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INTRODUCCIÓN 

Coda una de las empresas farmacéuticas que existen en cualquier parte del mundo 
necesita tener agua que cumpla con las especificaciones establecidas. para la 
producción de sus medicamentos. en éste caso es una EMPRESA que requiere Agua 
Purificada que cumpla con especificaciones de la sexto edición de la Farmacopea 
nacional y del quinto suplemento de la USP 23. que entraró en vigor en Novien-ibre de 
1997 ,para lo que se requieren equipos que constituyan un Sistema de Agua Purificada. 
El agua que se Je alin1enta at si.<; tema proviene de un pozo. la cual es almacenada en 
una cisterna donde se lleva a cabo su c!oración que consiste en la adición de 
hipoclorito de sodio por medio de un clorador auton1ático. 

El agua posteriormente se hace pasar por un Filtro de Areno para e!irninor partículas 
mayores que conter"'lga do su origen y luego se aln"'lacena en un Tanque 
Hidroneun"'lático que se encarga de presuri.::ar el agua v distribuirla o los distintos puntos 
de uso entre ellos e! Sistcn10 de /\gua rn-encionado. 

Para el diseño del sistema se ton1ó en cuenta .:::_:.¡ consumo de !a planta futura. el cuo! 5e 
calculó surTiando los consun1os de coda una de las ó:reas y una posible expansión. 
La calidad del agua de sun1inistro ~·s indispensable para la elección de cualquier 
sistema de purificación do agua. por lo quo se le hicieron analisis n1icrobiológicos ',' 
fisicoquín-1icos. 

La capacidad del sistenoo es do ~.2 gpn1 ( 8.3'.27 l/rnin }. lo cual es irriportante para el 
cólculo de la capacidad de! tanque de alrnoccnan1ien10 que resultó de 2000 1: 
además, es indispensable conocer la longitud de la tubería del circuito de distribución 
para poder estin-1ar una caída de presión para valores recomendados (ver el Manual 
del Ingeniero Quínoico. PERPY}. y con esto determinar el diámetro de Jo tubería, el cual 
resultó de l pulgada. Este diónoetro permite también una velocidad tal que 
corresponda ol nún1ero de· P.eynold:; pare flujo turbulento y con esto evitar cualquier 
contaminación en las paredes de la Tubería. 

Para la elección do! sisten1a éptinoo se contó con 7 opciones de la producción del tipo 
de agua que se requería. de los cuales tarnbién se evaluaron los costos de inversión y 
de operación. 

Una vez elegido el sisten10, se instaló cumpliendo diversas normas establecidas para 
evitar problemas en el futuro. 

Debido a la calidad del agua que se tiene en LA Etv~PRESA fué necesario qu& el tanque 
y todo el circuito de distribución fueran de acero inoxidable 316 L para evitar 
corrosión en el rriisrno. 

El asegurar Ja calidad del agua de~ utilidad farmacéutica no es un trabajo fócil sin 
embargo es una gran rosponsobilidad ya que: :;e está tratando con medicamentos de 
consumo humano en dónde cualquier desviación puede costar la vida de una ó noiJe$ 
de personas y entre ellos puedes estar tú. 
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ANEXOS 

A Resultados del monitoreo en línea del sistema de agua purificada. 

A 1. Registro de los resultados de Enero para Conductividad, pH y Carbono 
Orgónico Total. 

A 1.1 
Al.2 
Al.3 

Grófica de pH 
Gráfica de Conductividad ( µS/crn ). 
Grófico de Carbono Orgánico Total { ppb ). 

A2. Registro de Jos resultados de Febrero paro Conductividad, pH y Carbono 
Orgónico Total. 

A2.l 
A2.2 
A2.3 

Gráfica de pH 
Gráfica de Conductividad ( µS/cm ). 
Gráfica de Carbono Orgánico Total { ppb ). 

A3. Registro de !os resultados de Marzo para Conductividad. pH y Carbono 
Orgánico Total. 

A3.l 
A3.2 
A3.3 

Gráfica de pH 
Gráfica de Conductividad { µS/cm ). 
Gráfica de Carbono Orgánico Total l ppb }. 

B Resultado: del muestreo y análisb en laboratorio del sistema de agua purificada. 

81. Registro con gráficas ele los resultados Físico-Qúmicos y Microbiológicos de 
Abril. 

Bl .1 Para pH 
B 1.2 Para Conductividad ( µS/cm J. 
Bl.3 Para Cuento Total de Bacterias ( UFC/100 mi). 

82. Registro con gráficas de los r~-'"sultodos Físico-Químicos y /v\icrobiológicos de 
Mayo. 

B2. 1 Para pH . 
82.2 Para Conductividad ( µS/cn1 } . 
B2.3 Paro Cuento Total de Bacterias ( UFC/100 mi). 

83. Registro con Qróficas de los resultados Físico-Químicos y Microbiológicos de 
Junio. 

B3. l Poro pH 
83.2 Para Conductividad ( µS/cm ) . 
B3.3 Poro Cuento Total de Bacterias ( UFC/100 mi). 
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C A P T U l O 

ANTECEDENTES 

Desde siempre el agua ha sido indispensable en la vida del hombre. 

aQué es el agua? . Cuando uno se refiere al agua frecuentemente se describe 
como el disolvente universal. debido a que numerosas sustancias son 
solubilizadas por ella. 

En Ja naturaleza el agua circula continuamente a través del interminable ciclo 
hidrologico de precipitación ó lluvia. escurrimiento, infiltración. retención o 
almacenamiento. evaporación. r-eprecipitación y así sucesivamente. 

Existe una clasificación de las aguas por su origen y es: 

aJSuperficiales. (Ríos. Lac;;os. Lagunas y Canales.) 

bJSubterróneas. (Po::os. Manantiale::; y Fi!+racioncs subterróneasJ 

En forma natural o! agua jan1ós existiró en un estado completamente puro ya 
que siempre tendró niveles de contaminantes que dependerón del entorno 
existente. 

Por ejemplo ol agua superficial (ríos y lagos) mantiene arena y arcilla en 
suspens1on y el agua subterrónea es clara debido a que los estratos del suelo 
actúan como filtros: sin embargo, conforme rnós profunda se encuentra. es rnós 
impura debido a la oran cantidad do sales que disuelve. 

Todos los sunrinistros de agua (superficial y subterrónca) pueden llegar a 
contaminarse con nricro-organisrnos (bacterias patógenas) causantes de 
enfermedades-, los cua!e~ deben elirninorse si las aguas van a usarse con fines 
potables. 
Hay una infinidad de inrpurozas en el agua natural para la cual existen diversos 
métodos de separación o purificación. 

Un agua "dura", se define conro aquella que contiene una gran cantidad de 
minerales disueltos principafmente sales de Ca++ y Mg++, los cuales causan 
muchos problcn1as de incrustación en Jos equipo::; utili:::odos en las plantas 
industriales. ---- CaC0,1 + co~ + H:-0 

A la eliminación de iones Ca++ v t\11g++ del agua ::;e le Hamo ablandamiento y 
los procesos mós cornunes que exis1en son el de cal-carbonato. de fosfato y de 
intercambio de iones. siendo cstE~ úlfirno el niás utilizado en la Industria. 

El grado de purificación del agua depende del uso particular que se le vaya a 
ciar. Sí el agua cruda es impura. con10 suele serlo, convendrá tener -
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vorios sistemas separados de agua para evitar purificar toda el agua que entra a 
Ja planta. El tratamiento inicial de toda agua crudo que entra a una planta 
puede incluir un colado-filtrado y clarificación para eliminar sólidos suspendidos. 
pero su tratamiento subsecuente dependeró del uso final que tenga destinado a 
coda tipo de aguo. 

El suministro típico de agua a una planta de proceso puede dividirse en: Agua 
de proceso. Agua de alimentación a calderas. de enfrian1iento. para usos 
sanitarios. contra incendios y servicios generales. 

Debido a esto. :.i los tccnicos que ante~ se utilizaban para la obtención de agua 
potable. ahora se han convertido en técnicos con e.specificacionos restringidas. 
cuanto más laboriosas y deficadas son poro lo obtención de agua utilidad 
farmaceutico (AUF}. que contiene porárncfros n1ás dificiles de evaluar por lo que 
se utilizan tecnicas químicas y en algunos casos espectroíotornétricas. 

