració11 ya que a temperaturas mayores de 40"C 

se acorta la 1üla titil de las resinas. 

- \'igítar las co1ulicio11es microbiologicas de los lec/tos de resinas, ya que son 

susceptibles de co111ami11ació11 microbiana. Una 1•ez que los microorga11ismos 

se depositan en las columnas de intercambio iónico, el desarrollo microbiano 

aume/l/a rápidamente. (6) 

36 



OSMOSIS INVERSA 

El proceso de ósmosis im·ersa 11sa membranas de fibra h11eca de acetato de ce/11losa 

wniprrmmble o enrro/ladas en espiral para separar sólidos dis11eltos, materia orgánica, 

pirtígenos, material coloidal y bacterias de ag11a. El ag11a potable bajo presión entre 65 a 

4íXJ psi., rs obligada a pasar a trai·és de la membrana obteniéndose ww agua purificada con 

relrnrión de las impurews que fluyen como desecho. 

l.a ris111mis im·ersa es capaz de remorer entre el 90 - 98% del total de sólidos disueltos, 

99% de la materia orgánica incluyendo pirógenos y el 99% de todas las bacterias. (6) 

. ~ .. 
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D/Sfü\'O DE MODELOS DE OS.\IOSIS INVERS.4. 

r-~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~.·.-~-~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

TUBO LARGO 
,.. 

TUBO POROSO 
PLACA Y MARCO 

PLACA SOPORTE FENOLICA 
R.~NUR.~DA 

FLUJO DE ALIMENTACION 

SUBSTRATO DE 
PAPEL 

MEMBRANA DE ACETATO 
DE CELULOSA 

ARROLLAMIENTO EN ESPIRAL 
PERFORADO 
DE PVC 

MATERIAL DE SOPORTE EN 
EL LADO DEL PERMEATO 
CON MEMBRANA EN CADA 

FIBRAS FINAS HUECAS 

AGUA DE 
LADO Y PEGADA ALIMENTACION FIBR.~S HUECAS 

ALREDEDOR DE LOS 11 / 

-- _i~:'".,"" ;"'·"'~ 'ª d 11 - "'""'" 
/./ :>YFLUJO DE ~ 

ALIMENTACION ~ 
AGUA PRODUCTO --
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DEST/l..ACIÓN 

/.a obtención de agua destilada para uso farmacéutico debe utilizar como materia prima 

agua que preriameme se ha filtrado y desmineraliwdo, lo cual mejora la calidad del 

destilai/o v rei/uce la frecuencia de la limpieza requerida en el sistema de cfestilacióu misma 

que es 11eresaria para remmw depósitos i11solubles eu las supeificies de co11tocto entre el 

11gu<1 v el equipo. /,a eliminación pre1·i<1 de sales es esencia/, yo que al hervir el agua, tanto 

el aire disuelto como el l'llpor de agua formaran aerosoles con sales disueltas, que en forma 

de micelm riaj11ran del sistema y .lf recogerán en el destilado constituye1u/o 1111a 

co111aminación. 

/Je m1111era general, 1111 destilador consiste: de 1111 evaporador, 11nafue11te de calor, 1111a 

cri11111ra cfr reflujo so/lre el t'\'Clporador y u11 co11deusador. 

/:'1 d11m que las rarar1erlstiras especificas de co11Strucri611 de un destilador, as! como 

sus especiftrnrio11es ele fJroceso, determi11ara11 la calidad del destilado obte11ido, en/re los 

f11rron•.1 /lii.1icos se pueden me11cionar los siguiellles: 

- Tauuuio del el'aporailor, debe ser rnficieute p11ra permitir uua re/ocidad de 

rapor b11j11. co11 e/fiu de reducir el atrapamiento de agua liquida, ya sea e11 

forma de rnp<1 sobre /mrbujas de 1·apor o como mirrogotas. 

- Lm .111peifiries ele coudeusaci611 (b<1jles o deflectores), de 1111 destilador, mi 

como scu especifirncio11es ele proceso determinan /11 efecti1·icl11d del flujo y 

deben di.wic1Tse de arnerdo cou la 1·e/ocidad de 1·apor óprima para imerceprtlT 
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efectframente las gatas de agua. 

- f:I drenaje frerneme, de los residuos del destilado durante la 

operación y al final de un ciclo de uso, reducirá el depósito de corrosión e11 

el emparador. 

- Usualmente la f11e11te de calar más económica es el 1•apor sin embargo, para 

destiladores peqtwlos puede11 ser más prácticos los sistemas eléctricos o de 

gas. 

- /.a salida del co11de11sador del destilador debe conectarse directamel//e y 

ilermétirame111e al tanque de almacenamiento. 

- La l'ell/ilació11 para permitir los cambios de presión durame el llenado y 

1·aciado del tanque, debe11 ser a tral'és de u11 filtro que impida el paso de 

microorga11ismos y panfrnlas contaminantes. 

l'am <'quipos de 1/estilación rnyo dise1io es cuamitatil'O es e.w1rial el conocimiemo del 

equilibrio 1·apor - lfquido. (6) 

CONCliPTOS BÁSICOS QUH //A Y QUH CONOCER EN /A DESTILACIÓN 

- Regla de fases de Gibbs (equilibrio emre fases). 

- l'mión de 1·apor .1· 1·olatilidad. 

- Tem¡1era111ra de ebullición. 

40 



Y fiara mezclas: 

· Volatilidad . 

. /'111110 de burbuja. 

· ?111110 de rocío. 

· Fracció11 el'Oporada. {15) 

REGú\ DE FASES DE GIBBS 

La aplicación de la regla de fases, a sistemas binarios, de dos fases, nos da dos grados 

de libenru/. l-<1 presió11 del sistema es generalmente fijada por las consideraciones de diseño, 

por lo que bastará especificar otra 1·ariable adicional para que el sistema quede muy bien 

definido: 

G = Grados de libenad 

G=C-F+2 C = Componentes 

F = Fases 

REú\CIONES DE EQUILIBRIO 

/'ara me~clas binarias de componamielllo ideal, por aplicación de las leyes de Rao11lt y 

/Jalton. puede definirse 1111a co11Stame de equilibrio K. seglin la ecuación: 

.01 

y 
K=­

x 

r, 

r,x 

K = 1•olati/idad o cte. de equilibrio 

r·. 

r,x r, 
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/,a presió11 de l'apor Pº, puede calc11/arse por medio de la ecuación de Amoi11e, o bien 

por meclio del di<igrama de Cox. 

Eruació11 de Antoine: 

B, 
log P", = A,· ---

C, + T 

Diagmma de Cox: 

Temprratura 
e 

A,B,C = Ctes. de A11toi11e 

T = Temperatura 

1:11 este• diagra11m co11 la temperatura e11 •e subimos hmta el compone/lle deseado y 

Iremos la presión de rapor hacia la i~quierda. 

/'" = I', P11n10 de ebullición P1 = P, + f'• (ley de Da/ton) 

11
1 = Presión 10111/ P,, 1'0 = Presión parcial 
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I'. = P")(, (ley de Raou/t) Pº. = Presión de 1•apor 

x. = Concentración de a en la fase pesada (15) 

Pam me;.clas reales de comportamiento no ideal habrá que imroducir factores de 

corrección en la ecuación (/). (coeficieme de actfridad en la fase /fquida y coejicieme de 

fugacidad en la fase \'apor) factores que se podrán calcular por medio de térnicas 1'istas en 

termodi111imira, recurriendo " coeficientes de compresibilidad o ecuaciones de estado, o hien 

par aplirnción del principio de los estados correspondie111es. (10) 

TEMPERATURA DE EBULLICIÓN 

Punto de ebullición: Temperatura en la cual la presión de vapor del compone/lle o 

.mstmrcia pura .1e iguala a la presión que está sometida. 

l'u1110 de ebullición normal: Temperntum en la cual la presión de mpor es igual a I atm. 

/'111110 de burbuja: Mome/l/o en que escapa una gota de mpor (GAS). 

t:muo de rocfo: Es la tempera111ra a la rnal u11a mezcla se somete a un proceso de 

enfriamiento y llparere la primera golll de lfquido. 

Pu1110 de ebullirió11 de la me;.cla 
<--------·-------------------------------------------------------> 

<--------------------------------> 
·---------------/--------------------------------/---------------·------------> 

l'to. Pto. Pro. Pto. T 
Ebullició11 IJurbujll Rocfo Ebullición 

+Volátil - Volátil 
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• lixisre11cia de dos fases o trayectoria de equilibrio: y, = K, • .r, 

1'11ra pulllo de burbuja conozco x, y para punto de rocfo conozco y, (25) 

Mr:.rla 

~!imrm11cMn 

F 

FRACCIÓN EVAPORADA 

f = DIF 

D 

Dmilmlo 

f = fracción evaporada 

D =destilado 

F = alime11tació11 

8 =residuo 

fracción /fquida residual 

I ·!= BIF 

B Residuo 

(15) 
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TIPOS DE DESTILACIÓN 

a) Simple 

(

Continua 

b) Por arrastre //llermite11te 

Torre a contracorriente 

[

Flash 

e) Mezcla bi11aria //l/ermite/l/e 

Rectificación 

(

Flash 

d) Mezcla m11/ticompo11e11te Intermite/lle 

Rectificación 

DESTILACIÓN SIMl'l.E 

Comiste c11 la l'llporiwrión parcial de u11a mezcla co11 producció11de1•apor más rico e11 

compo11e11tt'S l'Ol<Ítiles quc la mezcla líquida inicial. 

<ie11eral111e11te .ie parte de una solución en la quc eJtán prcsentes \'arios compone/l/es de 

lo.1 males. uno es t•I l'O/átil e11 las condiciones en que se efecttía la operación. 

/.m formas para efectuar destilarió11 simple so11: 

a) al racío, bajando la presión (P1) 

b) par arrastre de mpor. (23) 
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DESTILACIÓN AL VACÍO 

Cmuíste e11 dismi1111ir la temperatura de ebullició11 y llemr a mlores muy bajos el tiempo 

de r.1posició11 de los materiales termosemib/es, genera/me/lle s11sta11cias orgánicas. de modo 

de aseg11mr s11 estabilidad. 

Este tipo de destilación exige como es de imaginar, equipos muiliares para obtener y 

mt111/f.1Jer el mdo necesario y en razó11 del increme1110 de los flujos m/11111étricos, llem a 

dimensiones mayores por lo que s11 utilización debe estar plename/l/e justificada. (10) 

DliST/l.ACIÓN POR ARRASTRE DE VAPOR 

Mec1111ismo media/lle el cual se reduce la presió11 de trabajo del sistema co11 el llSO del 

agua, mpor Jalltr111!0 o sobreca/e11111do. 

üi.1te11 tres rnsos: 

1. · Si rn 111111 fase pesada hay 1111 l"O/áti/ y 11n 110 1·0/átil, agregamos agua y destilamos 

por arrastre de 1·11por. 

Tr1lt'mos tres fases: mpor . lfq11ido . líquido. 

2 .. Metie11do l"llpor saturado directame/lle en el destilador (como material de arrastre), 

este 1"1Jpor sin·e como fue/lle de calor (+Q). 

Te11emos tres fases: liquido · liquido · 1·apor. 

J .. Meth'llCla l"llpor .wbreca/e111ado dirertameme al destilador, .1in·e so/ame/lle como· 
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11uuerial de arrastre y el calor se suministra co11 u11 serpe11tln. 

Te11emos dos fases: líquido - 1·apor. 

FORMAS O TIPOS DE DESTILACIÓN POR ARRASTRE 

DESTllACIÓN CONTINUA 

Cu11Siste en (J/imemar co11ti11uame111e la mezcla de productos (1/ desliltulor. 

DESTILACIÓN A CONTRACORRIENTE (TORRE) 

Es una forma de efectuar la des1ilació11 por agitación e11 u1111 torre a co11tracorrie111e y 

en la rnal ltay una fueme 1énnica, y 1111 cabezal de 1·apor de arr(Jslre. 

DESTllACIÓN INTER/11/TENTE 

Cmuiste en alimenwr en ituen·alos de tiempo /(1 mezcla de productos al destilador. (15) 

FORMAS O TIPOS DE DESTILACIÓN POR MEZCLA BINARIA 

DESTILACJON FLASll 

Co11Sisle en /a mporización s1Íbi1a de u11afracció11 definida de un llquido en ta/forma 

que el mpor que se produce se ene11e111ra en equilibrio co11 el liquido residual, separándose 

el rapor del liquido, para después conde11sarlo. (23) 
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!'ara esta desti/ació11se11tili;.a el equilibrio vapor - lfquido el cual se puede utilizar de 

12 nu111eras diferemes. /..()S más utilizados son: 

/.- t l'S. X 

2.- t l'S. X 

J.- y \'S. X 

4.-y, X l'S, t 

donde: t = temperatura 

y,x = composiciones 

P = Presión 

y= cte. 

P =cte. 

l' =cte. 

P =cte. 

DESTl/..ACIÓN DIFERENCIA/.. 

A 1111a ciena carga lfquida la cale/liamos en 1111 calderfn y los 1·apores fonnados son 

ro111i111iamr111e retirados y condensado.< para constitnir un destilado que se acumula en un 

reci¡1ie111e. A medida que el proceso co111i111ía, el lfquido residual se 1·a empobreciendo en 

component1•.1 1·oláti/es, dando lugar a mpores cada 1·ez más pobres. t:I desti/rulo recogido 

m ir tli/uyélu/o.<e desde 1111 rnlor márimo inicial hasta un 1·alor final que dependerá de la 

proporcicítt de rnrga original que se ltaya raporiwdo. SI el cale111amiento se realiza en forma 

lema está en equilibrio con el /fquido residual. pero cambiando co111i111wmente de 

composición. 

De las destilaciones antes mencionadas la más utilizada es la de tipo simple: 

- intercambiatlor de calor 
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- el'Oporador 

- precalentador 

- condensador 

- sistema de drenado 

- flujo de agua de enfriamiento 

- co/l/roles efecril'os. (10) 
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TIPOS DE AGUA 

Se clasifican en diferentes lipos de agua que en general presentan las características 

i11tlirados en la labia siguiente. De ellos el aguo purificada presema un 11w1erial empleado 

como it1grec/ir111e, mie111ra.' que las demás representan e11 sf. preparados fannacéulicos. 
(28), (33) 

AGUA l'OTABLE 

Se co11siciem a,~ua pn1able o agua opio para co11s11mo /11111ra110, toda aquella cuya 

it1Rrs1ió11 na muse efeftos nocil'OS a l<i salud. ruando se e11cuentra libre de gérmenes 

pató¡:rnos y el~ wsta11cicu tóxicas. (27) 

1\GUA DESMINERAL/7.ADA 

l:s crqucl/a que tiene 1111a co11ce111ració11 muy boja de sólidos disueltos. se obtiene al 

twcw/tl pasar por leclro.1 tle resiua.1 i111ercambiadoras. Se 111ilha e11 muchos procesos 

i11titt.<1ritlles tales coma: 

- rnltlera.r a e/e1·ada presión. 

- huecambiadores de calor que utilizan materiales crltico.r, 

- cier1a.1 operario11es tlr la1·ado, 

- pr11cesos electrónicos. 

- procesos famwcéttticos. (32) 
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AGUA PURIF/C,IDA 

Uquido transparente, inro/oro e inodoro que no contiene sustancias que le hayan sido 

ailadidas, puede ser obtenida por destilación. osmosis im·ersa, intercambio iónico u otro 

método apropitufo. 

AGUA /NYECTA/1/.E 

l.fquido tramparell/e, incoloro e inodoro que ha sido esterilizada, ma libre de 

piróge11os y 110 se le hon agregado agentes antimicrobianos u 01ras sustancias. 

AGUA DE ALTA PURE7A (REACTIVO) 

Este tipo de ag11a posee una co11d11ctfridad a 25"C no > 0.151 mlmslcm., se encuentra 

e.1ent11 ele cobre. cumple con los requisitos de mela/es pesados para ag11a purificada. 
(28), (33) 
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TIPOS DE AGVA PARA VSO FARllfACEUTICO 

_, 
METODODE 

LIBRE .. AGE.'ffE 
TIPO DE 

CARGA 
PREPARACION MICROBIANA 

B.iCTERIO E.llPAQUE uso 
PIROGENOS -TATICO 

AGUA LLU~ºIA. POZOS, RED 
50.DOO llFC:lDO mt Tl'BERl.4 DE RED DOMESnco. 

l'OTABLE J.IU,'lllCIPAL. MA.'iANTl.4LES NO w.oao llFCllOlJ '"' NO .Ul'NICIPAL l,'ID UstRl.U. ETC 
O COLIFVR.\IES 

AGUA METODOS DE. t:VTERCAMBIO 800 UFC/JOO '"' 
TA.VQUE DE 

PROCESOS 
DE/O,"llZADA IONICO .vo O COL/FORMES NO 

ACERO 
FARMACEUTICOS l,YOXJDABLE J/6 

NO .UAS DE 800 UFC/100 
AGUA DES11l.ACION. INTERCAMBIO 1111. f.\fESOFILOS RECll'/E,VTES DISOLVENTE 

PURIFICADA 10,YICO U OSMOSIS l."IVERSA .vo AEROBIOS NO .•o HERMETICOS FARMACEUTICO 

PATDGENOS, 

USAR 

AGUA FAS. 
NO AIAS DE 50 UFC/100 INMEDIATA.\IE."/TE MANUF. PRODUCTOS 

INYECTABLES 
DE.STILACI0."'1 U OSMOSIS 

SI 
mi. lMESOFILOS O AL\l.-4CE."'/.4,R EN PARENTERALES QUE 

UWERSA AEROBIOS NO NO CO,'lDICIOSES QUE SERAN 
PATDGE."iDSJ CO,"iSER'-'E.V SUS E.STERILIZ.ADOS 

CARACTERISTICAS 

AGUA . DESTIU CIO:V U OSMDSIS CUMPLE CON U PRUEBA DISOLV. DISPE.RS..tNTE 

INYECTABLE 
INVERSA, ESTERILIZACIO.V Y SI DE ESTERIUDAD MGA RECIPIE.VTES DE Y DILUCION DE 

EMPAQUE OJ&I NO DOSIS U.V/CA SOLIDOS ESTER(LF.S 
E.V CD.VD. ASEPTICAS 

DESTIV.CIO.'I U OSMOSIS 
AGUA l.'llVERS.4, ADICIONADA DE CUMPLE CD.V U RECIPIE.VTE DE. DISOLVE.VTE 
BACTERIOSTATICA AGENTES BACTERIDSTATICOS, SI PRUEBA. DE ESTERILIDAD SI 

l.'llYECTABLE 
1 

ESTERILIZ4Cl0.'ll Y EMPAQUE. MGA OJ&l 
DOSIS MULTIPLE ESTERIL 

. 

• i'ltl tOlt:C:•O' ,. .... tDNO"' I ~· t "'"'ºl gt·¡ H-4 uvro."'ICA u •t.'U ... CU º' ll'°tJO'l'IW'.'«S _c.,..cu º' ,.u,,ow L'/11.4 ll(ACCI0.'11 fl'111L 

!-'> 

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



MONITOREO DE/, SISTEMA DE AGUA 

/.os pasos a seg11ir para establecer 1111 programa de 111011itoreo del sistema de ag11a 

debemos co11siderar los sig11ie111es parámetros: 

- Recolecció11 de i11formació11: Se requiere de toda la illfomración sobre las 

co11dicio11es q11e afectan la calidad del agua y sus 1·ariacio11es, así como la 

calidad del agua según el 11so. Además de la reco/ecció11 de todos los datos 

analíticos. para ayudar en la emluació11 de las mriaciones de la calidad del ag11a 

en cada estación. 

- J::m/11ació11de11ecesidades: l:."s necesario disti11g11irrnales son los parámetros de 

mayor impona11cia e11 el área, ro11sidera11do los usos del agua y los ni1·eles a los 

cuales estos i111eifiere11 co11 //Sos e(istemes o prop11es1os. 

- f:"sludios prelimi11ares: Determinar la calidad del agua existe/lle y sus 

características de mriabilidad y e11 panicular las conce11traciones y 1·ariaciones 

de los parámetros de mayor impona11cia. 

- Deter111i11arió11 de la frecue11ria de muestreo: Con toda la informació11 obte11ida 

será posible ahora confirmar la re/atfra impona11cia de losdifere/l/es parámetros 

y fijar los 111árge11es que e(iste11 entre el 11frel prese/l/e y el 11ivel crítico. 

- Tipos de muestras: las muestras de agua p11ede11 ser de dos tipos, simple o 

I ., • compuesra. 
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MUESTRA SIMPLE: Es aquella muestra i111IMd11a/ tomada en u11 perfodo cotlo. 

MUESTRA COMPUESTA: Es aquella e11 que se 111ezc/a11 muestras simples parafonnar 

muestras compuestas. 

- Métodos 1le muestreo: Las muestra para a11álisis microbiológico deberán ser 

tomadas por personal especializado, empleando equipo estéril, transportando las 

muestras al laboratorio de control de calidad de inmediato y deberán ser 

sembmdas en u11 perfodo no mayor de u11a hora después de que fueron 

muestreada.r. Sf por alguna causa no es posible sembrar las m11estras de 

inmediato, esta.< se co11ser.,aran en refrigeración. 

Las 11111estras para análisis flsicoqulmico deberán ser co11servadas e11 em·ases 

l1erméticame11te cerrados. 

- Procedimiemos está11dar de operació11: Para todas las actfridades ü11·0/ucradas 

es i11dispe11sab/e elaborar procedimiell/os estándar de operación. 

l'ROBLEMAS COMUNES EN EL SISTEAH DE AGUA 

1. - Falta de defi11ició11 de los requerimientos de calidad en cadu etapa del proceso. 

2.· falta de lllt programa de muestreo. 

J.:~ No contar con procedimiemos está11dar de operación para: operació11 de rutina, 

limpie;:.a, sanitización, ma11te11i111ie11to. 

4.- /.'alta definición del sistema (integra/). 
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5.- Personal 110 e11trenado. 

6.· Equipo 110 adee11ado para operaciones farmacéuticos. 

7.- Modificacio11es no jastificadas (filtros, U. V .. etc.) 

MUESTRAS DE AGUA NO DESTIIADA 

MUESTRAS ESPECIALES 

f .. Ames de utilizar pows, filtros de carb6n, suaviza11tes, deionizadores y ta11ques de 

al111ace11amiento: tome muestras por tres dios co11secuti1•os. El equipo se podrá usar 

si e11mple con los lfmites y criterios de e1·a/1iació11. 

2.- /.os po~os, filtros de are11a, filtros de carbón, suaviza11tes, deionhadores y ta11ques 

de almace11amie1110 que 110 sean utilizados por un periodo e.rcede11te de tres dios se 

deberá muestrear delllro de las 24 lrrs. siguientes después que la u11idad sea puesta 

en sem'cio. (/) 

3.- /.0.1 filtros de arena, de carbón, suavizallles y deionizadores que ha recibido 

111antenimie11to que pudiera afectar las bases, llllemás de las corriemes o recargado 

se deberán checar dentro de las 24 hrs. sig11ie111es de que la 1111idad sea puesta e11 

smicio. (/) 

4.- Si las bases de los filtros de arena. sua1·izadores y deio11iwdores se reemplazan la 

fuente debe ser muestreada por tres dios consecutil'os emplea11do demro de las 24 lrrs. 

después de que la unidad se ha puesto en servicio. (/) 
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5.- 1l111es de que los 1111e1·os esterilizadores se utilicen e11 producción, las tres muestras 

de agua enfriadora que se tomen deberán cumplir con las especificaciones 

establecidas . 

.VOTA: ( 11 llaKa 1m11 ti11cidn ,fe Gmm clt rnlonicu rtpreuntatims d~ cad" mutstm. 
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PROGRAMA. DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA ... :. 
LOC~LIZ.~C/ON 

DEL PUNTO DE COJIPOSE/'ffE 
FRECUENCIA DE 

Ml'ESTREO 
OPERACION COMENTAR/OS 

'!\ 

M ICROBIOLOGICO DfARfA 
REVISAR JUNTOS PARA 
DETERMINAR TIEMPO DE 

CLORO RESIDUAL DIARIA 
CONTACTO. 

AGUA 
CRUDA 

QUIMICOS TDS SEMANAL PRUEBAS DE BAJO COSTO, 
RAPIDAS. 

(POTABLE) 
·. D 

<~ . 
TOTALMENTE. Ql{f.\t lCOS 6 MESES 

. 

pH 
. . . . DEPENDE DEL EQUIPO • 

uso. ~: 

MICROBIOLOGICO DIARIA 
.... 

FILTRO DE ARENA 

CLORO RESIDUAL SEMANAL .... 

~ 
(6). (29) 



PROGRAMA DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA 

LOCALIZACION 
DEL PUNTO DE COMPONENTE 

FRECUE.VCl.4. DE COMENTARIOS 

MUESTREO 
OPERACION 

MICROBIOLOGICO DIARIA ...... 
FILTRO DE CARBON 

CLORO RESIDUAL SEMANAL ...... 
CONDUCTIVIDAD C0,\71NUA 

SOLIDOS TOTALES FNEUAI DIARIA 
DEPENDE DEL USO 
DE ESTA AGUA 

pH DIARIA 
DEPENDE DEL . USO 

EQC:ll'O DE t 
DE ESTA AGUA 

DEIONIZACION 
MICROBIOLOGICO DIARIA ...... 

P/ROGENOS SEMANAL 
DEPENDE DEL USO 
DE ESTA AGUA 

SIL/CE COLOIDAL Y 
SEMANAL 

DEPENDE DEL USO 

DISUELTO DE ESTA AGUA 

ANAL/SIS DE RESINA 6 MESES ······ 

::a (6). 129) 
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PROGRAMA DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA 

LOCALIZACION 
DEL PUNTO DE 

MlJESTREO 

EQUIPO DE 
DEST/lACION 

(AGUA FARMACOPEICA 
PARA INYECCION) 

CO.lf PONENTE 1 

M/CROBIOLOGICO 1 

pH 

PIROGENOS 

CONDUCTIVIDAD 

QUI MICOS 

1 CONDENSADOS 

PARTICUÚ.S 

FRECUENCIA DE 
1 

OPERACION 
CO.\f ENTAR/OS 

---
DIARIA 

DIARIA 

DIARIA ._········ 
CONTINUA 

ENTRADAS y. 
SALIDAS 

DIÁRÍA 

1 
: .' . ' .. ,.~ -: . ~ . 

rr•1 .. 1tr .. r · ....... 

(6). (29) 



PROGRAMA DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA 

LOCAL/ZACION 
FRECUENCIA DE 1 DEL PUNTO DE COMPONENTE COMENTAR/OS 

MUESTREO 
OPERACION 

MICROBJOLOGICO DIARIA 
...... 

pH CONTINUA CRITICA EN ALGUNOS 
EQUIPOS 

CLORO RESIDUAL CONTINUA CRITICA EN ALGUNOJ 

EQUIPO DE 
EQUIPOS 

OSMOSIS 
INVERSA PIROGENOS DIARIA DEPENDE DEL USO 

CONDUCTIVIDAD CONTINUA ······ 
QU/MICOS DIARIA DEPENDE DEL USO 

PUREZA DEL AGU.-1 DIARIA 
CRITICA EN ALGUNOS 

DE ALIMEllTACJON EQUIPOS 

~ 
(6). (29) 



PROGRAMA DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA 

LOCALIZACION 
FRECUENCIA DE 

COMENTARIOS DEL PUNTO DE COMPONENTE OPERACION 
MUESTREO 

MICROBIOLOGICO Dl.1RIA ...... 

DIARIA ...... pH 
AL.llACENA.lllENTO 

PI ROGE NOS DIARIA ...... 

QUIMICOS DIARIA 
...... 

(6). (29) 
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ANÁUSIS MICROBIOLOGICO DEL AGUA 

GENERALID11DES 

/.os microorga11ismos que habitan en el cuerpo l111111a110 incluyen bacterias, virus y 

proto•oarios. Dichos organismos por lo general crecen en las vfas intestinales y salen del 

rnrrpo por las heces. /.a col//aminación fecal de los suministros de agua pueden omrrir 

entm1as. y si el agua no se traw tle un modo adecuado, los patógenos entran en un n11e1•0 

/111é.<prd cuando e.1/e co11Sume el agua. Debido a que se consume agua en grandes 

ct1ntidatles. puede ser infecciosa mm si contiene solo un peq11e110 11ú111ero de organismos 

pt1tóge11os. Estos se alojan en el imestino, crecen y originan infección y enfermedad. 

/.as bacterias so11 eliminadas del agua de manera eficaz en el proceso de purificación, 

tui que 111111ra etistirá11 e11 el agua de beber tratada aderuadame/l/e. 

Sin embargo una falla en los métodos de purificación del agua, la co/l/aminación del 

agua en i11undaciones, temblores y otros desastres o la co/l/aminación cruzada de pipas de 

agua tle lineas de alra111aril/ado ron fugas en ocasiones originan epidemias. El agua que ha 

.1ido contaminada puede 1·ofrerse potable hiniéndola por 5 o JO min. o atladiéndole cloro. 
(/), (17) 

ORGANISMOS INIJICADORES PARA ANÁLISIS DE AGUA 

Aunque el agua se l'CO clara y pum puede estar contaminada con organismos patógenos 

inclm·entlo bacterias. 1·iT11s y proto•oarios. 
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faiste11 organismos que se relacionan con las 1-tas intestinales y mya presencia en el 

"R"ª indica que ésta Ita recibido contaminación de origen fecal. 

/;'/indicador más empleado es el grupo de organismos colifon11es. Dicho grupo está 

dt'finido 1•11 l" /J(lcteriologfa del agua como toda bacteria aeróbica y anaeróbicafacultatim, 

gram11egatfra, no formadora de esporas, en forma de bastón, que fen11e111a lactosa con 

form"rión de gas en 48 hrs. a 35"C. Esta es una definición operatfra má.1 que taw11ómica 

r el grupo coliforme incluye una gran 1·ariedad de organismos, en su mayorfa de origen 

i111esti11al. 

l.11s organismos coliformes son casi siempre del grupo e/l/érico bacteriano. El grupo 

i11c/11ye el organismo C.,./,,,;,/,;,. ..,h, frecue/l/emente en el intesti110, además del 

microorganiJmo _K/,./,J;,.f/r, l"'"'m11Mim1 microorganismo illlestinal menos común. La 

1leji11ició11 umrbié11 abarca ron frecuenci" microorganismos de las especies C,,¡, . .,,t,.,¡,,, 

.,,,,,yn1,..1 que no se asocian con el intestino. 

/:'/grupo coliforme es ideal como indicador debido a que es habitante co1111í11 del 

tracto i1111·stinal. ramo de los humanos como de los a11imales de sangre caliente. 

:11 t'.\rrt•rarse al medio arnático, los organismos en su mayoria mueren pero no lo hacen 

ran riipidameme como las bacterias patógenas S,,/. ... ,ff,, ? Sl.;.V,ff,, y tamo los coliformes 

como'ios patógenos se compona11 en forma similar dura11te los procesos de purificación del 

64 



11g1111. Hs probable que si los co/iformes se enc11entra11 en el agua de beber, el agua ha 

rt•cibido contaminación fecal y puede no ser segura. (/ J 

COLIFORMBS TOTALES 

Generalmellle se refiere al geuero [,e/,,,;,/,;,,, lnt.,.l,,,¡,,, (;¡,.l"'¡,' ~ J<U,;,{/,,. 

Todos rtlo.i. excepto ["/,,,;,/,;,. p11ede11 existir en 1·ida libre saprófita siendo un organismo 

i111r.1tir111/. 

COLIFORMBS FHCALES 

So11 primordialme/l/e [,,/,,.;,/,;,.y J<f,t,;,f/,, 'l'f'· Ellos son distinguibles de los 

colifon11es fecales por la habilidad de fermemación de lactosa a te111perat11ras altas de 35"C, 

óptima para.co/iformes. /.as te111pcra111ras e/erndas de 44.5''C ± 0.2°C puede ser utili;:.ada 

como la temperatura di~ selecció11 específica de co/iformes fecales origina/me/lle. Muchos de 

los coliformc.1 fi•ca/es pueden ser comados dentro de los organismos de los co/1formcs 

fm1/es. 

PRUBBA COUFORMB 

E.liiten dos tipos de procedimirmos ¡uira la pmeba coliforme, el mimero 111ás probable 

(NMrJ y el filtro de membrana (MFJ. El método NMP utiliza medio de cu/tfro lfquido en 

111/los 1/e pmeba. y las 111uestras de agua analizada se arladen a tos tubos de medio. En el 
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procedimiento Mf, la muestra se pasa por un filtro de membrana estéril que elimina las 

bacterias. y el filtro se coloca e111011ces en 1111 medio de rnltil'o para incubación. (5) 

MÉTODO DEI. NUMERO M1\S PROBABW (NMP) 

l/av tres etapas en el procedi111ie11to NMP: pres11ntil'a, confinnada y completada. En la 

pmdu1 presuntirn. 11na muestra de agua y sus di/11ciones son inocrilaáas en los tubos de 11n 

medio de caldo de la11ril s111fato ele sodio y se incuban por 24 a 48 lirs. a 35°C. Si se 

prtHl11n• g11S. la prueba se considern 1111a prueba presuntil'a positiva y se co111inlia con {115 

otms etapas. l'Ma la prueba confirmada, las muestras son pasadas de los tubos positi1·os 

e11 la di111ció11 más alta a los platas q11e contie11en 1111 agar indicador e.1pecial, por lo general 

·asar de lactosa awl eosi11metile110 (EMBJ-. Puesto que los coliformes prod11ce11 ácido a 

partir de loctosa •. for111a11 colonias ele color 11111.v osrnro y con brillo metálico, debido a wra 

11cumulació11 en condiciones ácidas de las ti11cio11es eosina y awl de metileno en las colonia.r. 

l.11 presencia de estas colonias se considera 1111a prueba confirmada positil'a. Para la prueba 

completada. las colonia.r tlpirns se recogen e inornlan en caldo de lactosa. Si se produce ga.r 

por inrnúación. se realizan prnebas adicionales para asegurar que el microorga11is1110 a.rl 

aisfodo es 1m bmtón típico Gram negativo 110 esporulado y tiene ciertas propiedades 

rnmr terísticas de coliformes. Si estas obse1vaciones res11lran salisfactorias, es 1111a pr11eba 

rompletada pos itim. 

E11 /0.1 sistemas de agua bien regulados, los colifomres serán siempre negativos y as/ las 

pmrlms conjimuula y completada 110 tetulrán q11e efect11arse. (/), (2), (17) 

66 



METODO ESTANDAR PARA DETECTAR COL/FORMES EN AGUA 

PRUF.BA PRESUNTIVA 
lrwru/ar ''' mido lauril .rulfaw dr sodio 
/11c11f1t1r Un 4H Jir.r. 

G11s p1111/11cid11 = No u prfldUct Rªf = 

Prurbt1 prt.flmtii·n p11.riti1'tl. Prurba prnuntiM 11rxatil'a. 
No nislt' 1<TUpt1 rt11ifi1rmr. 

PRUF.BA CONFIRMADA: 
FffJti.r dtl r11Mo luuril mi/ato 1/r .rndi" 
rc1si1111.m.11I ,¡,. mttilmo (f:MBJ-lttcta.rn. /11c11bar 24 llr.r. 

Cnfftl/Ítl.r n•lifmmrs lipicm: 

crnfrt1.r ob.trur11.r, hrillo 1'lt'l1Íl1w = 
P1urlm m11jirmt1tl11 p11n1tra. 

1 

No Jw,r colrmia.r rofíformr.r = 
Prm•lm nmfirmm/(f lltl(t1li"'1. 

PRU/:OA COMP/.ETADA: 

1 
Cl1/11t1 dt' le1r/ma 

Gt1J p111durid11 

Rrn1/rcci1111 dt' r,,frmia.r cnlif111111e.1 ltpim.r 

l1111c11l11r Cd/1/o "" /11(/11.w. Incubar z.¡ hr.r. 

1 
ARtlr i11c/i1111tlt1 

N" u producr )(tl.r = 
Prurbe1 IU'Xlllil'<I wmplttadt1 

Lo.r orx1miJmor orixi11a/t!.t 

ui.r/nt/o.r "" "''"' wliformu. 
F..1i.\/r11 /Janlmxr11m llt'XllliM.t; 

m1 /111y er¡mra.t 

Grupv roliformf' pre.ft'lllt' = 
Prut'bCI n1mplt'tt11/it pmilil'rl. 

( /) 
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MÉTODO POR FIHRO DE MEMBRANA 

Al utili~ar el método de filtro de membrana co11 agua de beber, deben filtrarse por lo 

menos 100 mi. de agua, aunque en los sistemas de agua limpia pueden filtrarse rofúmenes 

mayores. Después de filtrar 1111 rolumen couocido de agua, e/filtro es colocado e11 un medio 

de cu/tiro especial, (estos so11 sefcctfros e indicarán la presencia de co/iformes). 

Se rneman fas colonias de coliformes y cm1 este \'Olor se determina el mímero de 

co/iformes en la muestrn de agua original. 

El método de filtro tfe membrana pennite fa cuantificación de los colifom1es en l día e11 

lugar tfe los 3 a 4 días 11ecesarios de otra manera, ya que las pruebas presuntivas, 

rnnfirmada y comp/elada. se combi11an en u11a. 

VENTAJAS DH MÉTOIJO POR FILTRO DE MEMHRAN1\ 

- Rapidez en la obtmción de re.mirados 

- Ahorro de mano de obro, medios, material de 1·idrio y casto de los materiales. 

- La muestra puede filtrarse ;., ,i/,.si se p011e e/filtro en un medio de tra11Sporte y em-fa 

por com•o al laboratorio, erita11do así retrasos en la recepción de la muestra. 

·l'uede11 e.rponerse los organismo.< a medios de enriquecimiento muy fácilmente durall/e 

1m cono tiempo y a u11a temperatura convenieme. 

DESV/iNTAJt\S /JW, Mt1TODO POR FILTRO DE MEMBRANA 

· Nn hay indicarió11 de formariti11 de gas (algunas aguas contienen gran cantidad de 
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organismo.rfem1emadores de la lactosa sin producción de gas capaces de crecer en el 

medio). 

· l.nfiltración por membrana es inadecuada para aguas con mucha turbidez y bajos 

recue/l/os. porque el filtro llega a ob/Jlrarse ames de que pase agua suficiente . 

. Ca111idades grandes de organismos no coliformes, capaces de crecer en el medio, 

pueden i11te1ferir el crecimiellfo de los coliformes . 

. /.11 filtración por membrana no f1111ciona muy bien en muestras de agua con grandes 

ramidades de materia .wspemlida, sedime/l/o, algas y bacterias, ya que imerjieren tanto 

e11 la filtración como co11 el de.wrrollo de las colonias. (2), (5) 
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/JETERMINACIÓN DE PIROGENOS 

PRUEBA DE /.Al (l/MULUS AMEBOCtTE LYSATE) 

(iENERM.l/JADES 

/,a palabra piróge110 pro1'ie11e 1le lllJ palabras griegas: 

P'l"" = fuego y (j'"'' = producir, enge11drar; 

por fo que el sentido literal es "productor de fuego". Este nombre se ha otorgado 

pri11ripalmell/e a un grupo de s11sta11rias que son producidas por 111icoorga11ismos y que 

pro1·oca11 una al::.a e11 la temperatura corpórea del organismo infectado o huésped. {/ 3) 

PRUEBA DE /..Al. (US1\/JO /JE AMEBOC/TO DE UMULUS) 

l.a prueba consiste e11 la com/Jitwrió11 de la muestra problema co11 el lisatfo de 

amebocitos, i11c11bculo a 37"C y 1·erifica111lo la e1·ide11cia de 1111 coágulo. Es el método más 

se11Sible para detectar endotoxinas bacterianas. El origw de la prueba es la coagulación 

Ja11gtd11ea por el .J:1n1uf.u l'"l¡I'/,'""" (cangrejo herratfura). mando éste está sujeto a 

11mL<ián bacteriana. (/J), (/8) 

ENIJOTOX/NAS 

Son compuestos de alto peso molecular asociados con la pane e.rterna de la membrana 

de bacterias Grain 11eg1llil'Us y son los pirógenos de más imponancia en la industria 

farmacéutica. 
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Actualmente etisten rnatro endotoxinru que pueden ser usadas romo esta11dares y 

prol'ienen de: 

{;,,/,,,¡,/,;., wh 0113; 11:/0:KO, 

~c/,,,¡c/,fo cot 055:85, 

_<:;.,(.,,,.,((,, "I"; (rJ.,,,., p~'"'"º 

El No1·0 l'yreral es1á más purificado que las dos preparaciones de E. coli. 

El ron/mido de ácidos grasos del lípido asociado es similar a E. coli 055:85 y S. 

a/Jortus equi. Este tí/timo comiene aproximadamefl/e 20% más del /fpidoA asociado al ácido 

.J.hidroximirfstico y debido a que éste es el respo11Sable de la actividad biológica, se espera 

que el Nr1·0 l'yre.wl sea más actiro que los otros estándares. 

/J1ul11 la semejan'ª en la composición qufmica de E. co/i y E. coli 055:85, este ú/1imo 

es 1m es1ándar prilluirio potencial y E. co/i puede considerarse como un e.rcelente estándar 

sec111ulario para pmebas de rulina co11 l.Al. (13) 

MÉTODOS DE WCTURA DE LA PRUEBA DE LAL 

INVERSIÓN DEI. TUBO A 180° 

Una 1·ez que la mezcla endotoxina · /.Al es incubado a J7ºC por una hora, el 1ubo se 

inl'itrte y se considera positÍl'a la prueba si se ha formado un gel jimre. Esla pmeba se. 

puede hacer semicuan1ita1il'a usando diferemes concentraciones de endotoxina estándar, 
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donde la di/11ción más alta en la q11e se presenta la formación del gel es la que determina 

la concemración del pro/Jlema: 

co11c. del pro/J/ema = conc. del está1ufar por factor de dilución (13) 

VENTMAS DE /.A PRUEBA DE LAL 

- Se puede utilizar en el diagnóstico de pacientes con /Jacterias asintomáticas. 

- No se alteran los res11/tados por el uso de amibióticos. 

- Es más barata que la prneba de conejos. 

- Detecta la presencia de bacterias anaerobias Gram negarfras. 