Existen varios procesos para obtener AUF. pero pera saber cual es el rnós 
conveniente podemos o debemos hacer una serie de preguntas tales como: 

¿Cual es la cantidad de agua que necesito ~ 

¿Cual es eJ sisterna de producción de AUF que n-iós se adapta a las 
necesidades do producción (Ósn1osis Inversa. Jntercor11bio iónico, 
Ultraflltración ..... etc.) ~ 

¿Con que purc::o Ja queren10::; obtener ';;:' 

¿En que período de tien1po el agua sGró utilizado ~ ( 8 t1. 12 h J. 

¿Cual es lo den1onaa rná:·dn10 do aguo poro el sistema <;.-

¿Cuales son fes rn¿__..todos que se utilizan para obtener agua calidad 
farmacéutica '? 

¿Con que frecuencia se íe debe dar rnantenirniento al sistema utilizado? 

¿Qué especificaciones quírnicos ').' niicrobiológicos tienen Jos diferentes tipos 
de agua? 

¿Cuales son !os especificaciones criticas del agua farmacéutico ? 

las especificaciones pueden estar en los lín1ites móxirnos pero no excederlos. 
Frecuentemente. 0o-'3'! aguo purificada hasta uno resistividad de 18 megohms 
(0.055 µS/cn1). contiene niveles bajos del orden de partes por billón de minerales 
disueltos toles con10 sodio. cloro y/o sílice. 

Hay diferentes tipos de contaminantes en el agua . cado uno de ellos está 
dentro de uno de los siguientes grupos bósicos: 

a} lnorgónicos. 
b) Orgónicos. 
e} Microbiológicos. 
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e) Partículas. 

Los contaminantes inorgónicos son iones disueltos tales corno: Calcio, Magnesio, 
Zinc. Hierro y otras sales y metales pesados que puedan llegar a formar iones en 
el agua. 

Los contaminantes orgónicos pueden provenir de la lluvia y la tierra suelta. los 
cuales contienen subproductos de vegetales descon1pucstos. aunque también 
pueden provenir de la propagación de insecticidas y herbicidas provenientes de 
la cosecha de las plantas. 

El tercer grupo de contaminantes es el nticrobiológico y los subproductos de las 
bacterias que son los pirógenos. estos provienen practicamc:nte de los suministros 
del agua. 

El cuarto y mayor grupo de contarninantcs se refiere a las partículas. Las 
partículas se dividen en dos cotegorias primarias que son los coloidales y las no
coloida!cs. 

Coda finalidad requicr 02 un tipo diferente de aguo. generándo'.00 varios t.i-rminos 
como son: 

Agua Industrial. A.9ua de Pozo, .Agua "Blanda". Purificado. Destilada. para 
Inyectables ... etc., pero únicarnente ciertos tipos de agua so en1pleon en 
Formacotccnio. los cuales describiren1os n1ós adelante. 

Se pensaría que los s-isternas més costosos son las mejores inversiones o largo 
plazo; sin en1bargo, esto no E:?-5 del todo cierto y poro con1probarlo es necesario 
hacer uno evaluación ·¡ cornporación de los sisten1as que se adapten a las 
necesidades do la crnprcsa. considc1ancJo varios aspectos importantes entre 
ellos los técnico-econón1icos. 

El AUF grado inyectable pre!::cnta 3 puntos críticos en sus analisis y son: 

'"'Químico {ausencia de sciutos y rnatoric1les en suspensión} 
'"'Microbiológico (au.senci:::J de n1icroorganisrnos} 
'"'Biológico (ausencia de pirógeno.s) 

Las especificaciones dei Aguo Calidad Forrnacéutico e.stón definidas en la 
Farmacopea nacional '.' en la de !os Estados Unidos USP (United Slates 
Pharmacopeia), de acuordo a !os !in-lites permitidos y por procedimientos 
especificados. 

Las especificaciones incluyen pl-L a.si como las concentraciones móxirnas 
perrnitidas de cloruros. sulfatos. arnonio. calcio. dióxido de carbon. metales 
pesados. sustancias oxidables y sólidos totales. 

Algunas de !os prueba~ que e.•,isten pera determinar los rfr,1cle.:.:; aceptables de 
contaminantes son subjetivos y provienen de hoce mós de 100 años y algunas 
tienen rnós tiempo ( 1840). 
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Lo Phrmo (The Pharmaceutical Reseorch Manufactures Association) sugiere la 
eliminación de las pruebas subjetivas e indica remplazarlas por límites de 
conductividad y de carbon orgánico total (TOC) para definir el agua con una 
cierta calidad farmacéutica junto con pH y pruebas microbianas y es en ·10 
presentación de la USP 23 junto con los requerimientos actuales de la FDA (Food 
and Drug Administration) donde aparecen las nuevas especificaciones para el 
agua purificada (Deionizada) , para la fabricación de inyectables (que se 
obtiene ya sea por Destilación o por Osmosis Inversa) y vapor puro _ 

1.1. OBJETIVO. 

El objetivo de la tesis es la selección de un sistema para la obtención de aguo 
purificada que cumpla con las especificaciones establccicdas en la sexto 
edición de la Farmacopea nacional y en el quinto suplemento de la USP 23 . 
que sea confiable y que su equipo . intrumentos, tubería. accesorios .... etc. 
cumplan con las especificaciones establecidas para la producción de diferentes 
formas farmacéuticas de LA Etv~PRESA. basado en la evaluación de los métodos 
convencionales utilizados en la Industria Farmacéutica que son. entre otros: 

• Intercambio iónicC':J. 
• Osrnosis inversa. 
• Destilación. 

y en costos de inv8rsión y de operación. 

1.2. USOS PRINCIPALES DEL AGUA EN LA INDUSTRIA FARMACEÚTICA_ 

Cada operación unitaria que requiere de un proceso farrnacéutico. debe utilizar 
agua que este dentro de 1:rr1ik~s pcrrnitidos. También debe considerarse que a 
cierla calidad del aguo. el uso queda restringido a ésta. 

Con respecto a esto. e! hombre fijó su c:.tención primordialmente en la calidad 
del aguo que- en1picaba para beber y pasó rnucho ticn1po antes de que se 
diera cuenta que la etapa d0 industrialización y urbanización que lo envolvía. 
estaba afectando su salud o trav,,~s del agua. 

El tipo de contarninación por aguas residuales industriales y domésticas ha sido 
tan grande que no únicarnentc a afectado a las corrientes superficiales sino 
también a las subtcrróneas. Esta contan1inación trae consigo. aparte del ataque 
a la salud pública. una pérdida en los recursos hidróulicos del país. siendo 
necesario administrarlos correctamente. fijando la calidad mínima que debe 
tener el agua, do acuerdo con el uso que se le vaya a dar. 

Los usos principales del agua :.on lo:. que marcan los beneficio~ que se pueden 
obtener de ella y esto~ son: 

•ooméstico e 
... Industrial. 
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Por otro lado, lo fabricación de productos químicos farmacéuticos a escalas 
verdaderamente significativas se tienen hace ya más de una década. pues 
hasta antes de 1964 se elaboraban sólo productos intermedios hormonales. 
algunas sales de metales fflUY específicos y productos biológicos. 

Prácticamente hasta 1969 se estableció la indusiria farmacéutica y su 
importancia como rama productiva estriba en la trascendencia ecónomica y 
social que tiene para garantizar la disponibilidad interna de materias primas y 
productos elaborados que prevengan y restablezcan la salud pública. 

A continuación en la tabla 1. 1 se describen los distin1os tipo~ de agua que se 
utilizan en la Industria Farn-.acéutica. 