- Detecta bacterias Gram negatil'as (Bacteri11ria). 

DESVENTAJAS DE LA PRUEBA DE LAL 

- No detecta bacterias Gram positil'<ls. 

- No detecta /emd11ras. 

· No pro1u infom1ación relatim a la identificación del microorga11ismo o de la 

presencia de u11a mezcla de bacterias. 

· No da información sobre la rnsceptibilidad de las bacterias a los antibióticos. 

· /Jerecta 1111 bajo porcentaje de infecciones del tracto 11rinario, ca11sado por bacterias 

Gram negatil"as. (18) 
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PRUEBA DE REACCIÓN FEBRii, EN CONEJOS 

Se basa en el registro de aumell/o de tempera/llra en el conejo, como respuesta a la 

presencia de agentes pirógenicos, principalmellle endotoxinas, puesto que la reacción 

fisiolágira del ronejo a éstas es similar a la del hombre. 

Se deben utilizar runejos de la misma mriedad, del mismo sexo, adultos jóvenes, sanos 

1le peso no menor a 1.5 kg .. a/ime111ados con una dieta completa, sin antibióticos. Se deben 

numtener los animales alojados en jaulas individua/es en un local adyacente al rnano en 

donde se l/em a cabo la prueba, con temperatura ambiente uniforme, de 20 a 23"C con una 

mriación de 3"C de la seleccionada, sin ruido o factores que exciten a los animales. 

Después tle usar Jos especfmenes para una prueba de pirógenos, deberá transcurrir 1m 

periodo no menor de 48 hrs. antes de rofrer/os a usar si la prueba fue negatim, y de 21 

sm1111111S sí el conejo presemo una tempera/llra de 0.6"C o más o si est111·0 inl'O/ucratfo en 

una p~ueba positfra. 

Antes de usar los animales por primera rez o rnmufo no se han usado durall/e 2 

se11w1u1S, comrolarles la temperatura durall/e 3 días consecutil'os antes de la pmeba, 

realb11u/o todos los p11Sos de una determinación de pirógenos. 

Manlener los conejos en condiciones ambienta/es semejantes a las de las jaulas. Cuando 

menos JO ltrs. 1111/es de la pmeba. wirar el alimemo de los animales, permitiéndoles solo 

el acceso de agua. Aislar los conejos que se mn a emplear, registrar el p11So y colocar/os 

en ceptu ilufi1'iduales. Ei·itar ruido y rnalquier factor que los excite. De1erminar la 
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tempera/lira testigo de cada animal, tomando las lecturas cada 30 min., hasta que la 

1·ariación no sea mayor a 0.2°C, la IÍ/tima es la temperatura testigo, la cual no debe variar 

e11 más de l ºC en la misma prueba, la temperatura control no debe ser mayor de 39.8°C o 

menor de 38.5"C. Inyectar la dosis pre••iame/l/e cale/liada a 37ºC en la 1•ena marginal de 

la oreja de 3 conejos tomar la temperatura a los 60, J 20 y 180 min. después de la inyección. 

Sf alglÍn conejo muestra 1111 incremento indMdua/ de 0.6°C o más, sobre su temperatura 

testi¡:o respectfra y si la suma del inrreme/l/o mayor de los 3 conejos no excede de l .4ºC, 

la muestra cumple con los requisitos para ausencia de pirógenos. 

Sf uno o dos animales muestran aume/l/o de tempera/lira de 0.6°C o más o sf la suma del 

incremento mayor de los 3 conejos exceden de /. 4ºC, repetir la prueba usando 5 conejos 

más. Si no más de 3 de los 8 conejm muestran una elemción de temperatura de 0.6ºC o más 

y si la suma de /os illcreme11to.< mayores de los 8 conejos no es superior a 3. 7"C, la muestra 

cumple con los requisitos para ausencia de pirógenos. (28), (33) 
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DESCRIPCIÓN DEL EQUIPO EMPLEADO 

El agua e11 el desrilador es calentada a ebullición com•init!ndose en vapor que luego es 

condensado y recibido en un colector. los rontaminames remanentes en el /fquido original 

se eliminan. 

Capacidad: 25 litros 

Alimentación: 2 //111i11. 

Destilado obtenido: 15 //hr. 

Frernencia: 50160 11~. 

Voltaje: 2201440 1·0/ts. 

Ampemje: 60 amperes. 

PARTES DEL DESTILADOR " DECOVI " 

• Tanque y carcasa de acero inoxidable. 
• 12 Resistencias de acero inoxidable. 
• Indicador de nÍl'e/ consta/lle. 
• A¡:ua de enfriamiento y alimentación. 
• Alimel//ación tle agua precalentada. 
• Condensador. 
•Desagüe 
• Indicador tlel nil-el tle agua. 
• Vemi/ación atmosférica. 
• Salida de agua destilada. 
• Desconcentratfor. 
• Caja tfe comrol. 
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1) OBJETIVO: 
ln<licur tos pmo.r a seguir'" ta limpie:a dtl dwiltldor ·vi;covr. 

111 ALCANCE.: 
E.'itt prortdimirnto bwolurrn 11 pr1iftsores, alumnos. tt.fÍsta.r, im•n1igmlortt.s, 
prr.wn11I mlmini.Hrruim y muiliar que coh1borcm tn ti t11bora10rio dt 
trnwioxía ftm1wtiu1ica. 

//// l'OL/T/CAS: 
fü rt.fpo11.w/liliclml ,¡ef per.\lmal 11signacfo ti ta oprracilm tltl equipo. ti 
cumplir ccm lo <Jllf inrlira l'.\·tl' procecfimientt1. 

Es rr:rpon.wbilidwl tlrl profesor tn turno \'trijicnr qtJt u de .'ieguimitnto a 
lo 1/ucrito tn estr procetlimitnto. 

E.t rr:rpon.mbilidm/ ,fr/ nwrtliluu/or de in pfmua. el admi11is1mr eslt 
pmrrdimitnlo. 

/VI /NTRODUCC/ON: 
f...l,J rrquerimitnlfl.\ paro la limpir:.a .rnn de dps tipos, dtJit1crustrm1itnto y 
limpirw biolós:in1 tS1111itiwcirJ11J. El dt:.i11rnn1mnie11to ¡medt rf'IJU~nru de 
dm mm1ert1J wm por mrllio dr SU.\tm1d1t\ q11Ímicr1s o bie11 11u•críniramt11ft', 
pam la lím(liew /lioMxirn .\l' U.\tl ww !.ofurifm tle flJfl1U1ldtl11',10. 
l'am el r/r\"itH"rmtm11itnto u 1ua mw .~ot11ci6n al 103 Je <Íci<fo rlorhÍtlrico 
fl/CI). EJ1t1 soltlfiih1 1kitl11 puede ser 111 u.rndn romercialme11u o puede ser 
prepamrlo tmmcld 20 J'ltJrleJ dr agua y 6 partr.f ele llCI al 303. Cumulo t.'i 

mm/o el ,frh/(I, 1w 1frl>t' tle pam,meca e11 contacta co11 las ¡uJrtts pur 
mm dt• 20 111in1110.~. 

P1JrrJ 11mtraliwr 111~ ftlrte.t co111¡1/ewme11ft ima vez qur fuero11 limpioda.f con 
tfrir/o xr e11juagc1 rm1 1mt1 .wlt1cicJn de bimrbonmo de Jadio <il 5 % /HJra poder 
q11it11r el 1fddo rtm1111r111r r11 /aJ parlt'.s. 
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Tecnología Farmacéutica 

LIMPIEZA DliL DESTILADOR "DECOV/" 
Peo.: TFJ.FOOI 1 Pag: 2 de 6 

Substituye a: N1Jevo 

Estf1ta por: 1 Revisada por: 1 Aprobada por: 

Afl1no Rodr/g11e1I~1 M. Socorro Alpi.rar Joaquín Pdret Ruelas 

En vigor: JuHo r 993. 

NOTA: Si lo desea "' '"8'" tle usar cicido clorhídrico (/IC/) puedt mar 
unn soluci6tt ,Je 1Írido 11rético o .mlfifmico al /0% qut tiene In \'tntaja 
sohre rl ,fridn clorltfclrirl' de no corr,Jtr fa.t partes mtttflirnJ que u e.~tan 
timpiontlo. 

PRECAUCJON: Sirmpre proteju sus ropas, ojos y numos del t1cido. 

l.impír;.a IJinMf(icn (Sonith:.arió11}: Es1e proceso se nplirn a la,i; parteJ 
1ftl tlts:lilmfor 1¡ue 1ie1tN1 <'OllttJcto direcw nm ti agwi dt.stilnda: tl 
rondrnwtlor )' el tulm rerolecwr 1/rl dtHilado. 

• Swurr¡:ir 111 partl' e11 w111 :wl11cid11 cft forma/dehfdo al 13 toda l<J noche. 
tn}uo~ar nltl 11¡,:1w puríjkmlu. 

• Colort1rl11 e11 f{ df'Hilmlar tma \'tz seca. 

• O~mr el equipo ife 30 a 60 min. nm el me1wr j111jo de ªR"ª 
dt enfrfrlmitnto. 

PHECAUCION: ei'itar t/ 1·011111C/r> rlirtclo ron el fiirmalrlthtdo. 
Prtraucitm al munejor el Acicfo Clorhfc/rirn, Acido Acltico y F1>rmol. 

VJ SEGURIDAD: 
El (Jrr.w1rrf1l í11rnlucraclo en la limpiew efe/ destilador debe portar bata 
blt111r11. rerfüd<« tn /m,.,, eJtad<1. guantrs de hule ldte,t, rubre/Jorns. 
W/l(lfO.\ n!rrodo.r de .rnrfo ontitlerraparitt 

VI/ EQUIPO )'/O MATERIAL REQUF.R/DO: 
/, • El deJtilaúor "[)ECOVr st limpiara rncftJ 6 mest.t de la Ji¡:uitnte nwntra: 
2.· Empltor en Id lirnpitza e.rponjcrs .'iinthicar. 
3. - Jt1f1t,n neutro, 
4.- SoluritSn tll JO~ dr 1~ddo tlcétin> y 903 clt tigtm destilada. 
5. · Agua ¡11>111b/e. 
6.- A8'"' rlesrilrllla. 
7.- Empc1q11r.I" út asbesto 1ft 1518" (41.5 mm) ele diamtrro. 
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1 

VI/) PROCF.D/MIF.NTO DF. l/MPIF.ZA: 
l.· Dtsatornil/11r ti cle.1ti/11dor dt /11 base met&lirn negrn (8 l1Jrnillos). Ver 

di"R'"'"ª No. J. 

2.· Drn1111rnil/11r el cmulrmador (9): ti 111b11Je11/imenl<Jdón de 11g1m 
" prtcalentndn (8) y 111b1J dt dw1gae {7). 

3.· Dtsntornil/11r In rarra.111de11cero inoxidable (13) de In parle .111periore 
inferior)' ltJ l>u¡{n 1le nirel (14), 

4.- Al t1111que de acero i11111ic/11hle (19), des111omillnr las resisw1ci11.1 (20). 

5.· úmir ti imrrinr del '"'"/fil' de acero inoxidable ( 19) y cac/11 1ma de las 
rr.tiJtf11ri11s (20) ron j11/uin "''"'"'· (NOTA 1) 

6. - Enj1w,.:ar nin 11l111nda111r a¡.:1w ¡wtaMe. 

7.· Limpiar rt1érKirnmr111r cot1 flj'llclt1 dr esponja)' sol11ció11111 10% 1/e 1fdt10 
arllico rl interior tlrl tmu¡11r úe acero itlo:cicfohle ( 19) y cada una tle lm 
rt.<ti.HtllCÍll.'i (20). 

s.~ E11j1111¡.:or Wll llbllllllatllt' llJ.:1111 /WfllMt. 

9.· Cwnl•iar lm empm/llt'J de mlirslo 11 rnú11 resi.we11rill. 

JO.· Sumergir el co11ilt11.1111/or {9) en .wlución ni 10% de cÍcida ncécico por /O 
minutos tNOTA 2) y e11j1wgar wn t1lmndcmte t1g1w potable. 

11. • t:11jw1Ktlf lotlo el et¡uipo con c1x1w tle.uilmlo. 

12.· Al colornr las reJiJ1e11cias (20) e11 el w1u111e de acero ino:cidablc (/9) 
,·olonir en lm e1t1/1tU/l1t•s .r;;ilin'm de alta trmpemfllftJ para t'\'ifur ft11:11s. 

• 

1 '·'·. ""'"''"" "' "'""" ,, ·" """"~' . """' , ""'"'"" ,, ., 

[_ ___________ ~ 
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de 11111111rnimiento. el nombre de la per.wna qut renlil.tJ la limpieza. quir11 lo 
s1111er1·i.w. la fecha y o/Jserwu:io11es. 

/XI FR/iCUENC/tl: 
C11da 6 meses 

XI B/RUOGRAFIA 
Manual de optracidn del Bamsread. 
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~ 
[JI 

.... 1 
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l.· OBJETIVO: 
Indicar los pasos a seguir al operar el destilador "Dec01•i" 

11.· ALCANCE: 
E.ue procedünien10 in\'o/ucm a profesores, alumnos, tesistlls, personal 
acfmini.urmivo y muiliar qllt colaboran en el laboratorio de Tecnología 
fllrmacé111ica. 

111. • POl/TICAS: 
Es rtsponsabiliJad del personal a.\'ignado a la opemcitm del eq11ipo, 
el rwr1plir con lo que imfirn l'Ste procedimiento. 

I::.~ reJponsu/Jilidml del profc.rnr e,1 11mw \'trificnr que se dt seguimiento a 
lo descrito e11 este pmcetlimiemo 
Es reyponrnbilidad del coordinador de la plama. el ,1dministrc1r este 
procedimiento. 

IV.· INTRODUCCION: 
ú1 opemdón 1mi1ciria DESTILACION lw tenido gran importancia en la 
indmtriafarmacéutirn yo que por medio de e.ua operación unitan'a se 
logra obtct1er tJ>:tw ¡mm 11.rn farmacémico Ctl rns di/e remes aplicaciones. 

/J FUNDAMENTO DE DESTILACION: 
El t1g1w es cale11tmftJ lmsta elm/lici611 COll\'irliendose en mpor q11e luego 
t!o' cm1dematlo y reci/Jido en w1 colecwr. Los co111amimmtes remanentes 
en el IÍtJUido oris:itwl .\·e eliminan. 

2) DEST/LACION: 
E.\· la n1¡10ri::ació1J .Híbitti de wwfracció11 clejit1ida de un llq11ido tn tal forma 
<¡ue el \'ClfJOT t¡ue se produce .\"t' e11rnemm en equilibrio rnn el t{quido 
re.u'd11al •. \"f/klftmdo.\c el mpor clt'l llc¡uiclo para después condensarlo. 

V.- EQUIPO YIO MATERIAL REQUERIDO: 
1) APARATO DESTILADOR DECOVI. 
• Vt1/t11je 220 • 440. 
· Frecuencia 50160 llz. 
• Capt1ciúad 25 litros. 
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• Amperaje 60 amperes 
• /11m11ario UNAM 599256 /lecho en México 

2) RESISTENCIAS. 
• 12 resisre11cia.'i de 18 ohm.'i 

J) MEDIDOR DE AGUA. 
·Medidor CICASA MD-15 /5mm (518º) 
• Serie No. 883896. 

4) Agua por11/Jle 

En vigor: Juio 1993. 

Substituye a: Nuevo 

5) Mm1guera de ali11u•madó11 de TAYGON con conexión rápida de PVC. 
6) Manx11er11 de recolección de NAl.GENE (114º1D).(Estéril) 
7) Pmlir111 ele 1000 mi. de pi<ísrico 
8) Cronómetro 
9) Termómetro de -10 a 150'C 

10) Matraz erle111neyer de 2000 mi. 
11) lluos de precipitados de 2000 mi. 

VI.· SEGURIDAD: 
El 11er.mnal i111'ol11cmdo en la operación del dwilador debe portar bata 
blanm, limpia y cerrada, w¡x11os bajos y cerrados, cofia, cubrtbocas. 

Se debe 1e11er cuidado de 110 wrar el tubo de alime111ació11 de agtm 
prerale111adt1 (8). 

Tener cuidado al mciar el equipo debido a q"e el agua tiene una tempera111ra 
de 90'C. 

Tener cuidado con el agua que \'<l a drenaje porque sale a 70'C y puedt 
pro\•oc11r quenuulura.\·. 
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VII.· PROCEDIMIENTO DE OPERACION: 
l.· Abrir a la mitad de su totalidad la 1•áll'llla (VI). Ver diagrama No. (/). 

2.- Con ayuda de una gasa es1hil y 11n aspersor que contiene ttanol al 753 
limpiar perfwamente conexión rapida (Macho) de PVC (AJ). 

3.- Con el aspersor y la gaJa estéril que co111ie11e etanol {l/ 753 sanith.ar la 
numgumt de TAYGON, conexión rápida (/lembra) de PVC (M /)y 
conectar en conexión rtÍpida (Macho) de PVC (AJ). 

4.· Abrir ro1a/me11te la \'Ó/m/11 (V2) y drenar 5 litros 1/e agua potable. 

5.- Cerrar /11 l'll/1'11/11 (V2). 

0.- Cm1 aymlt1 de ww gasa e.uéril 111tr\'a y 1111 aspersor que contiene etanol al 
753 limpiar perfectamente la alime11tal'i611 al de:ililador (DIJ y conectar 
11w11g11ern 1/e TAYGON (MI). 

7. • Ctm aymla ele """ ;:asa eJtéril tl/H'l'll y 1111 mpersor que co11tiene etanol al 
753 sanitiz.ar la salida de ag1u.1 drstilada (D2) y co11rc1ar 11umg11era 
de reco/ecci611 de NALGENE (/14"/DJ esterilizada (M2). 

8.· Verificar)' crnowr lo lectura clel mrclidor (Cl/). 

9. • Abrir 1·áll•u/a (V2) y controlar el fl1Jo 2 llmin. 

10.· Colocar e11 la desa1rga del 111/Jo ele desagfle (C/ ), 1111 mso de prtcipitado 
de 2 litro.'i /WM rec:oleclar la perdida de ag1m (NOTA I ). 

//,. E11ce11der el interruptor (/1) e (13). 

12.· C11ando st alcance el 11frel fodicado de llemulo cerrar la \.•áfrula (V2). 

l J .• Encender el i111ermptor (12). 
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14.- Colocar probeta de 1000 mi de p!thtico y esperar aproximadamente 
15 min. pam obtener agua destilada. toma11do el tiempo en que 
se recolectan JODO mi. de agua. 

15. • Cuando aparezrn el primer destilado, abrir la l'á/vula (V2) y controlar 
el flujo 2 llmin. 

16.· Colornr tn la descarga del rubo de de.rngfle (C/J, 1111 ''"""de precipitados 
de 2 litros para recolectar la perdida de avia (NOTA /J. 

17.· En caso de q11e el equipo arroje agua por (A4/, rermr un poco la vdlvula 
(V2). 

18.- Una \•ez obteflido el l'o/umen deuado de agua de.flilacla realizar lo 
si¡:uie11te: 

19.- Cerrar la 1'1111-ula (VZ). 

20.· Apagar i111err11ptor (12), (/1) e (JI). 

21.· A11otar Ja lertura del medidor (Cl.J). 

22.· De.mgflar el dmilatl1Jr co11 la v/1fr11la (VJJ, colocm1d111111 colector o 
mm1R11ern al dn•1ulje. 

2J .• Dtsco11ecrar ma11g11era de TAYGON {MI/ de ro11exi611 rápida (AJ) y 
esperar a que .re \'<lcie el co11deusador (9). 

24.· Desconectar manguera de TAYGON (MI) y de NALGENE (M2) de 
sus respectil'as conexiones (DIJ y (D2). 

25.- Con ayuda de gasa tstéril nuel'a )'un a!ipersor con etanol al 753 
limpiar perfectamente las conexiones (D J ). (02) y (AJ). 

26.· Prote¡;er <'VII papel 11/umi11io las c1111exio11es (DIJ, (D2) y (AJ). 
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NOTA: (/) E.tfe paso se realiwrá 1111icameme cuando se realice práctica para el 
lt1bomtorio de tecnología farmacémira. porque eJta información se 
requerira para el ha/mire de 11wr11ria. 

Vil/.· REGISTROS: 

Cada re.: que se emplee este equipo, se debera rexi.umr e11 la bítácom 
n•rrespmu/ieme, el 1wmhre de lt1 penotta que opero el equipo, asi como 
<le quien s11pen•i.w la opemcM11, ca111idt1d de agua obte11idt1 y número dt lote 
del agua, fecha)' ohsen•acio11cs. 

IX.· COMENTAR/OS: 

El agua que se \'a a drenaje puede Sl!r recir<wlada a otro equipo que Ulilice 
agua calie11te o para servicios. 

Xi B/Bl.IOGRAFIA: 

Mwmal 1/e Oprmcióll 1/e/ Dl•sti/ador Bamstead 

Car/etoll, Frederkk J. 
\'41/itlt11io11 o/ Asrplíc l'Juzrttuzrewical Prorcs.res. 
Ed. Marce/ Oekker. l11c. 
New Ycirk, 1986. 
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Diagramr1 No. I 
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J) OBJETIVO: 
/t1din1r los pasos a seguir al realizar el muestreo del sistema de agua. 

//)ALCANCE: 
EJte procec/imie1110 irn•o/ucra a profesore.r, alu1111ws, te.'iistas, im•estigt1dores, 
personal adminiJtratiM y muiliar que colaborm1 en el /ahorawrio de 
tccnologÍa farmacéutica. 

111) POLJTICAS: 
Es responsabilidad del personal asignada n la operación del equipo. el 
cumplir con lo que indica este procedimie11w. 

h"s respotJsabilidad del profesor e11 lurtzo i·erificar que se de seguimiento a 
lo descrito eJJ este procedimiento. 

Es re.\pot1mhilidml del coordinador de ta plallfa. el administrar este 
proce1/imie1110. 

IV) DEFINICIONES: 
MUESTRA: U11itlat/ o grupo tfe u11itlades que para fines de im'estigació11 se 
wma como represel/fatim <>promedio dt tocias las ""iclades de igual espede. 

MUESTREO: Acdri11 tle eJco;:er m11e.ums represelllt11iw1s de la calidad 
o comlfriottes medias 1/e lllt todo. 

ú1 1h·11irn del muestreo consiste e11 represemar la serie com/,leta de volorts 
pardales por medio de""" parte del co11jw110 origifial y con unos límites 
,\'tificie111es ¡mm obtt•1u•r la ififormación predsa. 

SISTl:."MA DE AGUA: 

Sisttmt1 ~xttmo 
• : • _I ~bl=~:o:; 
. ' - - - -

Atun dt M!O 

far"1aC'l1lllC'a 

Sültma interno 
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V¡ SEGURIDAD: 
El personal ini•olucrado en la operarió11 del tlmilmlor debe portar bata 
blm1m limpia y arrad<1. L'ofiu, rubreboraJ, zapato.'i bajos y cerrados 
y xuantes e.ftéri/es. 

Se debe teller e.'ipecia/ cuidado a/ IOmar las muestras que se enviaran a 
mwlisis microbiol6gico. 

VI) EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: 
1. - 2 Matraces erlenmeyrr de 2000 mi. 
2.- 2 Mmraces erle11111eyer el« 250 ml.INOTA /) 
J.- 2 Matmces erlenmeyer de 250 mi. co11 rosca. 
4.- I Pro/Jera de 1000 mi. <le pl<Íuico. 
5.- 1 Termómetro de -JO a 150'C. 
6.- Gu<mtes de ciruja110. 
7. - Gasa estéril 
8. - Papel cl111minio 
9. - Aspersor con era1tol al 75 %. 

10.- Refrigerador portátil. 
11.- /lielo 

TODO El MATERIAL DEBERA ESTAR ESTERIL Re[. (Peo. Preparación y 
Esteri/iztJci611 de material ele \'ilirio). 

VII) PROCBDIMIENTO: 
Alltes de iriiciar el procedimie11to realice lo siguiente: 
a} Lamrsr las mmws y .\·a11iti1..ar/m· cu11 etmwl al 753. 
b) Emplear J.:llmlles de cirujano t'sthi/es. 

ANALISIS FISJCOQUJMICO 
J.· Co11 111w gasa e.Jtéril y e1mwl al 75 3 limpiar la parte externa e interna 

de la ro11exid1t r<Ípicla de c1g11a (AJ). 

2.· Cm1eaar mt1t1>:1Jt'Ttl (MI) 11xep1iwda nm eumol al 753. 
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.7.· Abrir la vti/v11/a (V2) y drenar 5 lir"'s de aguil potable. 

4.- Enjrwxar el matraz. de 2 litros 2 o 3 \•eces, can el agua que se esta 
drenado en el p111110 de muestreo. 

5.- Tomnr aproximndamellll' 1.5 /itms tle murs1rn y 1t1par el matraz 
rapídomentr. 

6.- Verificar Ja umpemtura <1 la cuol esttJ destilando. 

7. - lde111ijicació11 de nmesrra: 
Tí¡w Ue mr1estm. 
Númtro de late. 
Pumo de mur.'itreo. 
l/om. 
Fechil. 
Tipa de análisis. 
Muestra romadn por. 
Temperatura. 

ESTE PROCEDIMIENTO ES IGUAL PARA AGUA POTABLE Y AGUA DESTILADA 

ANAl/S/S MICROBIOJ.OG/CO 
1.- limpfor perfecrameltll' con gosa estéril y etanol al 75% (a puma de Ja 

ma11g11m1 de NALGENE (J/4• ID) (M2). 

2.- Drenar 2 litros de ng11a dwilada. 

J .. Tom11r npr<1ximadame111e 150 mi. de mues1m en un matrat erlenmeyer 
limpio}' estlril de 250 mi. pmc11rm11io no'"""' las paredes del 
matral con lo 1mJ11gílem: tapt111tlo Íllmcdiaramellte el matrm.. (NOTA J} 

4.· Colornr la mue.\'tra en refriRrmción o en hielo con objeto de mantener/a 
a 111111 tempeml/ira de 5 • IOºC. (NOTA 2) 
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5. - Realiwr el muílisis mues de que ha)'clfl 1rc111scurrido 5 hora.'i de la toma 
de muestra 

6. - El muestreo de/Je hactrJe por duplicndo. 

7.- lde111ijicacidn de mues1ra: 
Tipo 1/e muestra. 
NIÍmero dr lotr. 
Pu1110 de mueJtreo. 

"""'· ¡:echa. 
Tipo de análisis. 
Muestra tomada por. 

NOTAS: 
1.- la toma de muestra para análisis de piróge1ws dehrrá de realizarse en un 

mutrm. erltt11neyer limpio y despirogeni:.ado a 250ºC por mm hora en 
horno con tapón de acero inoxidable o papel alumi11io. (Despirogenado) 

2.- El objelirn de que la muestra eJle fria es e\•itar la proliftr<Jcidn dt 
microori:,a11i.rmos 

VIII) 8181./0GRAl'/A: 

Carle1011, Frederick J. 
V11/itlmio11 of A.H•p1ic Plu1rmace111ica/ Processes 
Ed. Mt1rul DPkkrr, lflc. 
Neiv fürk, 1986 
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ANEXO 

PROGRAMA DE MUESTREO DE AGUA 

localiwrid11 Compm1e111e Frecuencia Frecue11cia 
Pt11110 de Muestreo (R11tinario) (Validaci6n) 

Ag11a Po111/lle Ct1e11ta microbiana Diario Dit1rio 
Cloro resíc/11al Ditlrio Diario 
(STD) q11Ímico.1· Semmurl Diario 
QuímicoJ towles Sema11t1l Semanal 
pi/ Trimestral Diario 

Nitro t/e Arena Cuenra microbiana Diario Diario 
Cloro residual Semanal Diario 

Filtro de Carbón Cuenta microbia11a Diario Diario 
Cloro residual Semmwl Diario 

Er¡11ipo de Destih1ci611 Cuenta microbia11n Diario MIÍ /tiples corridas (3) plcic/o 
11 Osmosi.'i lnver.m PirclKtllOS DiaritJ 

pi/ Diario 
Crmducti\•id"d Co11ti111w C11111im1a m1i /tiples corridas (3) 
Químicos Diario plcic/o 
Cot1e/r11.rndo (STD) Sema11al 
Parilc11/as Semcmal 
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1) OBJETIVO: 
Determi11ar la presencia de aniones y cationes presentes en el agua. 

//) ALCANCE: 
E.He procedimien/O i11mlucra a profewres. a/wnm1s, tesistas. im·estigadores. 
perso11nl admi11istmtfro y muiliar que co/abora11 e11 el laboratorio de 
tecnología farmacéutica. 

111) POLITICAS: 
Es responsabilidad del personal mi¡:11ado a la operación del equipo, ti 
cumplir co11 lo que indica este pmcedimiemo. 

Es responsabilidad del profesor c11 t11rno 1•erijicar que .re de seguinlielllo a 
lo descrito en este procedimiento. 

Es re:rponsahilidad del coordi11ador de la plama, el admiJJiJtrar este 
prol'tdimiento. 

IV) SEGURIDAD: 
El per.w11al Ílwolucmdo e11 rl muílisis jhicoq11Ímico del agua, 
debe portar /1(1/ll blanca cerrada, limpia, r<ifia y cubrtboca. 

U:iflf lcnter de .ll'J(llritlad. 

Adeuuís debení o/Jurmr laJ indiracior1e:r de seguridad q11e el profesor y 
el er¡uipo le i11dir¡ue11. 

V) EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: 
J •• PotencMmelro Corning M220 
2. • Conducu'melro Co11ductronic Cl8 
3.· E.flufa aproximc1damenre a 105 ºC 
4.· Desecador 
5. • Parrilú1 con termóstato 
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6.- Perlas de ehu/líci(m 
7.- Soporte tmfrersal 
8.- Pin;.as pam /mreta 
9. - Baltinw mu1/Ítica 

JO.- Espallllu de Cr/Ni 
//. - Matraces erlenmeyer de 250 mi. 
12.- Vasos de precipitados de 100 mi. 

En vigor: Juffo 1993. 

Substituye a: N'uevo 

13. - Vasos de precipitados de 150 mi. a peso constante 
14.- Bttretas de 50 mi. 
15.· Probetas de 100 y 25 mi. 
16.- Agitador de vidrio 
17.- l'ipetlls gradtmdas de 10, 5 y 1 mi. 
18.- Tubos Ne.uler de 50 mi. 
19.- SR de Nitmta de plata 
20. - SR de Cloruro de bario 
21.- SR de Yoduro tic powsio-merrnrio alca/i110 (Reactivo Ness/er) 
22. - SR de Oxalato de amonio 
23. - SR de llidróxido de calcio 
24. • SR de Acido .mljl1Ídricn reciea prepamdo (Agtta su/fitlrada) 
25. - Soltlción O./ N de perma11ga11ato de potasio 
26.- Acitlo s11/furico 2 N 
27.· Hidróxido de sodio 0.1 N 
28.- Aciclo 11ítrico co11ce11trado 
29. - Acido acético J N o co11ce11trado 
30.- So/t/ció11 0.05 M ele EDTA 
JI.- Solució11 ele amoniaco de conce11tmció11 0.3 ppm. 
32. - /11diwdor de eosi11a G 
33.- /11dict1dor azul de l1idroxi1wftol 
34.- As¡iersor con etanol al 753 (Sa11itizante) 
35.- Pnpel pH de i11ten•alo I a 14 

36.- Papel pamjilm 
37. • AKlltl deJtilada 
38.- le11teJ de seguridad 
39.- Peri/la de .rnccid11 
40.- E.\po11ja simétirn 
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VI) PROCEDIMIENTO: 

1.- Umpiar la mesa de trabajo con la esponja sintética humeda para eliminar 
partlculas e impurezas extraflas )'polvo 

2. - Sec11r la mera co11 una franela 

J .. Sa11itiwr la mesa de trabajo 

4.- lawtrse fas mmws y desinfectarse/as COll e1a110/ al 75'lc 

5.- Ames de comenzar el procedimiemo enjuague el material co11 agua 
destilada. 

6.· Descripcid11 de In mumra. (NOTA /) 

7.· Co11 el pote11ci6metro Comi11g M220 medir el pll a la muestra. Ref. Peo. 
11peracio11 del pote11ciometro Cor11i11¡: M220. 

B.· CLORUROS: En u11 matraz colocar 100 mi. de mue.rrra, afladir 5 gotas de 
ácido nítrico concentrado)' 1 mi. de SR de 11itmto dP plata,· mezclar, 

y dejar en repo:;o 15 111i11.: No hay 11p11/e.rce11cia (NOTA 2). 

9.· SOllDOS TOTAlES DISUELTOS: Colocar 100 mi. de muestra"' un 
mso de pp. a peso comlcmle (NOTA 3}, e1·aporar a sequedad en una 

¡xirri/111, secar a 105 ! 2'C 1/um11te """liara (NOTA J. 1 ). No mayor a 
I mx/100 mi. (0.00131 

JO.· SU/.FATOS: En 1111 "'"'"'' colocar 100 mi. de muestra, anadir J mi. de 
SR de cloruro de bario; mel.clar.: No hay ltlrbidez 
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11.· CALCIO: En 1m mutra:. columr 100 mi. ele murslrn, afladir 2 mi. 1le 
SR de ox11/aru de amonio. mezclar.: No hay turbidez (NOTA 4) 

12.- SUSTANCIAS OXIDABLES: E11 un matraz colocar 100 mi. de muestra y 
1m11 perla de elmlfició11. m1aclir lemame111e JO mi. de ácido sulfúrico 
2 N y O./ mi. de perman¡;mzalo de patmio 0.1 N, mezclar 
c11itlatlo.fmru!11te: ca/enlar a ebullición por 10 mi11.: No desaparece el 
color rosa. 

13.- 11/0XODO DE CARBONO: En 111111111tr11' nilocar 25 mi. de muestra, 
w1mlir 25 mi. de SR de hidroxid11 de rnlci11; tapar COll /"1pel parajilm, 
mt•T.dar.: La .wl11cM1t pt'mu1111•ce clara. 

14.- CONDUCTIVIDAD: E11 1111 rnso de pp. c11/ocar 100 mi. de muestra, 
y medir la c01u/11ctfritlnd en el cmuluctronic CLS. 

15.- AMONIACO: Prep11ració11 del co11trol: 
En un matraz colocar 100 mi. de 11gu11 tle.1rilada, afladir /mi. de 
amoniaco de cm1cemmció11 O.J ppm. )' 2 mi. de rcactho Nessler. 
mezclar: Conw1tració11 0.1 p¡1111. (NOTA 5) 

Prepamció11 de 1mu•.ura: 
E11 1111 ltltllra:. colocar 100 mi. de muestra, m1mlir 2 mi. de reactivo 
NeJJ/rr, mr;.c/11r.: No uwyor a 0.J ppm. (NOTA 5) 

16.- Ml:TAJ.ES PESAOOS: Pr1•¡)(m11·i~11 dr m11r.<tra: 
E.11 u11 mbo NeJJ/er colocar 40 mi. de muestra. ajuJtar el pll entre 3-4 
ro11 tÍrido nrético cm1cr1ttmdo. mlc1dir JO mi. de SR de ácido ' 
.rnljlifclriro (recie11 prepamdo), mezclar; después de JO min.: Comparar 
,.,,,, rl 111/Jo Cott1rol (NOTA 6) 

Preparafi(m ele/ co111ro/: 
E11 u11111/Jo NesJ/er colocar 40 mi. de a~ua deJtilada, m1adir el mismo 
~·fllllll/tll de tÍcitlr> tlCético que a la muestra)' 10 mi. de SR ácido 
s11/J1lÍJrico (reden preparado), ma .. clar, después de JO min.: (NOTA 6) 
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17. - Reportar re;.;ulfm/o.\· ele acuerdo co11 la Tc1hla / 

ESTE PROCEDIMIENTO ES IGUAL PARA AGUA POTABLE, AGUA' 
ABl.ANDADA Y AGUA DESTILADA. 

NOTAS: 

I .• De5Cripció11: Liquido 1ra11sparc11te. Íllcoloro, inodoro y si11 sabor. 

2.- En el caso del agua potable y agu11 11h/11ndad11 realizar una titulación 
\'olumétrica. Ver Anexo 1. 

J.- Pesar el \.'aso de pp en la misma /Jaltmza a11alÍ1ica, a11teJ y después del 
procedimiento. 

3.1.· Ames de pesar el vaso de pp coloque/o e11 w1 desecador aproximadamente· 
15 111i11. 

4.· Pam a¡:ua potable reu/ice UIUJ tit11laciti11 mlumhrira. Ver Anexo 2. 

5. • ú1 coloració11 del rn111rol es m11yor a la coloraci611 de la muestra. 

6.· Al comparar ambos tubos la coloración es mas intensa en el tubo control 
q11e e11 el tubo 1/e la muestrn. 
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ANEXOS 

ANEXO I 

En u11 matraz colocar 100 mi. de muestra, afladir 3 mi. de ácido nítrico 
co11rentrado y 5 NOfllJ de indicmlor eosina G, muelar: tiul/ar la mezcla con sol11ci6n dt 
11imuo dt plata O./ N hasta tener el i•ire de naranja a rosa fuc/Jia. 

Calc11/e las ppm. de cloruros prese111es en la muestra (Ecuación I ). 

ANEXO 2 

En 11n 111111raz colocar 100 mi. de muestra, ajustar el pH entre 12 - /3 con 
hidróxido de sodi11 0.1 N. mllldir llprox. JO microgramos de indicador awl hidroxinajlol, 
mezclllr: titular la me:c/a con .wl11ción 0.05 M de EDTA hllsta tener el 1•ire de morado a aiut 
\'ÍO/tfel. 

Clllrnle la.< ppm. de Cilicio presente en la 11111esrra (Ecuación 2) •. 

""K CI. = 

_.,,g Ca''= 

. v .. ,,..º J •N•meq•fx/O 

Parte Alicuota 

V tor.t • M • mmol • J x 10 

Parte AliCllota 

Ec111lción / 

. 
Ecuación 2 
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TABLA I 

ESPECIFICACION AGUA POTABLE AGUA ABLANDADA 

DtJrripritm: lÍq. Transpareme líq. Transparerue 
0/11r: /11odoro Inodoro 
Salwr: Sin sabor Sin sabor 
pll: 7.0 - 9.0 5.0. 7.0 
Clorurtis: Nu mayor" 200 ppm. No mayor a 0.5 ppm. 
C,1/cio: No mayor a 75 ppm. S11ti.>fi1ce p/111. FNEUM 
S11/fC1toS: No mayur 60 mg/100111/ SatisfiJCe p/Ja. FNEUM 
Amc111iaco: No mayor a 0.3 ppm. No mllyor" 0.3 ppm. 
Bi~xic/11 de Carbono: Satisfi1ce pba. FNEUM Satisface p/10. FNEUM 
S11.1t. OxidC1/1/es: Satisface p/Ja. FNEUM Satisfi1ce p/Ja. FNEUM 
Sólidos Tow/es: No mayor 50 mg//00111/ No 11w¡-or a Jmg/100111/ 
Co11duetivid<11/: ..... ..... 
Me/il/es Pesados: Satisface pba. FNEUM Sati.lfi1Ce p/111. FNEUM 
Cloro libre: No mayor 2 ppm. ..... 

BIBLIOGRAFIA: 

formaropea Nacional de los EJtado.'I U11iclos Me.ticat1os 
50. /;"t/idó11 
Mexirn. 1988 

The U11ite1/ Sratrs Pltarmacopeiu 
USP XXII 
E11ero 1990 

C/eseeri: l. S. 
StandCJrd Metlwds fur the Exa111inatio11 uf \\111er anrl \\lmewater 
J 7th Edición 
Amerirn11 P11blir llta/th Association 
Pres.1-. Baltimore 1989. 

AGUA DESTILADA 

liq. Transparente 
Inodoro 
Sin sabor 
5.0. 7.0 
Satisfi1ce pba. FNEUM 
Satisface pba. FNEUM 
Satisface pba. FNEUM 
No mayor a 0.3 ppm. 
Satisfi1ce pba. FNEUM 
Satisface pba. FNEUM 
No mayor a Jmg!IOOml 
0.5 - 2.0 microS/cm 
Satisfllce pba. FNEUM ..... 
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IJ OBJETIVO: 
Dttermi11ar la rnrga microbia11a pre.H!t1te e11 el agua 

11) ALCANCE: 
E5te procedimiemo inmlucra a profesores, altmuws. tesi.uas, im•estigadores, 
persoual admfoi:ftrotim y mui/iar que t"o/aboran en el laboratorio de 
tec110/ogÍtl farmacé111ica. 

/f/J POL/TICAS: 
Es re.1pomt1bilidad del personal cuig11111lo a la operación del et111ipo, el 
cumplir con fo que indica este procedimielllo. 

Es respo11Sabi/idad del profesor e11 tumo \'erijicar que se de seguimiemo a 
lo descrito en este procedimiento. 

Es responsabilidad del coordinador de la plama, et administrar este 
procedimie11to. 

IV} SEGURIDAD: 
El prrsotwl in\'Olurrado c1r el co111ro/ micro!Jiolúgico del tigUd, debe 
por1t1r baltl bla11ra cerrada, limpia, coft11, rnbrebocas y guantes tstfriles. 

AdemlÍs debertí obJermr las i11tlicacim1es de seguridad que el equipo y el 
profr.rnr respo11.w/Jle, le i11diq11e11. 

V} EQUIPO Y/O MATERIAL RéQUERIDO: 
1. · A111oc/a1·c. 
2.- fü111fa a 35 •c. 
J .• Matraces erle11111eyer de 500 mi. C'otJ rosca. 
4.- Pipeta ¡.:radtwda de 20 mi. 
5.· PipelllJ graduada.\· de JO mi. 
6.- Pipuas gmd11adas de J mi. 
7.· Ct1jas pe tri. 
8.- Mecheros Bunse11 co11 mc111guera de hule lutt!x. 
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9. • Peri /la de .111cció11 e.<téril. 
/O. - Aspersor con etanol al 75 3 (sanitiwnte). 
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11.- Matmce.< erlenmeyer de 250 mi. co11 sol11ció11 reguladora de fo.<fatos pi/ 7.2. 
12. - Tubos de enm)·o con rnmpa11a Durlzam y caldo Jauril ~111/fato de sodio 

sencillo y a doble co11centracio11. 
13. - Matra;. erle111neyer con axar 1rip1ircueina-soya a 45"C. 
J 4. - Co111t1dor de colonias. 
15.- Gua11tes de cirujano. 
16.· E.<pcmja sintética. 