TIPO DE AGUA 
AOUA rUR1'1CADA 
(r\JRl,IED WATEHI 

DEFINICIÓN ! USOS i 
:1 •O<'lt<o, O•,rnoo,. 0•. ,.,.,,,.,....,,u ct:o pr~.,..-,o :>p<O¡o""ki f,.,,..... 1c:,l.ci1•c;"" "'"-'"'' ¡....,, ó f.,.,.en·.-~ "l.3 :>lim1n1-.tfaC1óo 

i! c~~;,r1~:·~;~.r~~:;:~~~r~:~~~~r; ;i~~~;n:~" pjr .. n\ .. <:11 
i' 

-r,-t_" e! DQ.J•• ot>tenal.t pe11 de"'~''""''-"'· 1nt.-rc.>rnti.o G<,,...>0 mg<~d•enie en 1.3 P'"f>'I'""'"°" O...,,,.,.;¡,. fo•rn.:os 1 

... ~::~€~y~~fE~E~~r~--~if7'~~.: 1:~::~~~~.::~~~~·::~~~:-:~::~~~0~;~¿::1;,·?i~~~~~~i.~S~ ... :~:~ 
AOUA ESTt:l'UL 

PARA!NYECCIO°" 
1STCRILE:WATCR 'º" , ... Jcc) 

AOUA l!l"CTEA;tOSTATICA PM'A 
INYECC\0N 

CBACTERlOSTATIC WATER 

'º"- IHJCCT10N) 

AGUA ESTE.RIL l'AR"
IRRIOAC\ON 

l:JTERILEWATER f"OR 

AGUA ESTERIL PAR" 
1Nt\ ... LACl0N 

CSTERILE WATER 'OR 

oo,..,tarl'.,n..,016"1 rnOC:lob•ol-"'J•c:-1 
ó IUV<"'fil'" d" •IO<lur."(">"' oar,.nt,.,.al...,. 

li t .. "tl""' p..ra '"'"'=''""._....,.,"'-":>da y .. ct•~•>I 
(¡I E-.u '"?"'° ;;~ .. ~~~c':"~:'"'~e:.~~=•nb•anoo_¿ u 

'"·t-~···, .,.-.~·-·----,------r-·-----.,--,.-·--·-··· --,·--.-·-----·-
'-~··'•",~.::·~e~::~~~~;.~~:.·~~;-;~'.~~~:,:~:~~1e-n., ·¡ su ":~~~,~~1.·~.:~;;;;'\';!Y,.:~~~~t~•'c~~';?~'~:' .. ""';o~ la 

l.\trro..-.c,.... d<r.1.,.,.J\(1'$ """ .. n.> 

""¡\ ',::~~::::~·]t:~.~'.~;,~ ~~~~;l~:·~\~'.'.'.~~;::;:: ¡ . ·~ .. -~· ,c.;~";;;,?:;-;;:~~_;-~;;;7;~~-~'="~~·,___,.~, 
j .::~~i~':f ~~~ª~[~f~~~1-···--· ":c0"~'::~:--····· 

Rcf.: 6a edición de la farrnacopca naclo.icl y quinto :suplemento de la USP 23. 

Tabla No. 1 .1 DEFINICIONES y usos DE LOS DISTINTOS TIPOS DE AGUA UTILIDAD FARMACÉUTICA.) 
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Se tienen dos sistemas de agua fundamentales que son el Sistema de Agua 
Purificada que se utiliza para procesos de manufactura no aséptico (soluciones. 
suspensiones. sólidos, etc.) y el Sistema de Aguo para Fabricación de Inyectables 
que se utiliza para procesos de manufactura aséptico: ambos -tipos de agua se 
utilizan para el lavado y limpieza donde se requiera. además se utilizan en el 
laboratorio para llevar o cabo los análisis de los productos fabricados en la 
EMPRESA. 

1.3. DEFINICIÓN DE SISTEMA DE AGUA. 

Existen 2 tipos de sisten1as de agua utilidad farmacéutica que son: 
a) Sistema de agua purificada. (Purified water systen1). 

Es el agua obtenida por destilación. tratan-iiento de intercambio 1onico, 
osmosis inversa u otro proceso apropiado y que es preparada a partir de 
agua que cumple ccn las regulaciones de la " Agencia Federal de 
Protección Ambiental'' con respecto al agua potable. 

b) Sistema de agua para la fabricación de inyectables. (Water far injection). 
Es el agua purifiicado obtenida por Destilación ó por Ó::.n1osis Inversa y que 
no contiene sustancias odiciono:os. 

1.4. EVOLUCIÓN DE LAS ESPECIFICACIONES HASTA LA ACTUALIDAD. 

Los dos cambios que cntra..-on en vigor están relacionados con la conduc1ividad 
y el Carbono OrQánico Total { TOC ). Las pruebas de Cloro. /.i..n1oniaco. Calcio, 
CO:> y metales p1?sados se rcrnplazaron con lo prueba de Conductividad y las 
pruebas de los sustancio;. o; .. idab!0s so rcrnp!ozaron cc:n el Carbono Orgánico 
Total (TOC). 

Los nuevos sisten1as. que s..:::an va!ici.::;dos t• .. ::nd..-án quE· cun1plir e io brevedad 
posible con estas rc9ulcciones. 

Se tiene un periodo de prórroga dci 15 de Noviembre de 1996 al 15 de 
Noviembre de 1997. en donde se podrá usar tanto la medida de! TOC como las 
pruebas de sustancias oxidables. pero después del 15 de t'Jovien-ibre de 1997 sólo 
podró ser usada lo prueba del TOC. 

El princip-::JI objetivo de los can-ibios {o-~s el de optin1i.::.ar lo.s pruebas técnicas 
analíticas n--iós nioderncs 'r' reducir lo carga de iabor intense en un laboratorio 
para su dctc-rn1inacion. 

CONDUCTIVIDAD: 

Actualn,ente se tienc:::n los requerirni2ntos para conductividad o resistividad para 
agua purificado. con 3 n1étodo:; de prueba y son definidos corno etapa l. 2 y 3 
come se de:;crib·~ :i .::ontinucción: 

Etapa 1: Con sis te en pruebas de ccnductividad probadas con un monitor en 
línea c!e conductividad con temperatura no compensada. Si la 
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conductividad no excede los niveles permitidos con la temperatura de 
medición , el agua pasa la prueba. 

El límite de conductividad es 1.3 microsiernens/cm (0.7692 rnegohorns / 
cm ) a 25ºC con rangos de 0.9 microsiemens /crn (1.111 
megohoms/cm) a 1 OºC y 1.5 microsiernens { 0.0666 megohorns/cm) a 
35ºC. tal como se muestra 8n la tabla No. 1 .2 . 

REQUERll\UENTOS T VS µ 

TEI\.IPERATURA ( ° C) CONDUCTIVll>AD ( J.LSlc-m) TEl\fi~ER.ATURA ( ° C) CONDtJCTIVII>AJ> ( µS/cm) 

o 0.6 55 2.1 

o 8 6<) ---
10 (J.9 6> ::?.4 

I> 1.0 70 2.5 

20 1.1 75 2.7 

2> 1.3 HO ::?.7 

30 lA }:!> -:..7 
35 1.5 90 2.7 

40 J.7 ~15 2.<J 

4> J.8 100 3 1 

50 J.9 

Tabla No. 1.2 RELACIÓN DE TEMPERATURA CONTRA CONDUCTIVIDAD A UN INTERVALO DADO. 

Etapa 2: Consiste en tornar una muestra y analizarla en el laboratorio. El agua se 
satura con CO:- mezclando la rnuestra en contacto directo con el 
medio arnbientc y se lleven a cabo n1ediciones de conductividad 
cada 5 r11inutos. Cuando la conducfr.;idad no car11bia rnó-; de 0.1 
microsien1cns/crn en un p·2ríodo de 5 n1inufo::;, lo muestra estaró 
saturada dr.? CO:'. Todc..Vi las prueba~ se lle'.ron a cabo a 25ºC {+/- 1 ºC). 

La muestra posará lo p:-u•.:·bo ~¡ lo conducllvídad es n1enor a 2. 1 
n1icrosiernens /e n-i. 

Etapa 3 Consiste !a nicdiciór. de pH dcspu·"i-s de ogr .. ::garle a le rnueslra potasio 
y cloro. Si Ja conductivid-:Jd no exced.~ el nivel pern1itido de pH. la 
prL..eba se da corno bu•.:-na. Los nivPlcs perrnilidos do pH vs 
Conduciividcd so encuentron r_-n la tabla /.Jo. 1.3. 