TODO EL MATERIAL Y MEDIOS DE CULTIVO DEBERAN ESTAR ESTER/LES 
Ref. (Peo. Preparación y Esterilización ele medio.• de C11/ti1•0, Peo. 

Preparaci(m y Esterilización de material de \'idrio). 

VI) PROCEDIMIENTO: 
/ .• AnttJ tle illiriur los dtwlisis mfrrobiol6gicos e/el agua realice lo sig11iente: 

1.1.- limpiar la me.rn de lmbajo con ww esponja si,,tética y jabón para 
remow!r f1tlTtÍCulas, residuos y ¡wfro. 

1.2.- Sect1r la mesa co11 wwfra11ela. 
1.3.- Co11 rl aspersor rociar el .rn11itiuurtr sol1rr la mesa. 
1.4. - Dejar uwr el sm1itiz.ame. 
1.5.- h1!iltllar los mt•clleros B1111.\·e11 dejando apro:cimm/amenre 15 cm. emu 

ello.\· ¡mm icle11tificar el tírea de trabajo. 
1.6.- Coloc¡11ese los J(IUWtes de cirujmw estériles. 
J. 7.- Aseptise/oJ co11 etmwl al 75%. 

11.· MESOFILOS AEROBIOS (VACIADO EN /'LACA) Fig. I 

J. - /cle111ijicllr '1 n1da matraz que cmllienr 90 mi. de so/11ci6n reg11/a
0

dora 
<lt• fo.\'fatos pi/ 7.2 con fas si¡,:uiemrs conre11tmrio11es 10·'. JO'' y 1o·J 
rtspecti\'amente. 

2.- Realiwr di/11cio11es de la muestra de la siguiellle manera: 
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J .. To11wr de h1 mue.Hra JO mi. y transferirlos ni matra;:, marcado con la 
cmu:e111mción 10·1

, agitar. ' 

4.- Del mmmz 'interior, tome JO mi. y cu/oque/o.\· al siguiente matraz. 
marcado con la concentración io·'. ugiwr. 

) .• Tome JO mi del se¡11ndo matra¡ y lleve/os u/ matra: marcado co11 la 
concentración 10· , agitar. 

6.- De la co11centració11 10·' tome, I mi y coloc¡11elo en una caja petrl 
t ideruijique con la concentración /O·', rmlicr eJta operación por 
d11pticmfo. 

7.- De ltJ cm1centració11 10·1 tome /mi y coloque/o e11 mui cuja petri 
e ide111ijiq11ela cu11 tu c:o11cer1trtJci611 10·i,. realice esta operacidn por 
duplicado. 

8.- De la rmice111radd11 10·3 tome 1 mi. y coloque/o e11 wru caja petri 
e ide11tifiquela nm lo co11ce11tmri6n 10.5

: realice esta opemci6n por 
duplirndo. 

9. - AgrtJ¡ar a nula caja pe tri tJ/Jroximmlamtnre J 5 mi. de llgtJr 
1riptirnJt.'it1u-.H1ya a 45ºC. (NOTA I) 

10.- DiJr mm·imirntoJ drc11l11rt·.~ /J(Jnl mez.dar el medio de culti\'O con lCJ 
muestru. 

JI.- Prepare w1 testigo, a¡.:regarmlo c1 1111a caja petri apro.timadmnente 15 mi. de 
o¡.:ar tripticaseitia-soya, distrilmya el agar con mo\'l'mientos circultJres. 

12. - Dejar solidificar el medio. 

/) .• l11rnbctr las mj11s petri i111•ertid11s a )5°C aproximadamente durante 48 hrs. 

14.- Leer los resultados co11 el l'Ofllaclor de colonias. 

/ j, · Reportar lo» resu/1t1dos del agua e/e acuerdo 11 /a Tabla J. 
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COl./PORMES TOTAlE:S (NUMERO MAS PROBABLE} Fig. 2 

l.- Colocar 3 hileras de 5 tubos con mido lmiril sulfato de sodio y campana 
D11rham e identifirnr/o (NOTA 2). 

2.· Agrex11r JO mi. de muestra a ct1da mw de 5 tubos co11 JO mi. de caldo de 
cm1ce111mcilm dohle. agiwr. 

J .• Agreg11r I mi. l/e muestra a cada min de 5 111l10s cott JO mi. de caldo de 
co11u111ració11 simple, agitar. 

4. • Agregar 0.1 mi de 11uu:strn t1 cae/a 11110 de 5 tubos C<'ll /O mi. de caldo de 
co11ce111racid11 simple, agitllr. 

5.· /11c11bar" Js•c durmue 48 hrs. 

6.- Observar /ns rr.111/tatlos (NOTA 3). 

7.- lrer lo.• re.rnl111dos en la 1i1bla 2 (NOTA 4). 

8. • Re¡wrtar los res11ltados del 11gua de ocurrtlo a la 1i.1bla J. 

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

NOTAS: 
/) Rtt11iwr esta opemcid11 lo mcÍJ rcípido posiMe, pam C\'ilt1r que se 

.rnliclific¡ue ¡·.ir rnpe la pipett1. 

2) U.rnr caldo lauril .rnlfiuo tle sodio co11cr11tmcid11 simple para muestras 
de J mi. o 111e1ws y de co11c:e11tmd611 1/oblt pam muestras de JO mi. los 
tubos que co111ie11en la c011ce111racit111 doble tiene11 la solución de color 
cmwri/lo mas itrten.rn. 
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3) Se rotr.ridem 1111 re.mltado: 
POSITIVO C11a11c/o twy f<ir11111ció11 o pre.1c11cia c/r gas en la campana D11rham. 
NEGATIVO C11r111do 1w lwy presencia de ¡;11,,· et1 Ja campana Durham. 

4) E11 raso de lwber formación de gas, 1111es1ra prneba se co11sidcra positi\•a, 
por lo q11e se 1e11dria q11e reali¡11r /<1s prnc/Jm CONFIRMADA Y 
COMPLETADA respectivmnenre. 

FIGURA I 
Tomar 10 mi. Tomar 10 mi. 

1 I \Mutstra ¡ .... · 
.... 

.:.____.; 

Agregar a cada caja Pml 11prox. 15 mi. 
de medio TSA a 45 ºC 

Dar 111ol'imie111os cirrnlare.r B 

· Ttstigo 

B 
a 

lnct1har por 48 hrs. a JSºC 
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FIGURA 2 5 111/ios con Caldo louril .m/falo de sodio conc. doble 

1 1 

w w w 
10 mi. a c/111/Jo. w 

w 
1 

1 1 

w w w /j"m" 1.0 mi. 11 c/111110. W ~I 
1 

w w w· w 0.1mi.11 cl//1/Jo. W JO 111bos co11 Caldo la11ril su/falo de 
sodio conc. simple 

Incubar a 35'C durante 48 hrs. 
l.eer multado.• e11 T<1blas. 

TABLA 1 

TIPOS Dli AGUA PARA USO TIPO DE ANAL/SIS 

FARMACEUTICO 
MESOFILOS AEROBIOS 1 COL/FORMES TOTALES 

AJ;ut1 l'or11blr 20,000 UFCI 100 mi. < 1 Co/iforme/ 100 mi. 

A1o:1111A/Jla11d11dt1 800 UFCI 100 mi. < 1 Coli[orme/ 100 mi. 

Axua '""'' 11.w fi1r11wcé111ico 500 UFC/ 100 mi. O Coliforme.<I 100 mi. 

AKIW Fal>. r/e i11yec1t1/Jles < 50 UFCI 100 mi. O Coliformesl 100 mi. 
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TABLA 2 

Peo.: TFC-coo1j Pag: 7 de 

En vigor: Juk'o 1993. 

Substituye a: . Nuevo 

INIJICE NPM Y LIMITE DEL 95% DE CONFIANZA PARA VARIAS COMBINACIONES DE 

RESllLT-IDUS POSITIVOS CUANDO SON USADOS S TUBOS DE DILUCIONES (10, 1.0, 0.1 mi.) 

C.1mhin11cián lndict NMPI Límites 95% llmittJ 95~ 
Combinación /ndiu NAIPI 

di' Poii111·nr JOn mi. confianza dt Poslti~·os /00 mi. 
ronflanza 

Alin. Ma.t. Min. IJru. 

o.o o < 2 4·2·1 26 12 65 
O·O·I 2 1.0 10 

4·3·0 27 12 67 
O·l-0 2 1.0 10 4-3·1 33 15 17 
0-2·0 1.0 1a 4-4·0 a4 16 80 

1-0·0 2 1.0 11 .5·0·0 23 9.0 86 
1·0·1 4 1.0 .,,,:15 '. --. 

5·0·1 30 10 "º 1-1-0 4 · 1.0 ;}'.15';"' -.,5·0·2 40 20 140 
1-1-1 6 ··2.0·" <~.'18/: ·'.5·1·0 30 10 120 
1-2·0 6 ·2:0 •. •• '.'.18·· .• :5-1-1 50 20 150 

2-0-0 4. ·•· .}~' 1[~;.~ ~~:t.' 
• 5;1.2 60 30 180 

2-0·1 ·.7. 
... 5:2·0 50 2-1-0 ... '7' ..•. 2.0 ..... ~,., 21 .. 20 170 

2·1·1 'g ··a.o: '.¡;·~::·24· . 5:2·1 70 30 210 

2·2·0 9 a.o.: -:.; 25· ...... . 5·2·2 90 40 250 

2·3·0 12 5;0 :' 
',.:. 

29" 
.5-a-o 80 ªº 250 

. :5.3.1 "º 40 300 

3·0·0 8 a.o. 
.. 

24: 
5-a-2 140 00 ªºº 

3-0·1 11 4.0 28 5-a-3 170 [O 410 
3·1·0 11 4.0 29 5·4·0 1ao 50 a90 
3-1-1 14 6.0 35 6-4·1 170 70 480 
3-2·0 14 6.0 35 5·4·2 220 100 580 
3·2·1 17 7.0 40 5-4-3 280 12Ó 680 

5.4.4 350 100 820 
4.0.0 13 5.0 38 
4-0·1 17 7.0 45 5-5-0 240 100 940 
4-1·0 17 7.0 46 5.5.1 300 100 1300 
4-1·1 21 9.0 55 5·6·2 500 200 2000 
4.1.2 26 12 63 5.5.3 900 300 2900 

5.5.4 1600 600 5300 
4·2·0 22 9.0 56 5.5.5 > 1600 (~} 
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/).- OBJETIVO: 

Determinar las endotoxinas bacterias presentes en el agua. 

//).- ALCANCE: 

E.ne procedi111ie1110 itu•o/urra a profesores. alwmws, tesistas, 
im·estigatlores, persofla/ administrcllÍ\'o y muiliar que co/a/Jorcm e11 el 
lahorawrio c/e renwlogía farmacéwica. 

///). - POl/TICAS: 

Es respomwbilidc1d del persollal m·ig11mlo t1 In operación del equipo. el 
cumplir ro11 lo que indica este prorrdimir11to. 

Es res¡J<m.rn/Jilitlml del profesor en 11mw wrificar que se de seguimiemo a lo 
descrito en este procetlimie1110. 

Es respo11sabilidt1d del coordi11ador t/e la plmun, el administrar este 
procedimiento. 

IV).- SEGURIDAD: 

El per.rnrwl i11\'C1lucrado en el muílisis biológico tlel agua, debe portar 
barn blm1ca limpia y cerrnd11. cofia, rnbrehvcn.'i y guantes est~riles. 

Adrmd_.. de/Jrrcl obJt:rmr la.\· indicaciones tlr seguritlad que el equipo y ti 
¡mlfa•.\or reJpo11.wble, Ir it1tliquen. 

V).- EQUIPO YIO MATé'RIAL REQUERIDO: 

/ .• BmJo de llKllfl n 37!/ºC. 
2. · Termtm1etro, 
3.- Tu/Jos Je enwyo de 18 x 150 mm. 
4.· T11bos de e11rnyo Je 12 .t 75 mm. 
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5.· Gmdill111mm tubos de 12 x 75 mm. 
6.- Gradilla para tu/Jos tle 18 x 150 mm. 
7.- Pipetll ¡¡radruuln de JO mi. 
8.- Matraces rrle11111eyer de 250 mi. 
9.- Micropipet11 de O. 1 mi. 

En vigor: Julio 1993. 

Substituye a: Nuevo 

10.- Pumas de plti.uico estériles paro la mirropipet<l. 
11.- Jeri11¡¡11s desedwble.• de J mi. y 5 mi, estériles 
I 2.- Re11cti\'tJ 1/f lAl (PYROTE!L). 
/J .. Emloroxi11a tle E. coli 
14.- Agua despiroge11izada. 
J 5.- Cro11(unPtr11, 
16.- Mri.rlador vorrex. 
l 7.- Matmz aforado de 50 mi. 

TODO El MATERIAL DEBE ESTAR LIMPIO Y Dt::Sl'IROGENfZADO 
(Despirogt11izar e1J humo a 250°C d11m111e / llom). 

VI).- PROCl:.'DIMJENTO: 

J. - Prepamció11 ele la e11doroxi11a, Ver Atie.w J. 

2. - Prepamcid11 del reactfro de LAL, Ver A11exo 2. 

J.- Prepare el Co111rol l'osi1i\•o (+)de la siguiente manera: 

4.- E11 1111 tu/Jo de 18 x 150 mm coloque I mi. de la solució11 stock de 
rmlotoxina, y mlmla 9 mi. de muestm problema, agitar vigoro.rnmentt 
ro11 mez.clador mrtex por I mi11. Rotular como solución A. (NüfA /) 

5.· E11 w1 tu/Jo de 18 x 150 mm <'o/oque I mi. ele la solución A y alfada 9 mi. 
1le mur.ura 1m1/Jle11w. agilar \'i>:orosamrme co11 mez.clador \'Orttx por 
I mili. Rotu/tir amw .wluci(m B. (NOTA JJ 
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6.- E111111 111lw de 12 x 75 mm co/oq11e 0.1 mi. de 111 .<ol11ción B. Ro111lar el 
111bo como C( + ). 

7.- Prep11re el Con/ro/ Negatil'o (·} de la slg11ier11e manera: 

8.- E111111111bo de 12 x 75 mm coloq11e O./ mi. de ag11a 1/espiroge11iwda. 
Ro111/e el 1111111 romo Cf-}. 

9.- Pre¡Nire la mur.wra de la si>:1de11te m11nem: 

/O.· En 1111 111110 de 12 x 75 mm coloq11e O. l 111/. de m11e.11m prol1lema. 
(Rmlice esto por d11plic11do). Rot11/e /0.1· 111bo.1 co11 1 y 2. 

11.· A los lllbos q11e es/1111 rot11/11dos como C(+), C(-), / )' 211gregar 
0.1 mi. del re11c1i\oo de LAL. 

12.- Agitt cada 111/w C'111 rl mn.cfmlor \'Ortex aproximadm11e111e 7 seg. (NOTA 2). 

13.- b1rnl1,,, fo.r 111/10.\· u J7! / ºC durante 60 ! 2 mi11. en el bollo Je Ogua. 
(NOTA 3). 

14.- Ol1.\tr\'t1r cu rt1tl<J wbo la pre.H'llcid 1/rl gel. 

15.· Rote cada 111/w CU/DADOSAMEl{[E" 1111 1111g11/o de poros grados. Si el 
¡.:rl /Nlfta firme se nnlfimw la rot11cit111 n 180 grados )'si ma111iene 
.m forma u r011sitlem Krl jirmr. (NOTA 4). 

16.~ 1:.·11 ecuo ele que Jc1 mue.'itrll pro/Jlrm11 de 1111 gel }irme realice diluciones, 
Ver A11e.to 2. 

17.· Rep<1rt11r los res11/111dos de t1rnerd11 " la 1il/Jla I y 2. 
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NOTAS: 

ANEXOS 

/ .• St debe de usar mez.rlador ''ortex pnru que se homogeniz.e la endotoxina. 

2.- Para homogenizar la mezcla. 

J .. Una vez ittc:ubado.'i los tubos no st tlebe111mwer fKJm e\.'itar que se 
fracture el gtl, dando asi falsoJ positfros o fir/sos neR<llÍl'<Js. 

4.- Ciurndo este rowndo los 111/Jos se úebe de hacer de 1<1 si8uiente manera: 

Tmflar el tubo de Ja parte wperior )' Kirarla irtHmneme ISO 8ra{Jos. 

ANEXO NtJ. I 

l'REPARACION DE ENDOTOXINA: 

Para recot1.'llit11ir ftJ ertdotoxino m1mlir 5 mi. de ,1g11a tlespirage1dr.mfa al 
fmsco i:ial que lo co1Uie111. ngitnr en el Utttcludor \'Ortex dumntt 2 horas, 
Je.~puls pasar el rm1rr11ido a w1 matrm. r1formlo de 50 mi. y afore con agua 
tlespiro;:e11iz.acla. 

ú.1 .wlufi6n 1ie11e ww concemraciófl de /O nticro¡:mmos I mi. 

Etit¡uetar el matraz. como solución stork.. 

Refrigerar la solución entre 2 a 8º C. 

llZ 



Facultad de aurmlce, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

DETERMINACION DE PIROGENOS EN 
AGUA DESTILADA Peo.: TFC·COOJ' Pag: 5 de B 

Escrita por: 1 Revisada por: 1 Aprobada por: 

Alejandra Airez C. M. Socorro Alpízar Joaqwñ Príre? Huelas 

En vigor: Jufio 1993. 

Substituye a: Nuovo 

ANEXO No. 2 

/'RE/'ARACION DEL REACTIVO DE LAl: 

//idmtflr el liojifi4ado en forma aJé¡itica, mladir 5 mi. de agua 
1/t',\JJiroxe11iz.ntla con jeri11r.t1 LENTAMENTE ni frmco que lo contient para 
ei•itar que se forme espuma, agite SUAVE Y CONTINUAMENTE el frasco 
para e~·itar que se rompa o altere la Jemibilitlad del reactil'o. 

PRECAUC/ON: Una vez hidm111do el m1ctil'o de lAl debe destaparse con 
CUIDADO dd1irlo " que eHa al 1·acio. 

CURVA DE SENS/B/l/DAD: 

Realice de la siguieme 11u11u•m (Se le re,,li:.ará a cada lote de reactfro). 

No. de Di/11cidn Cu11c. glml. Mue.HmNo. 1 Muestra Nu. 2 

I 1.0 .¡. + 
2 0.5 + + 
J 0.1 + + 
4 0.075 + + 
5 0.056 + + 
6 0.046 + + 
7 O.OJ/6 + + 
8 0.0226 + .+ 
9 O.O// . 
/O 0.0056 
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Calculo ¡mm obtener la se11sibiliclml 

0.5 UE!ml.--0.I 11!1111. 
X --- Co11ce111ració1i del Último resultado positil'o 

X <= Com:entracitm clf' 11ue:rtm e11doro:ci11a. 

ANEXO No. 3 

Realice diluciones de Sil muestra problema de la síguie11tt mtinera: 

Dilucimtes 
COllC. 

1:2 
1:4 
1:8 
1:16 
1:32 

Co11trol (·) 

Muestra No. I Mue.uro No. 2 

El ccílcu/o de la co11centración de endoto:ci11a e11 el especimen se multiplica 
la se11sihilirlai/ del PYROTEll (l) por el recíproco rlt la rlilucidri del punto 
fi11al. 

Ejemplo: 

Conr. = ()) (41/) = (0.25 UE/ml.) (4) = J UElml. 
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TABl.A No. I 

E.reata para mantijicar ti grado de gelijicacitJn del lisado. 

Re.mltados De.rcripció11 

4+ Gtl Jirmt co11 apacidad considerable. 

J+ Gel suave con opacidad moderada o 
considerable. 

2+ Gel fráxil con opacidad e.1casa o moderada y 
que presenta pequen o.r ¡:ra1111/os adheridos a los 
lados del 111/10 cuandn e.1tc se incli11a. 

I+ Gel muy frágil con opacidad escara)' que 
presenta a/gwws ¡:rmmlm adhrrido:r a los lados 
del 111ho. 

No ltay inrrcmc1110 ~úible de opacidad o 
l'iscos;dad. 

NOTA· Ct>tUldlrd' ti rtl•/ladt> H roMo l'OSITH'O .\ /1H JtrtÓ1 '"""'" N/'.fiATIV,(.'i 

TABLA No. 2 

Rrportt de lo.s resultados 

TIPO DE ANAL/SIS LIMITE 

Determinación de PiróRenos: < 0.25 UE!ml. lisarlo de Amebocito.r de límulus (LAL) 
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OBJETIVO GENERAL: 

Dar a co11ocer a los alumnos la operación mtitaria: DESfllACION y su 
aplicación dtntro de la industriafarmaceutica para la obtención de agua de uso 
farmacéutico. 

OBJETIVOS ESPEC/F/COS: 

• Realizar el /Jalm1ct de materia y e11ergia im•olucrado e11 la operación del 
dtJtilt1dor ·oecm·i·. 