El rango du niv.~I act::prodo C'., d.._• ·~.7 n1icro::;iQn1¿-"ns/cn1 con10 n-iáx.lmo 
a un pH de 5.0 y 2. i n1icrosiernens/cm con-10 mínimo a un pH de 6.6 . 
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pll 

5.0 

5.1 

!l'.2 

5.3 

5.4 

5.S 

5.6 

5.7 

5.H 

5.9 

REQUERIMIENTOS pH VS µ 

CONDUCTIVIDAD e ,,stcm ) 

4.7 

·LI 

J.6 

3.3 

-~-º 
o" 
2.6 

2..1 

pll 

6.1 

6.:• 
6.-l 

6.5 

(,.(, 

6.9 

70 

CONDUCTIVlD . .--\.D ( p.S/cm) 

2.4 

'.2.3 

2.2 

2.1 

2.6 

3.1 

3.H 

·1.6 

6.0 ~A 

Tabla No. 1.3 RELACIÓN DE pH CONTRA CONDUCTIVIDAD A UN INTERVALO DADO. 

11 EVOLUCIÓN DE LAS ESPECfFICACIONES 

REQUERU\llENTOS 

pi! 

FN'DOTCtXII'.':\S 

C,\LClO 

SULL\.TUS 

CLORO 

A.MONTO 

DIÓXIDO DE C,\RBONt) 

StJSTl\NCL\S OXIDABLJ~S 

:'\.·tETALES 1-'ES/\DOS 

,S1jLIDOS TOT~\.LE'=' 

COLIFOR! .. tES 

CUENTA BAC'IEI<.TANt\ 

ll PROPUESTA 

P.-\.R,\.METHOS 

SE COl'~.'.:'iERVA 

SE cnNSEHV/\. 

RE!'V1PLAZAR POR CON1)UCT1 VID.i\D 

RE;-...1PLAZAR POR COJ'.:DUCTI VI DAD 

RE:-....1PI~,\Z,\R POR CONDUC'l'lVIDAD 

REt .. 1PI.:\.ZAR POR CONDUCTIVID/\D 

REl\1PI./\ZJ\.H. l)OR CC)Nl)lJC'I"I V!DJ\IJ 

HF~1Pl .. ·\.Z . ./\.R POR TUC 

SE ELrl\.1JN,\ 

SE·: cot~Si::R'VA 

Table No. 1.4 PROPUESTA PAR1-\ AGUA UTILIDAD FARMACÉUTICA DEL QUINTO SUPLEMENTO DE LA U5P 23 
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CARBONO ORGÁNICO TOTAL { TOC ). 

Lo pruebo de Carbón Orgánico Total . con límite de 500 ppb. es generalmente 
de mayor exigencia que el que se requiere para pasar la prueba de sustancias 
oxidables. La prueba actual puede aprobarse con un nivel de hasta 1 ppm de 
orgánicos {dependiendo del tipo de orgánicos). 

El parórnetro de 500 ppb puede ser menor de la mitad del nivel actual y el nivel 
establecido también seró aceptado por las pruebas de metodología actuales. 

1.5. ESPECIFICACIONES PARA EL AGUA CALIDAD FARMACÉUTICA. 

A continuación se mencionan las especificaciones para agua purificada y para 
lo fabricación de inyectables tanto antes de actualizarse como los 
actualizadas. que corresponden o los nuevos requeriniientos que se tienen que 
cumplir en cualquier proceso farrnacéutico que utilice e~te tipo de agua. 

/\GUA PURJFIC~ 
Sl:S .-\CTUALl7~'\R :'\UEVOS REQUER1:\11ENTOS 

PARÁMETRC> 

,,-\.moni11co 

Bióxido de c .. 11x~tl•' 

Conductivid~d 

Cut:ntn hncteriunn 

Cnlifonnc' 

P:scudornona' 

Sólid .. .,.,. toffOlc~ 

SulÍUIO'\ 

Su:stnnci11.s uxidnhlt:!!. 

1-:Sl'l~CIFIC.-\.ClÓN 

·:O 3 J>pm 

~hxinw 10.l'~"~:J;•: ' 100 mi. 1\ 
!,,¡o ~.cr 111ú-.; <'"><..:Ura qt1L" ..:\ ..:·.t.111.J..Jr 

:5 o - 7.n ¡' 

,\. ~l'>Cllft.:-.; 

l\.u•;i.:ntes 

l mg. ( 0.001 % ) 

}.'o tkbc pre.sentar turliidc...: 

El color ro.suda no debe .Je.sapa -
rcccr pnr cnrnplcto 

PARÁMl~TRO 

Curbono Orgúnico Totid 

C1..•nducfr-. 1duJ 

Cuc-T\1.1 1nic1nblana ncrnbic<t 

rll 

ESPECIFICACIÓN 

500 ppb 

1.3 pS n ~5"C 

l('k., LlFC I mL 

5.0 - 7.0 

Tabla No. 1.5 ESPECIFICACIONES PARA AGUA PURIFICADA CON/SIN CUMPLIMIENTO DEL QUINTO SUPLEMENTO 
DE LA LJSP 23. 
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1 AGUA PARA LA FABRICACIÓN DE INYECTABLES! 

SIN ACTUALIZ.i\.R 

PARÁMETRO 

A.moninco 

Dióxido de CJ&rl.•mO 

Cnlcio 

Conec::ntrnción Je cndotoxinn 

CuentA bncteriM 

pH 

Sólid()tl totnlet. 

SulfRtos 

Suatnncin• oxi<l11h\e!! 

ESPECIFJCJ\CIÓN 

..:..:Q.,3 ppm 

Ln solución debe ser clarn 

No Jchc prc!;cnt¡ir turbidc:.-. 

No <lcbc prc.o.;cnt.'lr turhiJcz 

Mú .. xirno 0.25 E.U / mL 

Múxímo 50 UFC / 100 rnL 

No ser mú'> oscura que el cstAndac 

5.0 - 7.0 

< lms ( 0.001 % ) 

No debe prcscntnr turbiJc7. 

1 mg (0,001 n¡,) 

El color ro~~.adn nu .Jchc dcsapa -
rc~:cr por co1nplcto 

NUEVOS H.EQUEJlll\.UENTOS 

PAR.ÁNlE'TilO 

Cnrbono Orgúnico Total 

Con<luctivid:1d 

C..::uenta 1nicmbi!1na ocróbica 

rll 

Pirógcnos 

ESPECIFICACIÓN 

500 ppb 

...:: 1 .3 •lS ~1 25"C 

10 UFC I lOOmL 

5.0- 7 .. 0 

0.25 EU I mL 

Tabla No. 1.6 ESPECIFICACIONES DE AGUA PARA LA FABRICACIÓN DE INYECTABLES 
CON/SIN CUMPLIMIENTO DEL QUINTO SUPLEMENTO DE LA U.'SP 23. 
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C A P T U L O 11 

PROCESOS DE PURIFICACIÓN DE AGUA 

2.1 SISTEMAS UTILIZADOS EN LA OBTENCIÓN DE AGUA CALIDAD FARMACÉUTICA. 

El agua purificada puede producirse por varios métodos que involucran 
combinaciones de procesos tales corno: filtración por medio de arenas. 
filtración por medio de carbón activado. suavizador. sistema de ósmosis inversa. 
columnas separadas (aniónica y catiónica) de deionización. 
electrodeionización. ultrafiltración. destilación . filtración de 5 y 0.2 micrones y 
esterilización por rnedio de lómparas de luz ultravioleta. 

La selección del sistema depende directamente de las características 
fisicoquírnicas y microbiológicas del agua de alimentación . consumo de 
energía. cantidad de agua. requerimientos de mantenimiento. costo de 
operación y otros diversos factores. 

Los sistemas que a continuación se detallarán contienen etapas de ósmosis 
inversa. deionización ó destilación como proceso primario para alcanzar la 
conductividad y el carbono orgónico total requerido para cumplir con las 
especificaciones de la sexta edición de la farmacopea nacional y del quinto 
suplemento de la USP 23. 

2.2. DIAGRAMAS DE FLUJO DE PROCESO DE CADA SISTEMA CON SU RESPECTIVA 
DESCRIPCIÓN. 

Son varios los aspectos considerados para poder elegir un determinado 
sistema. 

El más imporiante es la calidad de agua que se va a alimentar al sistenia {agua 
a purificarse} . seguido por la calidad de agua final requerida y el lugar de 
dónde ésta proviene. 

En el caso en que el agua sea suministrada por la ciudad ó municipio debe 
cumplir con los requerimientos para agua potable, y si el agua es de pozo se 
tiene que hacer un análisis que nos indique si el agua requiere ser clorada. el 
nivel microbiológico y cuales sales minerales se encuentran en cantidades 
considerables. En este caso en particular tenemos agua de pozo con los 
resultados microbiológicos y fisicoquímicos siguientes: 
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CALIDAD DEL AGUA INICIAL PARA EL DISEÑO DEL SISTEMA DE AGUA 
CALIDAD FARMACÉUTICA 

DETERMINACIONES RESULTADOS ESPECIFICACION 
FISICOQUfMICAS Y MICROBIOLÓGICAS 127-SSA1-1994 

1 ASPECTO CUMPLE LIQUIDO INCOLORO 

2 OLOR LIGERAMENTE A CLORO INODORO 

3 pH 7,12 6.5 - B 5 

4 DUREZA TOTAL 85 mg/I 500 mg/I 

5 CLORUROS 46 mg/I 250 mg/I 

6 CLORO RESIDUAL O.O mg/I 0,2 - 1,5 mg/I 

7 SULFATOS 4 rng/I 400 mg/l 

8 siL1cE 24 mg/I --
9 FLUORUROS (Como F ) 0.166 mg/I 1,5 mg/I 

10 MANGANESO TOTAL 0,318 mg/I 0,15mg!I 

11 AC. CARBÓNICO (CO,.) 10.12 mg/I 25 mg/I 

12 MAT ORGÁNICA (O: CONSUMIDO) 5.6 mg/I 25 mg/I 

13 SÓLIDOS TOTALES 280 -
14 SOLIDOS DISUELTOS 278 1000 

15 SÓLIDOS SUSPENDIDOS 2.00 -
16 BACTERIAS 202 UFC/ 100 mi < 30,000 UFC I 100 mi 

17 COLIFORMES < , UFC / 100 mi < 2 UFC / 100 mi 

18 PSEUDOMONAS < 1 UFC / 100 mi < 1 UFC I 1 00 mi 

Tabla No. 2.1 PROMEDIO DE RESULTADOS DE LOS ANÁLISIS DEL AGUA DE SUMINISTRO AL SISTEMA DE 
- LA EMPRESA •• •• 
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Los análisis se realizaron en un determinado período y estos son el promedio de 
dichos resultados. cabe mencionar que las condiciones climatológicas son muy 
variadas y esto puede crear modificaciones en los parámetros. 

Es muy importante darle seguimiento al sistema desde la instalación. operación 
y desempeño por que de ello depende la prevención de problemas en el 
futuro. 

Cada sistema se divide en 3 pasos bósicos que son: 

1.- Pretratamiento: 

El Pretratarniento está compuesto de un filtro de arena. lecho profundo ó 
multin-.edia. el cual retiene n-iaterial suspendido mayor a 1 O n-iicras. coloides 
tales como hidróxido de alun-.inio A1(0H)3, hidróxido de hierro Fe{OH).3 y Sílice 
Si03 éste equipo no requiere de esterilización porque el agua con que 
trabaja contiene cloro residual. De aquí continua hacia el suavizador. el 
cual es un equipo de intercambio iónico que elimina la dureza del agua { 
Ca ++ y Mg ++). se usa para prevenir la alta deposición de carbonato y 
sulfato de calcio. principalntente en los sistemas que tienen unidades de 
Ósmosis Inversa; se con-.pone de resina Ja cual debe regenerarse con 
salmuera. Después se encuentra el filtro de carbón activado que es usado 
para eliminar el clero libre. con1puestos orgánicos solubles y cualquier 
trihalometano los cuales podrían estar presentes en el agua de 
alimentación. Un problen-.a con1ún en éste filtro es el crecin-iiento 
bacteriano pero que por su construcción puede ser esterilizado con vapor 
saturado a una temperatura na r-i-1ayor a 121ºC. Por último se tiene la 
lámpara de luz ultravioleta. !o cual 0!in1ina rnicroorganisrnos por n-iedio de 
energía de onda corta. preft2rentcrnente de 254 nn1. el con1bio de la 
lámpara es in-iportante para asegurar la elimina.:::ión de bacterias cuando 
empieza a decaer la intensidc::d. 

2. Tratamiento: 

El Tratamiento está con1puesto ya sea de columnas de deionización con 
pulidor. ósn1osis inversa o destilación principalmente. en cada caso se 
describirá éste poso. 

3. Almacenamiento y distribución del sistema: 

En éste paso el agua debe cumplir con las 
encuentra almacenada en el tanque 
distribución. quedando de esta n1anera 
momento que se necesite. 

especificaciones requeridos y se 
de almacenamiento para su 
preparada para usarse en el 
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DEIONIZADOR REGENERABLE 

El sistemo 1 DEIONIZACIÓN REGENERABLE {ver diagrama No. 1). conslo de 2 
posos: e\ primero cuenta con 2 columnas que conHenen resinas de intercambio 
lónico una caliónico y aniónica y un lecho mixto que sirve como pulidor. 

las resinas se Henen que regenerar por lo que e\ sistema cuenta con columnas 
de reserva, de ésta manera se Hencn unas en servicio y otras en regeneración to 
que con el tiempo aumenta significativamente \a resistividad paro cumplir con 
especificaciones. 

Después de la co\un1na de lecho n1ixto se \iene la !án1pora d0 rayos ultravioleta 
{UVj de esterilización y un filtro poro el control bacteriológico. 
Para la regeneración de\ sistcrna de reserva se· bon1bca ócido clorhídrico y sosa 
caústico. 

En éste sistc:rna sería convenit.·nte tener uno tanque de o\rnac<..~ncrniento para los 
químicos utilizados en la rcgenercción. una bon1bo de traslado de éstos y su 
posterior neu1rolizoción. pero desafortunodan1entc este sisten10 automático 
incrementaria el costo total del sislc-n-10. 

Algunas instalaciones usan r·~cipiente~ quín1isos 1ronsporiab1·:?S para eliminar la 
necesidad de uti\izcr el sisten10 de ncuho\;zación. 

Este sistema cumpliría con los especificaciones requeridas de conductividad y de 
carbono orgónico total en la mayoría de los abastecimientos excepto en redes 
municipales con niveles org6nicos excesivo..:;. 

VENTAJAS 

A) Alla confiabilidad. 
B) Puede consumir menos agua que algunos sistemas compuestos de 

membranas. 
C) Flexibilidad en e\ valor de lo corri0nte que los sisten1as de membrana. 

DESVENTAJAS 

A) Necesidad de manejar químicos para la regeneración de los resinas. 
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FILTRO 
MULTIMEDIA 

SIGUI? 

-----

FILTRO DE 
CAR BON ACTIVADO - . PREFIL TRd· 

oe·10 MICRONES 

DIAGRAMA No. 1 DElON!ZAC!ÓN REGENERA.BLE 

DOS PASOS DE ÓSMOSIS INVERSA 

LAMPARA 
uv 

LAMPARA 
uv 

FILTRO FINAL 
DE 0:2 MICRONES 

PURlF'JCADA 

SIOtm 

-----

El sistema No. 2 DOS PASOS DE ÓSMOSIS INVERSA (ver diagrama No.2) se 
compone del pretratamiento y tratan1iento. 

En el pretratan1iento se cuenta con la esterilización por medio de vapor del filtro 
de carbón activado. toda !a interconexión en el pretratamiento n1inímiza la 
contaminación bacteriológica hacia el tratamiento que en éste caso es la 
unidad de ósmosis inversa. el cual estó diseñado sin sello de salmuera paro 
permitir corriente controlado de agua entre !as membranas y los instrumentos de 
medición de presión. minimizando así o! crecimiento bacteriológico. Este equipo 
de Ósmosis Inversa contic-ne acero inoxidable en todos sus instrun1entos de 
medición. 
En el equipo de Ósn1o~is lnve-rsa de éste caso es difícii de predecir la resistividad 
de su producto; se han estado obs0r....ando varios suministros de agua a la salida 
de éste equipo y se ha obtenido una resistividad de 4 megohrn/cm (0,25 
microsiemens/cm) que corresponde a agua purificada. 