•Dar a conocer a los al11m11os la oprrc1citm unitaria: Destilación 

•Operar el destilador ·oeco~·¡· 

• Verificar la calidad de agua obtenida y .m posible uso farmacéutico por medio de 
mwlisis jhicoquimicos, microbioMgicos y /Jio/6xicos (Pir(Jgenos). 

INTRODUCC/ON: 

La operación unitaria DESf/LACION rflnJhtr en la i·aporizació11 súbita de una 
fmrdó11 definida de un liquido, en tal forma que el mpor que se produce se 
e11cuemm eu et¡t1ilibrio ro11 el líquido resitlua/, sept1ra11dou el Mpor del líquido 
para c/espués rm1tlen.wr/o. 

VENTAJAS: 

•Elimina todo tipo de <"lmtamimmtes 
• So/tJ requitre de una inversió11 ele capital inicial. 
• Es de uso continuo. 
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DESVENTAJ,IS: 

• Requiere 111ante11imiemo cuidadoso para prtscn·ar pureza. 
• Co11.mme gra11 rn11tidt1d de eJtergía. 

DESCRIPCION DEL EQUIPO EMPLE11DO: 

El agua en el destilador es ca/e11tada a ebullici6n, com•irtiendose en 
''apor Qtlf' luego es co11de11sado y recibido e11 tm ro/retor. lo:r 
co111amina111es remanemes en el líquido original se eliminfln. 

CAPACIDAD: 25 litros. 

ALIMENTACION: 2 /lmi11. 

DESTILADO O/lTENIDO: 15 /l/1r. 

l'RECUENC/A: 50160 //z. 

VOLTAJE: 2201440 Vo/t.i. 

AMPERAJE: 60 amperes. 

PARTES DF.l DESTILADOR "DECOVI": 

• Tanque)' carcasa de acero ino:cidah/e 
• 12 Resistencias de acero inoxidable 
• /nclicaclor de nfrel constante 
• Agua de enfri.Jmient11 y alimentari611 
• Alime11111ció11 dt agua preca/e111at!11 
• Condrflsador 
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• Desaxae 
• /11dicador dtl 11frc/ de agua 
• Ventilaci611 atmosférica 
• Salida de agua destilada 
• Desconctlllrador 
• Caja dt control: 

- lttterrup/Or de encendido y apagado 
- /11dicador de corriente y calemamiemo 
- Alarma so1wra de fi1lw de agua 
- Bujía indicadora de 11i\•tl de agua 

MATERIA/.: 

• 7 Matraces erlenmryer de 250 mi. 
• J Matra;, erleumeyer de 1000 mi. 
• 2 Pipetas graduadas de JO mi. 
• 4 Piprtm gradum/as de 5 mi. 
• 4 Pipelll.1' Kflld1111tf11> de 1 mi. 
• I Prohe111 tfe 100 mi. 
• I Prohera tic 25 mi. 
• I Probe/111le 1000 mi. de p/IÍ.11ico. 
• I Cronómetro. 
• I Tcrmómerro tfe -10 a 150 •c. 
• 1 Matraz aforado de 50 mi. 
• I V.1.rn de pp de 1000 mi. de pllÍstico. 
• I V.1.w de pp tfe 100 mi. 
• 2 Tubns Nesslcr de 50 mi. 
• Parrilla con temuístmo. 
• Papel t1/11mi11io y papt!/ parafl/m. 
• Papr/ pi/ 
• Perilla de .rncciórt. 
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•Grua tJthU 
• E1<1nnl ni 75\'f (Snnitizmtre} 
• Per/11s de ebu/liciótJ 
• Agitador de riclrio 
• RetJctfrus /}(mJ tJ11cíli.üs fbicoquímico: 
• SR de Nitrato de p/11111 

• SR de Cloruro de bario 
• SR de //idroxido 1/e rnlcio. 
• SR de Oxalt1111 de t111w11io. 
• SR dt Acido .mljhÍtfrico recin1 preparado (Agua su/fidrada). 
• SR 1/e Yoduro de potmio-mercurico alcalino (Reactfro NeHler}. 
• So/ud'111 de amo11it1co concentmci611 0.3 ppm. 
• So/11dt'J11 O. 1 N clt' permm1gat1al0 ele potasio. 
• Acido 11itrico co11r. 
• Acido .111/ftí rico 2 N. 
• Acido acético catre. 
• Agua 1/estiladti 
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BALANCE DE MATERIA Y ENERG/,~ 

REGJMEN ESTACIONARIO 

BALANCE DE MATERIA 
F=W+D 

Julio 1993. 

.Nuevo 

BALANCE DE MATERIA POR COMPONENTE 
FX,=WXw+DX

0 

BALANCE DE ENEllGIA 

PI/ r + Qc + Q = Dl//J + \\lllw 

DONDH: 
F = ALIMENTACION 11/hr.) 
D = DHSflLADO (11/rr.) 
W = DESCARGA. (llhr.) 

X, = FRACCION MOL 

U , = ENTALPM (Joules/mol K) 
Q e = CALOR SUMIN/SfRADO (cal.} 
Q r = CALOR PERDIDO (cal.} 
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JUSTIFICACIONES. 

El equipo empleado ptira la realiz.ació11 de este traf}(lja fue mr destitador ·necm•;•, ti 
cual fue 11na donacitm a la Farnltad de Química: e.we equipo no contaba con manuales de 
opemcitm, 11i ecturcimu.•s de diseil o por lo cual se le rea/izarofl experimentos de prueba y 

error e11 sil aperarió11. 

La.,· pmehas realiuult1J .wn las si1<uie11tes: 

St• alime1110 t1 rm.611 ele 4 llmi11. )'se obser\'o que el calor .mmi11istrado al equipo no era ti 
sujideme pum empomr dicha alime111aciót1, prrwocm1t.lo clesborclmuirmo en el equipo. 

Se lllime1110 a razón de J llmi11. y se obsen•o que el nh'el de agua no perman.ecia 
ro11s1c111tr ro11 el mi.rnw calor s111ni11is1rado. prese11ta11tlo wu1 ¡.:rm1 pcrdidci de mpor ya que el 
agua que se alimenta es la misma que 11os sin•e de e11friamienro. 

Se alimento a rm."n tle 2 llmi11. y se observo que el 11Í\'e/ de agua permanecia 
c01uw111e ron el mismo calor smni11istrado, te11ie11do "" buen funcionamiemo d equipo 
y ob1enirndo me1wr perdida de agua. 

De ClCUertlo a los experimelllOJ realiz1u/os se determifw alime11111r a razón de 2 
l/111i11 .. op1imizm1do de esta 11urnert1 el equipo y 1/etermimmtlo que se tmtaba de una 
deJtilacitm Jimple por Ju ctwl fas ec1u1cicmes planteadas Jiteron las siguientes: 
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CALCULOS: 

ALIMENTACION: 120 11/ir 
CAPACIDAD: 25.210 llhr 
DESCARGA: 79.380 llhr 
VOLTAJE: 220 w1lt.< 
RESISTENCIA: 18 ol11ns 
ENTAll'IA DE FORMACION: - 2.420 E5 Jlmol'K 

BALANCE DE MATERIA: 

F = W+ D 

despejmu/tl D: Obtent•11w.\·: 

D=F-W. 

TEMP. Dt: EBUUICIDN: 92'C 
TEMP. INICIAL DEL AGUA: 18'C 
TEMP. Dt: DESCARGA: 70'C 
Tt:MP. Dt:L DESTILADO: 6Z'C 

para delermínar Ja alimentación F tl'liemos: 

F = Alimentacióo - Capaciclad del eq11ipo 

F = 120.0 llhr - 25.210 /lhr 
F = 94. 79 llhr. 

S11s1illl)'et1do tenemos: 

D = 94.791/lir. - 79.381/hr. 
D = 15.41 lllir. 
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BALANCE DE ENERG/A: 

FH,+ Q,+ Q,=Dll,+ WH, 

1/e.'iptja11da Q, , o/Jte11emos: 

Q, = D/I" ~- W/1,- Fii, - Q, 

ECUACIONES: 

I = VIR 
/' = V• I 
/' = Q, (1w111.11. d1111de I w1111 = Jo11/els. 

/JI/ = MIº 1 j'cptlT 
Jtlft lJ .. 

para dettrmitwr el Cp, tenemos: 

Cp = A + B(TJ + cm• + D(T)' 

Sustituyendo, lt.'11emo.f.' 

I = llltensidatf 
V = Voltaje 
R = Resistt•ncifl 
P = Potc11da 

A= 3.22 E I 
C = 1.055 E -5 

B=l.9UE-3 
D = - J.596 E -9 

,111 = - 2.420 E 5 + 'j'; 1'.22 E 1 + 1.924 E -1 m + 1.055 E -5 m' + r- 3.596 E -9 m' n dT 

"''. 
/J// = -2.420 E 5 + (J.22 E I o; -T,I + 1.924E-J (T, - T,1)2 + 1.055 E-5 (T, -T,f/3 + 

/- 3.596 E -9 (T1 - T, ¡'t4/} 

/JI/,= - 2.3961 E 5 J/mo/ºK 
fJ 11, = - 2.432 E 5 Jlrno/ºK 
MI 0 = - 2.3758 E 5 J/1110/"k 

Q, = - 2.40978 E 5 J/rnol'K 
Q, = - 5. 759.1 E 4 cal 
Q, = 2688 J/s. 

tlcmde /J = 2.39 E -1 cal. 
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PROCEDIMIENTO: 

l.· A/Jrir 11 la milllrl r/r .rn tot11/id11rl la 1·Ml'llla (VI). Ver diagrama. 

2.- C1111 ay11r/11 rle '""' ga.<a estéril y 111111.1per.wr q11e con1ie11r et11nol al '753 
limpiar perfec111111en1e conexi<Íll rápir/11 (macllo) de PVC (AJ). 

3. - Con el aspersor y la gma estéril que cm11ic11e rumo/ al 75 3 smritizar la 
11u111g11erc1 rle TAYGON, co11exió11 nípir/11 (lle111/1ra} de PVC (M /) y 
conectar e11 co11exió11 rápid11 (macllo) de /'VC /AJ). 

4.- Abrir totalmente la l'<Íil'ul11 (V2) y dre11ar 5 litros de ag11a potablt. 

5.- Cemir la l'lifrula (V2J 

6.~ Co11 í')'uda de ww gasa estéril 1wewi )'un aspersor q11r contiene etanol al 
753 .mnitiz.ar la atimentacid11 al destilador (01) y co11ec1ar manguera 
de TAYGON IM/J 

7. · Con 11y11tfa de ww gasa eJtéril 11uem y 1111 11sper.wr que comiene e1anol al 
75% limpiar perfrrtamellll' la .wlicla clr agua clesrilacla (02) y conectar 
1111111xer11 tle recoleffió11 tle NALGENE f 114" ID) esterilizada (M2) 

8. - Veriftmr )' mwwr /11 lectura 1le/ medidor (CL/) 

9.· Abrir wífrula (V2) )' co11tro/11r el flujo 2 llmin. 

JO.· Colorar e11 la clesrnrgo 1lel llllm dr de.wgne (C/), un \'oso de pp. de 
1000 mi. f""º rt•colect11r la pertlicla de agua. 

//.-Encender i111<rr11ptor (//)e (11) 

I 2.- C1111ndo se alcance el nil-el indicado tle l/e1111do cerrar la válvula (V2) 
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13.- Encender interr11p1or (12) 

14.· Colocar probtla de 1000 mi. de plciJtico y esperar cJpro.rimadamtntt 
15 min. pdra obrena agua drs1ilmla, rmnando ti 1iempo en que se 
recolec1an 1000 mi. de ugua 

15.· Cuan1lo apart:.ca ti primer deslilmlo, tJhrir la \'tifrula (V2} y controlar 
el j111j11: 2 llmin. 

16.· Colornr rn la descarga del rubo de desagfie (C/J. un \'OJO de pp. Jt 
1000 mi. de plás1ico ¡xira recolwar In perdida ele agua 

17.- En caso dt que el equipo arrojr a~11a por (A4), crrrar un pocn la \•áfrula 
(V2) 

18.· Una \'e.: obtenido d \'Oltm:en deuwlo de agua destilada rcali;;,ar lo 
six11itnle: 

19.- Cerrar \'tÍlmla (V2) 

20.- Apag11r i111err11p1or (12). //3) e (//). 

21 .- A1w111r la leclllra del medidor (Cl/) 

22.- Desa¡.:fitlf ti destilador con la wilmla (V3). colocando 1111 colector o 
mm1g11t'ra 111 <lrr11njt 

23.· Df.<e<111tC111r m11n~11tra de TAl'GON (M /) dt n111t.ti6n rápida (AJ) y 
t.\(lerar <J q11e u \'acie et condemador (9) 

24.- Dtsc11ntc1ar ma11~11er11 de TAl'GON (M /) y dt NALGE.Nf. (M2) dt sus 
rtjputh•as conexiones e11 (DI) y (D21 
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25.- Con ayuda de J(llSfl estéril lllU!\'a )' 1111 aspersor con etanol al 753 limpiar 
perfectm11en1e lm conexione.r (D/),(D2J,y (A3) 

26.- Proteger con papel 11l11mi11io /lis cone.rione.r (DIJ, (D2J,y (AJ) 

OPERACION DE MUESTREO: 

/.-limpiar con gasa estéril)' etanol al 75% la punta de la 1na11guera de 
NALGENE (M2). 

2.- Drenar 2 litros de agua destilada 

J.- Erljuagar el matraz. de 1000 mi.: 2 o 3 1·eces con el agua q11e se esta 
de.\lila11c/o t'll el p11nto de muestreo 

4.- Tt:mwr 11proximmlt1mente JODO mi. de muestra, wriftque la temperatura y 
taf't' ,.¡ mntmz ffÍpic/amente co11 papel alumitdo 

5. - /11de111ijirar la 1m1eJtm de la Jiguie111e mrmem: 
- Tipo ele mueJtm: 
- N1imero ele lote: 
- Pu11to de muestreo: 
- llora: 
-FuJw: 
- Tipo de muílisis: 
- Mt1rstra tommfa por: 
- Temperawro del destilado: 
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ANAUSIS FISICOQUJMICOS 

J.- Descripció11: Üquido 1ranspare11te, incoloro, irlodoro y sin sahor. 

2.- pH: Medir ron el potenciómetro Cor11i11g M220. Re/. Peo. Operación 
del Potenciómetro Corning M220 

J.· Cloruros: 100 111/. de muestm + 5 KOfas de árido 11Ítrico conc. + I mi. de 
SR de nimrto ele plata, mezclar,· despues de 15 min. No hay opalescencia. 

4.- Sulfatos: 100 mi. de muestra + I mi. de SR de cloruro <le bario, mezclar. 
No hny mrbide¡. 

5.- Amo11icrco: Control: 100 mi. de agua cleMilada + / mi. de amo11iaco 
(0.J ppm.) + 2 mi. de reactil'O Ne.uler. Co11re11tració11 de 0.3 ppm. 

Problema: 100 mi. muestra + 2 mi. de reacti~·o Nessler, mezclar. 
No mayor a 0.3 ppm. 

Compare la coloraci611 del Co111ro/ co11tm !ill mut'.ftra problema. 

6.· Calcio: 100 mi. de muestra + 2 mi. de SR de oxalato de amonio. 
mezclar. No hay turbidez. 

7.· Bióxido de C<1rho110: 25 mi. de muwra + 25 111/. 1le SR de hidróxido de 
caldo, tapar con papel parajilm. me:.dar. No hay turbidez.. 

8.· Metales Pesados: Problema: E11 "" who Nessler a 40 mi. de muestra 
ajustar el pi/ (3 · 4) "º"árido 11cética cottc. + 10 mi. cle SR de dcido 
sulj/IÍclrico, mt;.rlar. dt:rpuh de 10 min. com¡wmr "°"''ªel C<Jfltrol. 

Control: I::n un mho Ne.rsler a 40 mi. de agua de.uilmla m1adir ta misma 
camhlml dt rÍddo acélico que la muestra + /O mi. tic SR dt tÍcido 
s111j11iclrico, mezclar, clespub de JO mifl. Comparar co11tra la muestra 
problema. 
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9.- Sustancias Oxidables: 100 mi. de muestra + 10 mi. de ácido suljiirico 2 N 
+ O./ mi. 1/e permanganato de potasio 0.1 N: colorar una perla de 
ebullición, calentar a ebullición durante 10 min. No desaparece lll 
colomcicfo rosa. 

CONTENIDO DEL REPORTE: 

l2 TI T2 T3 

• Re¡mrwr: 
- Capt1cit/m/ del equipo empleado. 
- Flujo rlr t11imenurció11. 
- Flujo de deJcarga 
. f'lujo 1/e Je.Ui/11úo 
- Calor perdido 
- Calor .rnmi11i.ftrado 
- Emalpios 

T4 VI V2 V3 ti 

- A111ilixix Fi.\icoquÍmirn.• de llcum/o a F.N.E.U.M. 5a. Edición y U.S.P. XXII 
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- Ana/i.<is de res11/tados. 
- Conclusiones. 

CUESTIONARIO: 

J.- Expliq11e e11 que consiste la operación unitaria: destilació11. 

2. - En que procesos de la industria a/ime111icia )' farmncémica se utiliza 
In optrtlci611 unitaria de destilación . 

• 1. - Q11é tipo clr ctr.wilació11 sr l/rm acabo rlttmmr la m11iwrid11 ele esta 
/JfllClfrfl? 

4.- Clmijkaci(m del 11>:ll1J e11 la itrduJtrÍfl ftrrmacéutica 

5.- Me11ciotre los metodos de purificació11 de agua: empleodos en la 
ind11Jtrin firrmacewica y t:rplique brtl'fllletllt' C<u/a uno de ellos. 

6.- Mencione ve111ajíls y des\•tnluja.'i de las mewdo.t de purificación de agua. 

7. - Determinaciones jiJicoquimicas t¡ue se le efec111a11 al agua destilada en la 
indu.uria farmacéutica. 

8.- Me11rio11e las eJpecificacio11es fisicoquímico.t )' microbioMgicos dt 
agt1a potable, agua tleioni:.ada. agua destilmlil y agua Íllyectable 

9.- Drfi11ir: Muestra, Muestreo. 

10. · Qué e111ie11de waetl por ag1w dura)' como se expresa.? 

11. - Qué rnriables hay que c0111rolt1r en w111 Jestílacid11.? 
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En vigor: 
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• Fnrmacopt>a Nacional de los Estados Unidos Mexicanos 
Ja. edición: México, 1988. 

• The U11itrd States Pharmacopeia 
U. S. P. XXII; Enero, 1990. 

• Peo. TF/-11002 • Operación del Destilador Decm•i •. 

Julio 1993. 

Nuevo 

• Peo. TFC·GOO I • Muestreo del Sistemt1 tle Agua/Tectrologia Farmacéutica 
Farnltt1tl t/e Química/U.N.A.M. • 

• Peo. TFC-C002 ·Análisis Fisicoquimico del A1111a para uso farmacémico 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS PRELlllllNARES DE AGUA POTABLE 

ESPECIFICACIONES 

DESCRIPCIO/V; r./q. trMUp.tr11nt11 

OLOR: Inodoro 

SABOR: Sm sabor 

pH:l.0119.0 

CLORUROS: No m.tyor" 200 ppm. 

CALCIO: No ma'fOt" 75 ppm. 

SULFATOS: 
Nom.Jyara60mg/100ml. 

AMONIACO: No mayar ll O. 3 ppm. 

BIOX/00 DE CARBONO: 
S•tisfacepruebaFNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomaycra50mgl100m/. (0.05'J6J 

TF/1260293-AA 

L/q. co11 poc• opal.scencü1 

Inodoro 

7.7 

No sJt1sf.tc11 prusb.J FNEUM. 

S11tisl1i1c11prusb•FNEUM. 

S.trisfact1 prueba FNEUM. 

>a:Jppm. 
No s4tisf4ct1 prultbd FNEUM. 

No s4risf.JC•pruab.J FNEUM. 

31.lmg/100mL (0.0317%1 
S.Jtisface prutJba FNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TF/1010393-AA 

L/q. i,.,,sp,,,.nt• 

Inodoro 

Sinsabor 

7.1 

No utisf«11 prt.lflbaFNEUM. 

Si1f/sfJc11 prueba FNEUM. 

$dCJSf.Jc11prut1b.11FNEl.JM. 

>0.3ppm. 
No s11r1sf<ilct1 prut1bd FNEUM. 

No sar1sf4c11prut1b.JFNEUM. 

30.9mg/100mL I0.0309%} 
Sarisfacs prueba FNEUM. 

TF/1020393-AA 

LÍq, tr.m:1pMt1ntll 

Inodoro 

Sm:1.Jbor 

7.3 

No satisf.x:e pru•ba FNEUM. 

Sat1sfd'c11 proeb4 FNEUM. 

S11nsl.11c11 prueba FNEUM. 

>0.3ppm 
No satisf.JCt1 prueba FNEUM. 

No s.ttisf.Jc• pru11ba FNEUM. 

35.Bmg/IOOrrt. ('(},0358%1 
Satisface prutl/Ja FNEUM. 