20 



VENTAJAS 

A) Eliminación ó reducción al rn1n1mo de requerimientos quimicos 
(dependiendo del pH del agua de alimentación). 

B) Contiene doble membrana para el buen control del Carbono Orgánico 
Total (TOC) y bacterias. 

DESVENTAJAS 

A) Incapacidad para obtener alta resistividad en el agua. 
8) Dificultad para predecir la conductividad que se obtendró. 

TOMA 

MUN1CIPA1J 

FILTRO 
MULTIMEDIA 

AGUA 
PURIFICADA 

ABLANDADOR 
FILTRO DE 

CARBON ACTIVADO __.,.._ 

OS;\IOS IS I:--.:VLH.SA 

DIAGRAJv!A No. 2 DOBLE P/\SO DE OS!v!OSJS INVERS."-

PREFILTRO 
DE 5 MICRONES 

LAMPARA 
uv 

ÓSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACIÓN AUTOMÁTICA 

El sistema t'~o. 3 de Osmosis Inversa con Deionización automótica (ver diagrama 
No. 3}. estó constituido por el pretratar-r1iento y el tratamiento. siendo sus 
principales etapas de purificación un paso sirnple de ósmosis inversa y 
deionización regenerable que r·?-qL.:icrc ácido 'r' 5c:c:: cáustico para la 
regeneración_ 

La deionización auton1ática en la colurnno del lecho nJi:do es precedida del 
equipo de Ósn1osis Inversa con uno unidad c•n servicio y otra en recirculaci6n de-
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reserva~ porc posteriormente posar a lo unidod de esterilización y filtro de 0.2 
micrones poro el control bacterian6. Éste sistema también incluye un pequeño 
sistema de inyección químico para llevar o cabo lo regeneración. 

VENTAJAS 

A) Con éste sistema se pueden exceder fócilrnente todos los requerimientos 
de calidad para agua purificada. 

8) Los niveles de TOC serian bajos debido a $U excelente reducción en la 
osmosis inversa. 

C) La conductividad podría ser cxtren1adarnente baja debido a la columna 
del lecho mixto regenerable. 

O) No es necesaria la regeneración externa de intercambio iónico. 

DESVENTAJA 

A) La necesidad de llevar a cabo la regeneración química del ócido y sosa 
manual. 

TOMA 
MUNICIPAL 

SIGUE 

---- LAMPARA ----
UV OSMOSIS 

INVERSA 

FILTRO DE ~ 
CARBON ACTIVADO 

AGUA 
PURIFICADA 

PREFlLTRO 
DE 5 MICRONES 

LAtw1PARA 
uv 

FILTRO FINAL 
DE 0.2 MICRONES 

DIAGRAMA No. 3 OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACIÓN AUTOMÁTICA 

SIGUE 

----

ÓSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACIÓN NO REGENERABLE 

El sistema No. 4 ÓSMOSIS lt../VERSA CON DEIONIZACIÓN NO P.EGENERABLE (ver 
diagrama No. 4). estó constituído por el pretratarriiento y tratamiento siguientes: 
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El trotorniento es muy similar al sistema No.3 con diferencia de que en éste se 
tiene un sistema de intercambio 1on1co no regenerable. que podría ser 
regenerado externamente ó remplazado con una nueva resina. 
El funcionamiento del lecho mixto es similar al sistema No.3, está construido de 
acero inoxidable. para permitir su esterilización con agua caliente cuando los 
resinas de intercambio iónico son intercambiadas o si es necesaria en1re los 
cambios de resinas que se realicen. Se incluye un intercambiador de calor para 
llevar a cabo la esterilización a 90 ºC. 

VENTAJAS 

A} Produce agua que cumple con las especificaciones necesarias. 
B) No se requiere la regeneración química con ócido y sosa caústica con un 

sistema de neutralización. 

DESVENTAJA 

A) La operción del sisterria depende de lo regeneración externa de la resina 
para el intercambio iónico. 

TOMA 
MUNICIPAL 

FILTRO 
DE.ARENA 

SIGUE -
-- SUAV1Z...">.DOR -....... 

OSMOSJS INVERSA 

AGUA 
PURIFICADA --

PREFILTRO 
DE 5 MICRONES ~ 

COLUMNA DE 
LECHO 

MIXTO NO 
REGEt..IERABLE 

LAMPARA 
uv 

FILTRO FINAL 
DE 0.2 MICRONES 

DIAGRAMA No. 4 OSMOSIS !NVERS/\ CON DE!ON!7.ACIÓN NO REGENERABLE 
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ÓSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACIÓN CONTINUA 

El sistema No. 5 ÓSMOSIS CON DEIONIZACIÓJ-.1 CONTINUA (ver diagrama No. 5) . es 
idéntico al sisterna de Ósmosis Inversa con Deionización Auton-,ática en a~pecfos 
como el pretratamiento. Ósn1osis Inversa y control microbiológico. la única diferencia 
es la tecnología utilizada para cada uno. 

El frotamiento contiene una unidad de Electrodeionización simple para el agua 
proveniente de la ósmosis Inversa y Ja unidad de esterilización UV para Juego pasar a 
un Filtro Final de 0.2 micrones y así asegurar una buena calidad de agua purificada al 
término de éste. 

A pesar de que la resistividad del agua producida puede no sc-r tan alta como en la 
unJdad de intercambio iónico regenorable ó no regencrable que os de 18 
megohm/cm como rnóxirnc. 

La resina de intercambio iónico de lo unidad de Elecfrodeionización se regenera 
continuamente con corriente eléctrica: la resistividad máxima do éste equipo va 
normalmente de 10 a 17 megohm/cm y puede ser adoptada teniendo un control 
eléctrico hacia el límite de la re~istividad seleccionada. 

VENTAJAS 

A) Habilidad paro obtener ni·.1eles orgánicos bajos. 
8) Obtención de alta resistividad en E>I aguo. 
C} No tiene fa necesidad de llevar a cabo la regeneración quin1ica ó servicios 

de regeneración externo. 

DESVENTAJAS 

A) Depende de lo calidad del agua de entrada para su buen funcionamento. 
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TOMA 
MUNICIPAL 

FILTRO 
MULTIMEDIA 

SIGUE 

~ 

SUAV1ZADOR ~ FILTRO DE 
CARBON ACTIVADO 

PREFILTRO 
DE 5 MICRONES 

SIGUE 

-----

DEIONIZACION ----
CONTINUA 

FILTRO FINAL 
DE 0.2 MICRONES 

,\<;tJA 
PUH.IFlCADA 

DIAGRA1'-1A No. 5 OS~10SIS I:""VERSA CON DEIONIZACIÓN CONTINUA 

DESTILACIÓN POR COMPRESIÓN DE VAPOR 

El sistema No.6 DESTILACIÓN POR COMPRESIÓN DE VAPOR (ver diagrama No. 6). estó 
constituido del pretrotamicnto y tratarniento. 

El tratamiento consi::.te de un sisten10 poro reducción orgónica e iónlco. 
La destilación por corripresión de -,..-apor es u~oda corno base de comparación ya que 
éste equipo es extremodon1entc efici·2nt._:- y cumple con los rcngos usados de flujos 
para los siser11as de comoaración. 

Algunos destiladores por con1presión de vapor pueden funcionar con aguo pretratada 
que no haya pasado por reducción iónica en equipos corno Ósn1osis Inversa ó 
deionizadores. es decir. que un destilador '.:>in1ple de- con1pr·?siCn de vapor se utiliza 
cuando no se necesita un equipo de regeneración. 

A veces los vapores son requerido'.:; para el proceso de destilación. sin embargo la 
rnayor parle de la energía es surninistrado por el con1presor el cual toma vapor 
saturado del evaporador y !o comprirne poro provocar una diferencia de 
ternpera1uras y ser usado como el e.rigen de calor en la sección del evaporador. 

El destilador puede producir tanto aestilado caiiente como frío. El dcsti!ac.:io caliente se 
utiliza en sisten"'las donde el agua es dE:.·positada y distribuido a una temperatura 
elevada ( 90ºC ). 
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VENTAJAS 

A) Puede cumplir con los requerimientos y especificaciones para el agua. 
B) Tiene pocas unidades de proceso para producir agua con bajos niveles 

bacterianos. 

TOMA 
MUNICIPAL 

FILTRO 
MULTIMEDIA SUAVl'ZAOOR ~ 

AGUA 
PURIFICADA 

FILTRO DE 
CARBON ACTIVADO 

DESTJl.AOOR 

DIAGR.Al\-IA No. 6 DESTILACIÓN POR COMPRESIÓN DE VAPOR 

DESVENTAJAS 

PREFJLTRO 
oe 5 MICRONES 

LAMPARA 
uv 

A) Elevado costo de inversión de los equipos que componen dicho sistema. 

óSMOSIS INVERSA CON OZONO ELECTROLÍTICO Y ULTRAFILTRACIÓN 

El sistema No. 7 ÓSMOSIS INVERSA CON OZONO ELECTROLÍTICO Y ULTRAFILTRACIÓN (ver 
diagrama No. 7) . está constituido por el pretratamiento, el cual opcionalmente puede 
incluir un intercarnbiador de calor dependiendo de la influencia de la temperatura. 
Aquí el tratamiento es mós completo ya que tiene ósmosis inversa. ultrafiifración y 
alimentación de ozono. El ozono se usa para la esterilización del tanque de 
almacenamiento (alimentación continua) y sistema de distribución {esterililzación 
intermitente}. 
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La esterilización con la lámpara de luz UV y la bomba de recirculaci6n ayuden a 
minimizar las cuentos microbianas en lo alimentación a la ósmosis Inversa. La bombo de 
recirculación se utiliza cuando los equipos de Ósmosis Inversa están diseñados -

para operor continuamente. entonces el agua se pondrá en recirculación cuando el 
tanque de aln1acenamiento se encuentre lleno: la recirculación podría ser elin1inada en 
el caso de que la den1anda fuera exacta y continua. 

El flujo de agua producido por ta ósmosis Inversa se encuentra dentro de un tanque de 
almacenarniento de acero inoxidable. El tanque es continua y directamente ozonizado 
de un sistema generador de ozono electrolítico. el tiempo de contacto es de 60 minutos. 
este tiempo también sir..:e para una considerable despirogenización del agua lo que 
mantiene al tanque en condiciones sanitarias. En éste tanque el ozono por medio de la 
oxidación de los microorganismos se restablece a O:- el cual es desfogado hacia la 
atmósfera y el agua es pasada hacic una unidad de esterilización para la eliminación 
total del ozono, ren1ovióndolo de toda el agua, posteriormente el agua entra o una 
columna de deioni::::::ación (lecho mixto), la cual puede ser esterilizada con agua caliente 
entre los cambios de resina. ren1oviendo las in-1purezas ionizadas hasta niveles de ppb 
(partes por billón). para luego pasar a un filtro de cartucho que elimina partículas 
suspendidas remanentes y así entrar a la unidad de ultrafiltración, la cual es esterilizada 
con agua purificada caliente a 90ºC con10 rc·quisito para rnontener los niveles 
bacterianos y de pirógenos requeridos. 

El agua que no es utilizada en los punto~ de uso :..e regre$O hacia el tanque de 
almacenamiento: una parte del vapor de agua que regre::;a se pasa hacia la unidad 
generadora de ozono donde el agua es electrolizado a H::- y O:- y aproximadamente el 
50 % del O:- es convertido en o::ono residuo! de 0.1 ppn1 qu12· se r11antiene en el tanque de 
almacenamiento. 

VENTAJAS 

A} Obtención de agua purificada qu.c_:. cun1p!e con especificaciones. 
B) No afecto considerablemente la calidad del agua de entrada. 
C} Mantiene el tanque siempre en co:1diciones estériles. 

DESVENTAJAS 

A) Consumo alto de energía. 
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~~ 

DIAGRAMA No. 7 OS:\tOSI.S IN'\'ERS,\ CON OZO:SO ELECTJtOLfTICO Y ULTRA FILTRACIÓN 

2.3. DESCRIPCIÓN DEL SISTEMA SELECCIONADO. COMPARACIÓN Y JUSTIFICACIÓN. 

Para las necesidades de producción de L..-'\ EMPRESA. cualquiera de los !>i$temas 
de agua purificada mencionados anteriormente podrían utilizarse. pero debido 
a la rentabilidad del sistema y o los costos de inversion y operación se eligió el 
sistema número 5 que corresponde al .sistema de purificación de agua por 
medio de Osn1osis Inversa con deionización continua_ 

El sistema seleccionado t~S un sisten10 rea! en funcionarniento al morr1ento 
actual. se instaló siguiendo procedimientos establecidos. 
A continuación se hará una descripción detallada de todas y cada una de las 
partes involucradas desde el inicio v hasta el final del sistema seleccionado 
paro la elaboraciOn de diferentes forrnos farn1aceuticas que se fobricon en la 
EMPRESAS.A de C.V. 

El aguo do alirnentación proviene de un pozo con culidad de agua aceptable 
(Ver tabla No. 2. 1 ), so almacena en una cisierna con capacidad de 2Qrn3 
donde C$ clorada por niedio de un clorador aufornático. que dosifica 
hipoclorito de sodio para evitar e:l desarrollo y el crecimiento bacteriano, -
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para luego ser colectada en un tanque primario con capacidad de 200 mJ . 
Posteriormente se hace pasar por un Filtro Multimedia para la eliminación de 
partículas mayores a 1 O micras y coloides. para luego ser almacenada en el 
tanque secundario con capacidad de 100 m3 y después pasar a un Tanque 
Hidroneumático. donde es presurizada y distribuida con una presión de 3.4 
Kg/cm2 a 4 Kg/cm2 aproxin,adamente hacia los diferentes puntos de uso. 
Hasta éste punto el agua se encuentra con calidad de Agua Potable . que es 
lo que se requiere COn"lO alimentación al sistema. 

El sistema está consfituído de 3 subsistemas que son: 

PRETRATAMIENTO. 

El agua de alimentación posa por el totalizador de flujo registrándose el 
volúmen que entra al sistema . posteriormente paso al Filtro de Lecho Profundo. 
el cual cuenta con indicadores locales de presión a la entrada y salida . así 
como una válvula para el muestreo. 

SERVICIO 

ALIMENTACIÓN 

"J\.NT PLUS" TANQUE 

"'.SANDPLUS" 

DRENAJE 

-====y "'G-12 PLUS'" 

FIGURA A. FILTRO DE LECHO PROFUNDO 

éste fil1ro se interconec1a con tubería de PVC. se le introducen 5.5 gprn y su 
funcion primordial es retener material suspendido mayor a 1 O micras y coloides 
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tales como hidróxido de aluminio Al{OH)3 . hidróxido de hierro Fe{OH)3 y Silice 
Si03. no requiere de esterilización debido a que el agua hasta éste momento 
contiene cloro residual que impide cualquier tipo de contaminación 
microbiana. luego pasa a un Suavizador que es un proceso de intercambio 
Tónico que elimina la dureza del agua (Ca•• y Mg••) y se usa para prevenir el 
depósito de carbonato y sulfato de calcio en las unidades de Ósmosis Inversa. 

.... ®1=====91 
MANÓME:TflO 

RECIPIENTB. 

SALIDA DliL 
AOUA SUAVIZADA 

figura B. VISTA FRONTAL DEL SUAVIZADOR 

figura c. VISTA POSTERIOR DEL SUAVIZADOR 

TANQUE DE 
SALMUERA 
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Se compone de resina la cual debe regenerarse con salmuera. esta operación 
duro de 45 minutos o l horo contando el enjuogue final. La preparación de la 
salmuera, es sencilla se satura el agua con sal común en el recipiente que se 
incluye con el equipo. disolviendo Ja sal hasta su saturación . 1iene una vólvulo 
de mues1reo a la salida paro determinar la dureza . cuenta con indicadores 
locales de presión a la entrada y salida. así corno vólvulos de muestreo. la 
tubería de interconexion es de PVC con el Filtro de Carbón Activado ,que es el 
equipo que sigue del proceso . 