.... ... 
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RESULTADOS FISICOQUIIlflCOS PRELIMINARES DE AGUA ABLANDADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZ.4DO 

ESPECIFICACIONES 
TFll25029J-AA TFll26029J-AA TFllOIOJ9J-AA 

DESCRJPCJON: t/q. transpMMtt1 Llq. tr•nsp•r•nte con rttsiduos cates Üq. transp.wMt• L/q. lfMlspMent• 

OLOR: Inodoro /nodo"' Inodoro Inodoro 

SABOR: Sin sabor 
..... Sinsabor Sinsabor 

pH:5.0a7,0 7.0 7.6 7.3 

CLORUROS: No mayor a O. 5 ppm. ..... No satisfact1 pru11b11 FNEUM • No satisface prueba FNEUM. 

CALCIO: No sacisfM:• pru•bfil FNEUM. No sarisf<1ct1 prueba FNEUM. No satisf.:Jct1prut1baFNEUM. 
Si1tisf11ct1 prutJb• FNEUM. 

SULFATOS: 
Satisface prueb.t FNEUM. 

No satisfact1 prueba FNEUM. No satisf.1et1 prueb• FNEUM. No sat1sfact1 prueba FNEUM. 

AMONIACO: No m;.r;or a O. 3 ppm. 
>0.3ppm. >0.3ppm. >0.3ppm. 
No sstisfac11prut1b11 FNEUM. No satisf.1ct1 prut1ba FNEUM. No s4ti!1fl1Ct1prut1baFNEUM. 

BIOXIDO DE CARBONO: No s11t1$f11ce prueba FNEUM. No satisf11ce prueba FNEUM. No satisfdctJ prueba FNEUM. 
Satisface prueba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 1 22.5mg/100td. f0.0225%1 24.3mg/100ml (0.024396/ 32. 7mg1room1.10.032796J 
Norruty0ta I mgJIOOml. f0.001961 Nos11tisfacepruebaFNEUM. No utisfacaprueb11FNEUM . No s11tisfdco prueba FNEUM. 

1 

I> 
1 



RESULTADOS FISJCOQUIMICOS PRELIMINARES DE AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/1250293-AA TF/1260293-AA TFl/010393-AA TFl/020393-AA 

DESCRIPC!ON:Li'q. transparent• L/q. transpartffllt• Líq. cranspMMt• L/q. tr"spa11111ta Ltq. trMJ:sparent• 

OLOR: Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro 

SABOR: Sin sabor Sinsabor Smsabor Sin :sabor Sin sabor 

1 
pH:5.0a7.0 6.70 6.80 6.20 5.70 

CLORUROS: ........ Satisface prueba FNEUM • S11tisf4ce prueba FNEUM. No utisfacepruebaFNEUM 
Si1tisfact1 prueba FNEUM. 

CALCIO: Si1tisfdt:•pru11baFNEUM. 
S<1t1.af.c11 prueba FNEUM. 

5.Jt1sf«:t1 prueb.- FNEUM. S.1tisfact1 pru11ba FNEUM. S.Jtisfact1 prut1b• FNEUM. 

SULFATOS: Satisface prutJbaFNEUM. Satis! <K6 prueba FNEUM. Satis!Jct1 prut1b.J FNEUM. Satisf.JctJprueb.aFNEUM. 
S.ltisfilct1 prueb.t FNEUM 

>0.3ppm. >0.3pptn >0.3pPm. <0.3ppm. 
AMONIACO: No ma'lfJr 11 D. 3 ppm, No s.1tisf.Jce prueba FNEUM. No satisface prueba FNEUM. No s11tisf.n:e pruebt1 FNEUM. S<Jtislaceprueb~FNEUM. 

BIOXIDO DE CARBONO: S.ttisface prueba FNEUM. 
Satisl<JCB prueba FNEUM. 

S<Jtisf<JcspruebaFNEUM. S.ttisl 11ct1 pruoba FNEUM. S.1tisfactJ prutJb• FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 1.4mgl100ml. (0.0014%) 0.3mgl100mL /0.0003%/ 0.2mgl100ml (0.0002%1 ¡ 1.4mg/100ml. I0.0014%J 
No mayor a 1mgl100ml.10.00196/ No satisface prueba FNEUM. Satisf11ct1 prueba FNEUM. Satisf.tct1 prueba FNEUM. No satisfac• prueba FNEUM. 

~ 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA POTABLE 

ESPECIFICACIONES 

DESCRlPCION.· LÍq. tr.inspar.nle 

OLOR: Inodoro 

SABOR: Sm s•bor 

pH: 7.0a9.0 

ClORUROS:No mayor a 200 ppm. 

CALCIO: No m¡¡yor 11 75 ppm. 

SULFATOS: 
No mJYQr a 60 mg/100 mi. 

AMONIACO: No mayor 11 O. 3 ppm. 

8/0:XIDO DE CARBONO: 
Satisf.Jcfl pruaba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
S•tisf11ct1 prueb.t FNEUM. 

SOLIDOS TOTA(ES: 
Nomayor1150mgl100ml. to.05961 

METALES PESADOS: 
S•tisf.tc• pru""a FNEUM. 

TFl/2J039J-AA 

LÍq. tran:s.¡JMflnt• 

Inodoro 

SinS4bor 

7.10 

No s.itisfac• prueb• FNEUM 

S4'tisf.tcepruttbaFNEUM. 

S.wSfac• prueb.J FNEUM. 

>0.3ppm. 
No s.Jtisfac• prut1b• FNEUM. 

No S1Jtisf.Jc• pru1Jba FNEUM. 

Satisf.c11 prueba FNEUM. 

35. tmg!IOOml. t0.0351961 
S•tisf.tc•PruebllFNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TFl/UOJ9J-AA 

LÍq. transpar11nte 

Inodoro 

SinsMHJr 

7.29 

274.75pPm. 
No satislac• prueba FNEUM. 

Sdtisf«t1prut1b.JFNEUM. 

Sarisf11ct1pru11baFNEUM. 

> 0.3ppm. 
No salisfllCfl prueba FNEUM. 

No .ucisf.tCB pruebaFNEUM. 

S•tisf.tce pru1Jb1J FNEUM. 

30.0mg/100m/. t0.030961 
S.ttisl.tr:t1 prueba FNEUM. 

TFl/2S0393-AA 

lfq. tr.nsparent• 

Inodoro 

Sinsabo' 

7.30 

267.7Sppm. 
No satisldctl prueba FNEUM. 

5.frisf«a prut1ba FNEUM 

Satisfacepru•baFNEUM. 

> 0.3ppm. 
No s11tisf11Cfl prueba FNEUM. 

No satisfac• pru•b• FNEUM. 

Satisfac• pruaba FNEUM. 

38.5mg!t00ml. I0.0385%1 
Sat!st•r:t1prueb11FNEUM. 

¡., 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA POTABLE 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/1290393-AA TFl/300393-.4A TFl/310393-AA 

DESCR!PCION: LÍq. transpaumtt1 L/q. trdnSpdrl!ntfl L/q. transparent• L/q. transpartmt• 

,] OLOR: Inodoro Inodoro '~""'° Inodoro 

SABOR: S,"n Sdbor Sin .sabor Sin sabor Sin .ubor _;y~ 

pi+. 7.0•9.0 7.20 7.72 7.29 ~¡ 
CLORUROS. No mayor a 200 ppm. 

1!J7.75ppm. 
Satisfi1Ct1 prwsba FNEUM. 

CALCIO: No m<iyor a 15 ppm. 30ppm. 
Satisface prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
No mayor a 60 mg/100 mi. Satisf<Jcs prutJba FNEUM. 

AMONIACO: No ma'tfJril 0.3ppm. 
>0.3ppm. 
No satisf.JCtl prueba FNEUM. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Satisfac• prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

159.25ppm. 
SiJtislace prueba FNEUM. 

33ppm. 
5.Jt1'3fac:epru«1aFNEUM. 

&tisfac8 prueba FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisf.1c11 prueba FNEUM. 

No satisface pru•ba FNEUM. 

t7t.50ppm. 
Satíslact1 prueba FNEUM. 

29pprn. 
Sat1'3f«:t1 prueba FNEUM. 

Satisf.tet1 prueba FNEUM. 

>0.3pprn 
No satisf.:1Ct1pruebaFNEUM. 

No satisfactt pru•ba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: Satisface prueba FNEUM. Satisface prueba FNEUM. Satisface prueba FNECJM. 
Sati.sface prueba FNEUM. 

SOUDOS TOTALES: 1 31.Bmg/tOOITi. (0.0318%1 
Nom.ryor1150mglf00ml. (0.0596} Satisfac•pruebaFNEUM. 

MéTALES PESADOS: 
SatiSfacepru•baFNEUM. 

33.4mg/100rrL (0.033496} 
Satisface prueba FNEUM. 

34.9mg/100rrL (0.034S96J 
Satis/;Jce prueba FNEUM. 

}~ 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA POTABLE 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

ESPECIFICACIONES 
TFJ/280-193-AA TFJ/030593-AA TFJ/0-10593-AA 

DESCRJPCION: L/q. tran:;Pilrflnlt1 Lfq. trJnsp.renttt Üq. transparente L/q, tr.tr1sparent11 

OLOR: Inodoro Inodoro /no dom Inodoro 

SABOR: Sin sdbor Sinsabor Sinsabor Sin sabor 

pH:l.OaS.0 7.25 7.24 7.06 

CLDRUROS:No mdYo' a 200 ppm. 
161.53ppm 
Satisfótct1 prueba FNEUM. 

T50.88ppm 
S.tisfac• prueba FNEUM. 

154.43ppm. 
Satisface prueba FNEUM. 

27ppm. 
5.JCJSf<JCfl pru11ba FNEUM. 

25ppm. 
S4tisfac11 prueba FNEUM. 

CALCIO: No m11yoT a 75 ppm. 25ppm. 
SatisfdCe prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
No mit'/Of 11 60 mgll 00 mi. Sarisf.Jce prueba FNEUM. Satisfact1 prueba FNEUM. Sdtis!.:H:e prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mJ>¡Or a O. J ppm. 

BIOXJDD DE CARBONO: 
SaCJsfaceprutJb•FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisf•c• prueba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomayor1150mg/100ml. f0.05%J 

METALES PESADOS: 
Sarisfac• prueba FNfUM . 

>0.3ppm. 
No S.Jtisfdce prueba FNEUM. 

No sdri:;face prueba FNEUM. 

s.uisfiJCtJPfUtJbllFNEUM. 

32.Smg/100ml. f0.0J25%J 
S<11isface prueb'1 FNEU.Vf. 

>0.3ppm. 
No Sdtisldc11prut1bi1FNEUM. 

No satisface prueba FNéUM. 

5.Jti:sfacepru8b<1FNEUM. 

33mgl100ml. /0.033'Jl:,J 
58:isfactJ prueba FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisface pru11ba FNEUM. 

No s11tisface prueba FNEUM. 

Sacisf11cepruobaFNEUM. 

32.9mg/100ml I0.0329%1 
Satisface prusba FNEUM. 

SiJlisface pruebe FNEUM. 
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RESULTADOS FJSTCOQUTillICOS DE AGUA POTABLE 

NUMERO DE LOTE ANAl/ZADO 

ESPECIFICACIONES 
1 1 TF/1110593-AA 1 TF/1120593-AA 1 TF/1130593-AA I<. 

DESCRJPCJON: LÍq. trensparenle Líq. transparenttt L1'q. trllf'lsp.tr9tlt11 LJQ. UM1sp.rent11 

OLOR: Inodoro Inodoro Inodoro lnodo10 .'[~; 
l---------+---------1----------l---------1'''' 

SABOR: Sm s.Jbor Sm sabor Si"n sabor Sin ubor :~:1· 
l---------+---------1----------l---------1"'' 

pH: 7.0a9.0 

CLDRUROS:No m.Jyor a 200 ppm. 

CALCIO: No mlYtJr a 75 ppm. 

SULFATOS: 
No mayor .t 60 mg/100 mi. 

AMONIACO: No m01yor a O. 3 ppm. 

B/OX/00 DE CARBONO: 
5.,tisf11c• prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
5.,c1sf11c11prulfb4FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nofn8YOTIJ50mg/100ml (0.05961 

METALES PESADOS: 
Satisface prueb1J FNEUM • 

~- ~ 7.21 7.47 

156.Zppm. 

7.23 

157.98ppm. 
SJtislact1 prueba FNEUM. 

22ppm. 
&tisf.Jct1 prueba FNEUM. 

S..Jtisfaceprueb<1 FNEUM. 

>0 . .Jppm. 
No satisfac11 prueba FNEUM. 

No satisf<1Cflprueb4FNEUM. 

Satisfaclfprut1baFNEUM. 

34.8mg1100ml. t0.0348%J 
Satisface prueba FNEUM. 

Satisf11ce prueba FNEUM. 

SJJtisfac• prueba FNEUM. 

21ppm. 

Sóltisface prueba FNfUM. 

S<1tisface pru11bd FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisfacBpruttba FNEUM. 

No satisfaclf pru~b" FNEUM. 

SdtJsf.tceprulfbaFNEUM. 

34mg1100mJ. to.03496} 
S4tisf-«lf pruaba FNEUM. 

Sdtisface prueba FNEUM. 

5.Jtisf.Jce pru1tb11 FNEUM. 

22ppm. 
$.dtisface prueba FNEUM. 

S<Jtisf.Jct1pru11baFNEUM. 

>0.3ppm. 
No sat1sfact1 prueba FNEUM. 

No satJsf11c11prueb" FNEUM. 

Satisfaca pru11bd FNEUM. 

36mg/100ml. (0.03696J 
S.Jasfac11 pru11b11 FNEUM. 

Satisf«t1prueba FNEUM. 



RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA POTABLE 

NUMERO DE LOTE .4NALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TFl/240593-AA TFl/250593-AA TFl/260593-AA 

DESCRIPCION: L1'q. tr.tnsp,yant11 L/q. transpMente L/q. trMJsparente Líq. transpau•nt• 

OLOR: Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro 
···.~ 

:1..;; 

SABOR: Sin S.Jbor Sin sabor Sinsabor Sinsabor ·~< 

pH:7.0a9.0 1 7.11 6.96 
;.r. 

6.91 ·.~_~; 

-.;, 
129.58ppnt 131.35ppm. 127.Bppm. . .,:·,¡ 

CLORUROS.· No m.Jyor a 200 ppm. 
SdtiSfac6 prueb.J FNEUM 5.Jtisf~sprueba FNEUM. ~ti'sfac• pru•ba FNEUM. !::i 
23ppm. 21ppm. 21ppm. CALCIO: No mJYOr a 75 ppm. 
S.at1sl actt prueba FNEUM. Satisf.ace prueba FNEUM. S11tisfac11 prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
Satrsf.JcBprueba FNEUM. S.ttisfac• prueba FNEUM. 

NotM'(Ot.J 60mg/100ml Sarisf ace prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mayor a 0.3 ppm. 
>0.3ppm. >0.3ppm. >Q3ppm. 
No satis/aes prueba FNEUM. No S.Jtisfdce prueba FNEUM. Na sacisf.Jce prueba FNEUM. 

BIOXJDO DE CARBONO: 
No satisfac• prueba FNEUM. No sarisfac11 prueba FNEUM. No satisl•c• prueba FNEUM. 

S•tisfJcepruebaFNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: SatiSfact1 prueba FNEUM. Satisfilce prueba FNEUM. Satisface prueba FNEUM. 
Satis! .Jce prueba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 33.9mg/100rrJ. fQ.0339961 36mg/100rrJ. to.03696/ 34. 1mg/100mL (0.0341961 
Nomayora5DmgJIOOmL (0.05961 SatisfaCfl prueb.11 FNEUM. Satisface pruebiJ FNEUM. Satisface prut1ba FNEUM. 

METALES PESADOS: Satisface prueba FNEUM. Satisface prueba FNEUM. Satisfactt prueba FNEUM. 
~tJsfacepruebaFNEUM. 

-e. 
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RESULTADOS FISICOQUIMJCOS DE AGUA DESTILADA 

ESPECIFICACIONES 
NUMERO DE LOTE ANALIZADO L 

TFl/2JOJ9J·AA TF/1240393-AA TFl/250393-AA ::,, 

OESCRIPCJON:l./q. transp81'tmt11 Lfq. transp.trent• t/q. cran$1JMflnte tfq. transp.-.nr• :i1 
¡ ____ __;_ __ l--------l--------1--------l>l 

OLOR: lrrodol'O lnDdoro lnodara Jnodom :,~t 

1-~~~~~~~~~-+-~~~~~~~~~~+-~~~~~~~~~~-1-~~~~~~~~~~4~; 

SABOR: Sin sabor Sín sabor Sin sabor Sin sabor ~'.;~: 
'<« 

pH: 5.011 7.0 1.40 S.84 ei.:J'.J ~,{; 
l---------+---------1-----------l---------l/i 

CLORUROS: Sarisf.JcepructbaFNEUM. S.ti.sf.cttpruttb•FNEUM. S4tisfac•pruebaFNEUM. ¡:~:::: I Sat1sfacepnu1ba!=NEUM. 

CALCIO: 
Satiaface prueba FNEUM. 

5.1tisf«•Prua0<1 FNEUM. Sati.sFac11pnitlba FNEUM. S.tisf.rct1 pru6ba FNEUM. 

SUL.FATOS: S.Jtis!act1pruabaFNEUM. S.tisf«11pruMMFNEUM. Saris!<M:•prutlbaFNEUM. . 
Sarisfacs prueb<J FNEUM. ,_,~: 

<D.3ppm <0.3p{Jn't <0.3ppm 
AMONIACO: No m.¡yor a O. 3 ppm. Sadsf.Jcll prueba FNEUM. Sdtisfacliprueba FNEUM. 5.ftislact1 p111ft111 FNEUM. f ~ 

BIOXIDO DE CARBONO: 
$<1ri$/<K# pru8b8 FNEUM. 

S•tisf ,;u~• prupba FNEUM Sati&faceprutlbaFNEUM. Satist•c.pru11b11FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: S.!tisfac• prueba FNEUM. Sarisfac:• prueba FNEUM. S.stísfece pruebeFNEUM. ~ ... ' 
Satisf.tcd tm"ba FNEUM. '·~,.: 

SOLJDOS TOTALES: 0.2mgl1CIOrrJ. (0,0002%1 0.5mglr0óml. (0.0005961 o., mg/100ml. (Q.0001 %J i~/ 
Norru1yora t mg/tOOmt. ((J,001%1 S • .risfac#pruttb.tFNEUM. S6tisf~captuebbFN8JM. Siltisf.tcapt1JalMFNEUM ~<; 

METAi.ES PESADOS' 
Setisfflt:ll prueba /:NEUM. 



..... 
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RESULTADOS FISICOQUIMJCOS DE AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/1290391-AA TF//300191-AA TF/1110191-AA 

DESCRIPCION:L1f,. tran.sp.trtmt• L/q. transp.uentt1 ú"q, tran:rp,.,.,,t• Llq. tl'anspilf.,,t• 
¡,; 

1---------+-----------;r----~------t-~~~~~~~~--; 
OLOR: Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro 

1 SABOUn sobo' 1 ~n , .. º' 1 &n ubo' 1 s;n ubo' 1 t1i 
'•'.!, 

r::C::LO::R::LJ-::R-::0-::S-· -------:1-----------J------------l---'--'-'_;_-'...:_ _ _;_.:.....J:\~ 
Satisl.tc• p~t1ba FNEUM. S"tJsface pru•ba FNEUM. &tisf«• prveba FNEUM. Sat1~fac•prut1baFNEU~. ;.

1 
'.; 

pH:S.0117.0 5.00 5.94 5.80 

'; ~ :.: 
CALCIO: &tisfac•pruebaFNEUM. Satisfaceprvt1baFNEUM Satisfac•pruebaFNEUM. i.~.; 
Satid!M1tprut1baFNEUM. :· :~: 

SULFATOS: SatisfacepruebdFNEUM. 5.Jtisfact1prueb.JFNEUM. Satisf.JCttpruebaFNEUM. :· ··~: 
Satisf.JctJ prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mayor a O. 3 ppm. 
<0.3pPm 
Satislaceprueb.J FNEUM. 

<0.3ppm 
Satisf.JC•pruebaFNEUft.1. 

<0.3ppm 
Satisfar:•prueb.tFNEUM. 

BIOXJDO DE CARBONO: S.Jtisf.Jr:t1prut1baFNEUM. Satisf.:1ceprut1baFNEUM. S•tisfacepru•baFNEUM. 
S.ttisfar:t1 prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 1 Sat1sf.:Jr:11pruebaFNEUM. 
SatisfacepruebJFNEUM. 

SOl!DOS TOTALES: 1 0.4mg/100rrJ.f0.0004961 
No mayor a 1 mg/100 mi. fO. 001 %/ Satisf.Jr:e pru•ba FNEUM. 

METALES PESADOS: 
Satislar:eprut1baFNEUM . 

Sdtisfaco prueba FNEUM. 

D.5mg/100ml.f0.0005%J 
Satisface pruebaFNEUM. 

Satisface prut1ba FNEUM. 

D.2mg/100ml. /D.0002%J 
S<1ti:tl.tcepruttbaFNEUM. 



RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGU.4. DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/1180493-AA TF/lOJ059J-AA TF/1040593-AA 

DESCRJPCION:Lfq. 1t•nsp.Jtente L/q. transpMfll'lte l./q.trMrsp•lll'lle Llq. rranspar.nte 

OLOR: Inodoro /no dom Jnodom Inodoro 

SABOR: Sin sdbor Sinsabor Sin sabor Sinubor 
., 

pH:5.0a7.0 6.03 5.98 5.86 :':1: 
;;.~ 

CLORUROS: 
Satisf11ct1prut1ba FNEUM. Sdtisf.cepruebaFNEUM. Setisfac11 prueb"a FNiuM. ::~~ 

Satisfilct1 prueba FNEUM. --~~ 

CALCIO: $.at1sf.Jct1 pru#ba FNEUM. Satisf•c• prueba FNEUM. S.tisfact1 pru-':Je FNEUM. >} 
S.1t1Jface pru~ba FNEUM. f} 

SULFATOS: Satisface prueba FNEUM. 
S.Jt1sfilcfJ prueba FNEUM. 

Satisf.M:t1 prUebiJ FNEUM. SAtisfac11 prueba FNEUM. ,'~ 
<D.3ppm <0.3ppm <0.3ppm 

AMONIACO: No m;,yor .t O. 3 ppm. Satisfar:t1 prueba FNEUM, Satisfact1 prueba FNEUM, Satisface prueba FNEUM. ., 

BIOXIDO DE CARBONO: 5.Jtisfac• prueba FNEUM. Satisf.tct1 pru11b<1 FNEUM. Satisface prueba FNEUM, Satisf.Jc11 prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: Sdtisface prueba FNEUM. S.ttisface prueba FNEUM. Satisface prueb• FNBJM. 
Satis!ar:. prueb• FNEUM. 

SOUDOS TOTALES: 0.1mg/100rri. (0.000196} 0.1mg/100m/. 10.000196} 0.1 mg/100mJ. (0.000196} 
No mayor• f mg/100ml. 10.00196/ Satisfaca prueba FNEUM. SalisfilC11 pruebaFNEUM. Satisface pru•ba FNEUM. 

METALES PESADOS: ..... . ...... Satisface prueba FNEUM • 
Satlsf•C• pru11ba FNEUM. 
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RESULTADOS FIS/COQUIM/COS DE AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZA.DO 
ESPECIFICACIONES 

TFJI JI 059J·AA 1 TFJI JJ059J-AA 
I· 

TF//110593·AA 

DESCRIPCION:L1"q. transp.rMt• L/q. tr..nsp.u11nte l.lq. transp.>r11nt11 L/q. VMl:SpMWntfl 

OLOR: Inodora lnodOro Inodoro lnodom I•· 

SABOR: Sin ub º" Sin~or SinS4bor SinS4bor 

pH:5.011 7.0 6.27 6.1] 1 5.74 

CLORUROS: 
S<1t13fac11 pruebJ FNEUM. S..tisf«:• prufllba FNEUM. J Satisf4c11pru•b•FNEUM. 

S.ttisf11et1 pl'Uflb.1 FNEUM. 

CALCIO: S.Jtisfact1 prueba FNEUM. S11tisf11c. p11Jt1b<1 FNEUM. S.ttisf•c• prueba FNEUM. 
Satiaf«tt prueba FNEUM. 

SULFATOS: SJ0Sfact1 t1rut1bi.1 FNEUM. &tisfm:t1 prueb.a FNEUM. 5.ltisfac• prueba FNEUM. 
S.ttisfaceproebaFNEUM. 

AMONIACO: No mayor a O. 3 ppm. 
<0.3ppm <0.3ppm <0.3ppm 
5.JtJSf.JCfl prut!ba FNEUM. S11tisf;rce prueba FNEUM. S•tJ°sf<1ct1 prueba FNEUM, 

BIOXIDO DE CARBONO: S•t1:sf11ct1 pru11b11 FNEUM. S11tisf4c11pruebaFNEUM. S4tisfac11prut1b11FNEUM. S•t1"sf•ct1 prveb01 ¡:NEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisf•ce prv11b11 FNEUM. 

S•risf11c11 p11Jt1b.t FNEUM. 5.ttisf11c11 prueba FNEUM. Sdtisfac• prueba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: O. lmg/100nY- f0.0001961 0.1 mg/100m. (0.0001 %1 0.9mg/100ml (0.0<XJ9'6J 
Nomlf0'• 1 mgt100ml f0.001'!6J Sarúfac•pru•baFNEUM. S..tí'sface Pl'IJ•ba FNEUM. Satis!11c11 pruffba FNEUM. 

METALES PESADOS: Satisl11c•pru11b.rFNEUM. S11ti:sf11c•prueb11FNEUM. Satislac•pruebaFNEUM. 
S11t1Sf.Jc• pru11ba FNEUM. 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA DESTILADA 

ESPECIFICACIONES 
TF//U059J-AA 

DESCRJPCION:tíq. transp.Ntmtt1 1 LÍq. tr.uis¡urMit• 

OLOR: Inodoro 1 Inodoro 

SABOR: Sin s.Wor 

pH:5.0a7.0 

CLORUROS: 
Satrsf.Jce prueba FNEUM. 

CALCIO: 
S11ti•f.tet1 pru•ba FNEUM. 

SULFATOS: 
5.Jtisf.>c11 prut1ba FNEUM. 

AMONIACO: No m11yor<10.3 ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
SatisfacepruebaFNEUM. 

SUSTANCIASOXIDABl.ES: 
S•tisf.tc• Pt'llt1ba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomayortt 1 mg/100m/. 10.00196/ 

METALES PESADOS: 
St1tisfactt prut1ba FNEUM. 

CONDUCTIVIDAD 
O.O· 2.DmicroSlc:m. 

Sins.:Jbor 

5.66 

SJti:sf.JCfl prueba FNEUM. 

5dtr:sf.H:11prusl:J11FNEUM. 

S.Jt1sfJct1pru•baFNEUM. 

<0.3pPm 
S<1tisf 11c11prut1b11 FNEUM. 

Sat1sf11c11 pru1Jb.J FNEUM. 

Satisfac11 prut1baFNEUM. 

0.5mg!100nY. (0.0005961 
Satisface prueba FNEUM. 

Siltisl11ceprut1b11FNEUM. 

o.oosmic:roS/cm. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TF//250591-AA 

t./q. transparente 

Inodoro 

Sm$.ilbor 

!i58 

S.Jtisfilct1 prusb.J FNEUM. 

SatisfacspruebaFNEUM 

&tisfac• prueba FNEUM. 

<0.3ppm 
S•t1sfact1prut1baFNEUM. 

S.Jtisf4Ctt pruttbil FNEUM. 

&ti.sfilCfl prueb• FNEUM. 

0.4rng!100tri /0.00049'1 
Si1tisfact1 Pf'lle!J• FNEUM. 

S4lJ°3f•c• pru•b• FNEUM. 

0.005microS/cm. 

TF/1260593-AA 

lÍq. transparentt1 

/nodol'CJ 

Sinubor 

!i77 

S.JtisfilCttPfUflbaFNEUM. 

S.JUsl.1ct1 pru8ba FNEUM. 

SJt1sf<1ett prueba FNEUM. 

<0.3ppm 
Satisface prut1ba FNEUM. 

Silt1s!at:'ll Pt'IJ•ba FNEUM. 

Sati.sf.tCttPf'IJflb•FNEUM. 

0.2mg/ID0ml f0.0002961 
Satisf•c• prueba FNEUM. 

SalJ~fac•pru•b•FNEUM. 

0.004mir:mSJr:m. 

; 
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RESULTADOS F/SICOQUIMICOS DE AGUA ABLANDADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/1180493-AA TF/1030593-AA TF//040593-AA 

DESCRJPCION: t/q. trdnspar~r• 1 l.1°q. caftt .JmiJri/fo claro L/'q, transpar11nt11 l..Íq, transp.i11t111tt1 

OLOR: Inodoro 1 Fvnetrdf1tt1/Sarro/ Inodoro lnodom 

SABOR: Sin s.tbor Sin silbar Sinsdbor 

1 pH.-5.0•7.0 , 7.43 'Z50 , 7.15 , .. 

CLORUROS: No mayor il O. 5 ppm. 

CALCIO: 
Satisf.tce prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
S.tt1sface prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mayor a O. 3 ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Sat1sfact1 prutJb.JFNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Sari$fac• pruebll FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomayor• 1mg/IOOmJ.10.001961 

METALES PESADOS: 
S•tisfac• pNleb• FNEUM . 

120.65ppm. 
A'o Siltisfilee prueba FNEUM. 

32ppm. 
No satisf4c11 ptusb.J FNElJM. 

No satisfM:tt prueba FNEUM. 

>0.3pprn. 
No S.:Jtisf.JCe pruebaFNEUM. 

No satisfac11 prut1bd FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

32.4mg/100mL /0.032496/ 
No satisfat:e prut1b11 FNEUM. 

134.90ppm. 
No satisfaceprut!b.JFNEUM. 

21ppm. 
No satisfiJc11 prutJbiJ FNEUM. 

No s<1tisf.Jceprueb.1 FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisf.Jc11prueb;i f.'NEUM. 

No Si1lfsface prueba FNEUM. 

Satisface pru•b• FNEUM. 

26. tmgltOOml(0.0261961 
No satisface prueba FNEUM. 

126.03pPm 
No :satisfac:t1pru11baFNEUM. 

21ppm. 
No s<1tisfi1c• prueba FNEUM. 

No S.Jtisfdce pru•ba FNEUM. 

>0.3pprn 
No saosf.1ce pru•bi1 FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

SiJtisfac• prueba FNEUM. 

31.4mg/100m/. (0.0314961 
No so1tisfac• prueba FNEUM. 

&tisfac• pru.ba FNEUM. 
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RESULTADOS FIS/COQUIMICOS DE AGUA ABLANDADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TFll//059J-AA 1 TF///2059J-AA TF// /J059J-AA 

DESCRIPCION: L/q. transp.ar,,nce J aq. trOlf)sp.tr•nle L/'q. transpNtlnts 
1 ~ 

OlOR: Inodoro ' Inodoro ' Inodoro l Inodoro f ¡h~ 
LJq. tr11n1Parentt1 

SABOR: Sin s4bor Sm$.Jbor SinSdbOT Sinubor 

pH:5.0a l.O 7.42 7.43 7.43 

126.03ppm. 
No utisfac• prusb.tFNEUM. 

CLORUROS: Na mil)'Or 11 0. 5 pDm. 
131.35ppm. 124.25ppm. ,, 

I Nosatisfact1prut1baFNEUM. Nos11tisf,,c11pruffb.1FNEUM. 1·'.·j 
CALCIO: 23ppm. 22ppm. 21 ppm. · 
S.1llsfo1ct1 prut1b<J FNEUM Na sdtisfi1Ct1 pruttba FNF;UM. No Silt1Sf.Jct1 prut1bo1 FNEUM. No satisl.:1c11 prut1b.t FNEUM. 

SULFATOS: 
S,,t1sf.ut1 prut1ba FNEUM. 

AMONIACO: No mt1y0r a O. J ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
S.ttisfdr:tJprutJbaFNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
S.JtislacttpruabaFNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
No mayara 1 mg/IOOml f0.001 %} 

METALES PESADOS: 
Satisf11ct1 prusb.t FNEUM. 

No .s;,cisfdet1prut1b.a FNEUJl,1. 

>0.3ppm. 
No SJtisf.tet1 prueba FNEUM. 

No sat1sf.Jc11pruebaFNEUM. 

No s.itisf.tet1 prueba FNEUM. 

33. 1 mgt100ml to.OJJi %/ 
No S4tisfac• prueb• FNEUM. 

S•tisfdcsprusbaFNEUM. 

No sdtisf.1ct1pruobaFNEUM. 

>0.3ppm. 
No st1tis!Jr:Bpruebd FNEUM. 

No siltisfac•prutJbaFNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

J0.4mgJ100mL f0.0304%1 
No satis.!11cs prusb11 FNEUM. 

Sati.sf«• prueba FNEUM. 

No sali'sfar:tt pruebd FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisfdr:• pruttbd FNEUM. 

No satis! ..,c. prueba FNEUM. 

Satisf11cs prueba FNEUM. 

34.6mg/100ml. (0.0346961 
No s11tisf11cs prueba FNEUM. 

S.Jt1Sfact1 prueba FNEUM. 

Fi; 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA ABLANDADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/1240593-AA TF/1250593-AA TF/1260591-AA 

DESCRIPCION: Uq. lrMISPMe'nt• l/q. Uat1spaumt11 L/q. c.tt1 clMO l.Íq. tr1V15P•Ml• 1 _,. 

OLOR: Inodoro 1 lnodotr;I AmetrMrt~ f.utr0I Jnodom 

SABOR: Sin s.tbor S.nubor Sin:ubor 

1 1 1 1 1 
pH:S.O• 7.0 7.13 7.07 7.04 

CLORUROS: No m<1yor .J 0.5 pprr.. 

CALCIO: 
&t1sf.Jc11 ptuttb.J FNEUM. 

SULFATOS: 
s.uisfac• prueb.i FNEUA.1. 

AMONIACO: No mayor• O. 3 ppm. 

BIOX/DO DE CARBONO: 
S11t1sf11ce pruBbd FNEUM. 

SUSTANCIASOXJDABl.ES: 
SMisf.t1c• pn.JtJba /:NEUM. 

SOUDOS TOTALES: 
Noml)'Ort1 I mg/IOOml. f0.001%} 

METALES PESADOS: 
Satisfac• prueba FNEUM. 

155.0lppm. 
No sat1slx• pru•ba FNEUM. 

21 ppm. 
No s<Jtisl.Jcflprueb.tFNEUM. 

No satisfKflprueb•FNEUM. 

>03ppm. 

No utisf~t1pru•b.iFNEUM. 

No sJtisf.,c11 prueb.J FNEUM. 

No s.it1sf..ct1prut1b11 FNEUM. 

33.!Jf'l'9/100ml. t0.033996} 
No SJtisf«11prueb11FNEUM. 

S11tisf4f:•Pr11ebaFNEUM. 

154.43ppm 
No :s•tisf•c• pru11b• FNEUM. 

21ppm. 
No s11ti3'i1Ct1 prut1baFNEUM. 

No .:s4ti$/11c11 prueb• FNEUA1. 

>0.3ppm. 
No satis!•-.:• pru«JaFNEUM. 

No s11t1sf dCtl prueba FNEUM. 

Sdtisfac11 pruebaFNEUM. 

33.Bfn9/100ml. f0.033896} 
No s•tisl«• prueba FNEUM. 

No ~tisf~ ptut1b11 FNEUM. 

145.SSppm. 
No s.1tiS!.tct1 prueba FNE'UM. 

22ppm, 
No sdtisf.Jctt pn.1t1b11FNEUM. 

NoS.JtÍ.$1.JCf.fprutlbaFNfUM. 

>0.3ppm. 
No S.Jlislact1prueb.:1 FNEUM. 

No sdtisf<1ct1 prut1bil FNEUM. 

Satis! "ct1 pnn1baFNEUM. 

32.5mg!IDOrrl. I0.0325%J 
No s<1ti3'11c•pruflbaFNEUM. 

S11tisf.tet1 pruoba FNEUM. 



RESULTADOS MICROBIOLOGICOS Y B/OLOGICOS DEL AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/1240593-AA TF//250593-AA TF/1260593-AA 

ANAL/SIS MICROB/OLOGICO: 

Cuenta Toral de 
Microorganismos Mesofilos Menos dt 10 UFCI 100 mi. Menos de JO UFCI 100 mi. Menos dt JO UFCI 100 mi. 
Aerobios 

Límite: < .50 UFCI 100 mi. 

ANAL/SIS M/CROB/OLOGICO: 

Coliformes Torales: O coliformesl 100 mi. O coliformesl 100 mi. O coliformesl 100 mi. 
Número mas probable (NMPJ. 

Límite: O co/iformesl 100 mi. 

ANAL/SIS BIOLOG/COS: 

Dererminacion de pirogenos: 
Lisado de Amebocitos de Menos dt O. 1 UEI mi. Menos de 0.1 UEI mi. Menos de 0.1 UEI mi. 
Llmu/us (UL) 

1 

Limite: < O. 2.5 UEI mi. ¡, 

:< 

/; 

:~ 
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ANÁLISIS DE RESULTADOS 

Al iniciar el desarrollo de está tesis, se co11sideró alimentar el destilador con agua 

ablandada, teniendo en consideración el antecede/lle qlle la calidad del agua que se alimenta 

a lln destilador (agua ablandada, supone 1111 bajo contenido de sales) va a influir en la 

calidad del aglla destilada qlle se obtenga as( como en la eficiencia del equipo. 

Sin embargo como puede apreciarse, al analizar los lotes (fl-11250293-AA, TFll260293-

AA, 1F//010393-AA y TF/1020393-AAJ de aglla destilada, estos se e11cuentran fuera de 

especificaciones. Tomando en cuenta está información as( como los resultados del andlisis 

del agua obtenida del ablandador se decidió alimell/ar al destilador con aglla potable. 

Ames de proceder a correr las nuevas pruebas, se limpio y se pasivo el destilador, al 

cual se le determinó Sil capacidad en 25 litros, y sil flujo de alimentación se estableció en 

21/min. (para evitar perdida excesÍl'a de aglla) obtenié11dose 15 llhr. de aglla destilada. 

De arnerclo a estas modificaciones se realizaron J 5 corridas en un periodo de Marzo a 

Mayo: el aglla obtenida en está orasión cumplió con las especificaciones planteadas 

teóricameme en el análisis flsicoq11(111ico para agua de uso fannacéutico, ya que son 

reproclllcibles e11 utl alto porcentaje, te11iendo peq11e11as variaciones en pH y sólidos totales 

dislleltos. 

/.os análisis microbiológicos y biológicos que se le realizaron al agua que se obtiene por 

destilación son reproducibles debido a qlle se ana/izaro11 lotes consecutivos durante 3 dfas 

y en ninguno se encontró presencia ele microorganismos y endotoxinas. 

154 



Para tener un amplio co11ocimiento del destilador y de sus partes se realizaron dibujos 

isométricos. 

De acuerdo a estos resultados la operación unitaria "Destilación" nos pro1•ee de agua 

que cumple con las especijicacio11es de agua de uso farmacé111ico. 
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CONCLUSIONES 

Dura/Jle la realización de este trabajo enca/Jlramos que la destilación presenta muchas 

1•e111ajas sobre cualquier otra método de purificación, ya que elimina todo tipo de 

contaminantes, es de uso continuo y se obtiene agua de calidad para uso fannacé111ico, la 

cual resulta más confiable que la que se obtiene por cualquier método de purificación, desde 

el punto de 1·ista económico, se requiere de Ílll'ersión inicial y de 1111 programa de 

malllenimiento, el rnal se de1ermi11ará de acuerdo con la calidad de agua que se le alimenta, 

mientras que o/ros 111é1odos de purificación de agua requieren de una menor ilJl'ersión inicial, 

sin embargo el ma111enimie1J10 y operación im·ol11cran i1wersiones conslantes. 

En base al procedimielllo de operación del deslilador • Decovi ";se logró ob1ener agua 

cuya calidad cumple con las especificaciones fisicoqufmicas, microbiológicas y biológicas que 

se requieren para agua de uso farmacé111ico. 

Es1a prác1ica da a conocer a Jos alumnos en forma teórica y práclica uno de los procesos 

de purific11ció11 de agua para 11So farmacéu1ico, la destilación. 

De111ro de los conocimientos que el alumno adquiere son el manejo de procedimientos 

es/andares de operación (Peo 's) sobre aspee/os opera1i1•os (Peo. Operación del destilador 

"Deco1·i"); de comrol en proceso (Peo. Muestreo del sis1e111a de ag11a, Peo. Análisis 

fisicoqufmico del agua, Peo. Análisis microbiológico del agua y Peo. Determinación de 

pirógenos en agua destilada); mecánicos y de manlenimiento (Peo. Limpieza del destilador 

"Deco1·i"). 
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Estos procedimientos sirven para la capacitaci6n del personal que se involucra en lo 

operaci6n del destilador •oecovi". 

El objetivo de este trabajo era el obtener agua de uso farmacéutico de calidad y 

conjuntar los conocimiemos de las diferentes asignaturas que el Q.F.B. (IFI, TFll, C.M., 

etc.) y el l.Q. (lng. /, ll, lll, etc.) rnrsan durante s11fom1aci6n, y de esta forma mostrara 

los alumnos la importancia de integrar las diferentes profesiones que participan en la 

lndus1ria Far111acé111íca, en un equipo de 1rabajo que busca la mejora conlinua de procesos 

y sisiemas. 

Con estd tesis se logr6 conjuntar las diferemes asignaturas, lo que permite el desarrollo 

i111erdisciplinario con Microbiologla, Co111ro/ Analltico, lngenierla Qulmica, etc. 

Desarrollándose as( una alterna1i1•a para oblener agua des1ilada de calidad para el 

Departmnento de Farmacia cuando la caldera 110 este funcionando. 

Es1e trabajo una vez terminado fue presentado en el XXVI Congreso Nacional de 

Ciencíru Farmacéuticas. junio c0111111a maqueta del destilador a escala (/ :500) teniendo una 

gran aceptación y despertando el imerés de los asistell/es. 

Coruiderando lo a111erior: concluimos finalmente que se alcanzaron los objetivos 

planteados. 
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