Q]J' '" ! ENTRADA .AGUA j 

Figura D. FILTRO DE CARBÓN ACTIVADO 

Éste equipo se utiliza para eliminar el c!o:""o líbre y compuestos orgónicos 
solubles, presentando como desventaja !a suceptibilidad al crecimiento 
bacteriano por lo que su construcción permite que se esterilice con vapor 
saturado a una temperatura no rnenor de· 121ºC: tiene sus respectivos 
indicadores de presión a la entrada y a la sc::lida así como tarnblén la vólvulo 
de muestreo. éste equipo se retrolavo periódicamente. contóndose también 
con un sensor de cloro en linea a la salida que. al detectar la presencia de 
cloro. se activa la alarma debiéndose retrolavar a la brevedad posible. 
Después el agua es pasada hacia !a primera lámpara de lu:: ultravioleta (UV} 
que cuenta con 2 puertos de n-iuestreo a !a entrada y a la salida , éste equipo 
también se interconecta con tubería de PVC. 
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PUERTO OBSERVACIÓN 

SALIDA 

MEDIDOR DE 
TIEMPO 

PUERTO DE 
MUESTREO 

figura E. LÁMPARA DE LUZ ULTRAVIOLETA (1 Y 2 .son Iguales) 

La lórnpara de luz UV elimina microorganismos. impidiendo la formación de 
bio-pelicula en la superiicie de las nicn1branas del equipo de Ósn,osis Inversa. 
la vida útil de Jos focos es de 7.000 a 8,000 horas. El equipo cuenta con un 
indicador de horas de trabajo. adicionalmente se cuenta con un sensor
indicador de intensidad lun,inosa paro monitorcar su vida útil. 
Con la lómparo de luz se con1pleta la prin1era parie del sisterna que es el 
pretratamiento del agua , por lo que el agua antes de entrar al TRATAMIENTO 
se tienen los siguientes sensores: 

SENSOR - TRA~JSMISOR DE pH 
+ SENSOR - ,-._~U,LIZl\DOR DEL CLORO RESIDLJ,'-L 

SENSOR - TRA~"SMISOR DE CONDUCTIVIDAD 

De estos sensores se envian señales o las unidades del tablero de 
instrumentación y de éstos a los modules convertidores y finalmente a la 
computadora en donde previamente se establecieron límites de las variables 
prefijadas para la orden a seguir. tale• corno ALERTA. ACCIÓN Y PARO. 

La variable crítica hasta este n-iornento es la cantidad de Cloro residual ya que 
no se debe tener presencia de cloro poro poder hacer pasar el agua hacia el 
TRATAMIENTO. de no ser así se cuenta con un juego de vólvulos solenoides. en 
donde una de ellas impide el paso del agua del pretratarniento al equipo de 
Osmosis Inversa y la otra se activa paro desviar el agua fuera de 
especificación c:J drenaje. debiendose de tornar la acción dE! re1rolavar el filtro 
de carbón a la brevedad posible. 
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Las voriobles de pH y conductividad no son críticos en éste poso por lo que 
únicomente se están registrondo los resultados y en caso de pasarse de los 
limites se toma una acción correctiva sin necesidad de desviar el agua. 

TRATAMIENTO 

El equipo de Ósmosis Inversa es el comienzo del tratamiento y su función es 
rechazar tanto sales como rnicroorganismos. no permitiendo el paso de estas. y 
elirninóndolas en el agua de rechazo. la cual es totalmente neutra. reutilizable 
para otros servicios. En éste caso la cantidad del agua de rechazo es del 50 % 
y por consiguiente 50 3 del producto que contiene de 5 a 1 O ppm en sólidos 
totales disueltos que no alcanzan la calidad de agua purificada. por lo que es 
necesario pulirla en otro paso. 

1 

L 
__ .,..,,,, J Ul: ~ M!CKA:.; 

Figura F . OSMOSIS INVERSA. 

S.ALIDADlit.. 
AGUA DE 
RECll.A7.0 

.+l==:i.t¡¡== -

__._ DRENlUl~ 

Este equipo cuenta con un panel de instrumentos locales los cuales nos indican 
lo siguiente : 

•Conductividad y temperatura del aguo a la entrada. 
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• Conductiivdad y temperatura del agua a la salida. 
• Porcentaje de recuperación del agua de rechazo. 

Éste equipo permite fijar los límites superior-inferior para las alarmas locales. 
De la salida del equipo de Ósmosis Inversa pasa a la lámpara de luz 
ultravioleta. la interconexión se hace con tubería de acero inoxidable T-316L y 
conexiones clamp. su función es la de proteger las membranas del Deionizador 
continuo. evitando crecimientos biológicos (microorganismos ó algas). que 
formarían una bio-película. la cual nos impide aumentar el procentaje de 
recuperación de agua. 

La vida útil de la lámpara de luz ultravioleta es de 7.000 a 8.000 horas. para lo 
cual se cuenta con un sensor de intensidad luminosa que nos indicaría la 
necesidad del cambio del foco por bajo intensidad. 

El agua después de pasar por la !án1poro 1.0-ntra o\ Dcioni::ador Continuo , el 
cual tiene como función principal entregar agua con calidad del quinto 
suplemento de la USP 23. 

La interconexión del equipo 05 con acero inoxidable T-316L con conexiones 
sanitarias. 

El Deionizador continuo (COI). cuenta con un panel de instrumentos locales. los 
cuales nos indican Terr1peraturo y conductividad del agua producida. además 
que se le pueden introducir los valores de límite superior e inferior permitidos 
para alarmas locales. 

A la salida el COI ~e encu·2ntro un filtro absoluto de 0.2 micras. que es el último 
paso del tratamiento'/ tiene corno función evitar el paso de particulas n,ayores 
a 0.2 rnicros ( por ejemplo f;no~ de resina } . 

A la salida del tratan1iento del agua se encuentran instalados en línea los 
siguientes sensores-fransductores : 

"' Para conductividad 
"'Para pH 
• Para Carbono Orgánico Total {TOC) 

Estos enviarón señales a sus unidades indicadoras en el tablero de 
instrumentación y de este al módulo convertidor de señales para luego pasar a 
la computadora. en la cual se monitorearó constantemente y donde estarán 
fijados los limites de calidad del producto. 
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figura G. DEJON/ZACIÓN COi>JTINUA 

Xl"ITRAPA 
DICL ACUAll 

En caso que el agua se encuentre fuera de especificación. no se permitirá que 
pase al tanque. recirculóndola por n1edio de una vólvulo de 2 v)as operada 
neumáticamenie hacia !a salida del PRETRATAMIENTO . donde permanecera 
hasta que los parómetro!; cumplan con especificaciones , ya que de ser así el 
agua se almacena en un Tanque de 2000 L de capacidad. fabricado en acero 
inoxidable 316L. con acabado interior elec1ropulido 240 gritt. con chaqueta 
para el calentamiento del agua. 

A la chaque1a se Je alimenta vapor saturado a 3.0 i'<:g/cm=' paro calentar el 
aguo almacenada hasta 90ºC, para su esterilización siendo esta operación 
diaria iniciandose después de terminar las labores y manteniéndose así mínimo 
4 horas de tal manera que se pueda suspender como 2 horas anies del inicio 
de las labores . para que por medio del juego de vólvulos manual se agregue 
agua fría a la chaqueta para su enfrianiiento durante n1ós o menos 1 hora. 
bajando la ten1peraiura del agua hasta 25ºC. 
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Poro el control de la temperatura se encuentra instalado en el tanque un 
sensor-transductor de temperatura que envía la señal hasta lo computadora. 
desde donde se controlo una vólvulo: reguladora de temperatura, instalada en 
la líneo de vapor y otra instalada en la linea del agua para enfriamiento. 

ALIMENTACIÓN 
DEL DEIONIZADOR -¡ 

CONTINUO ' 

FILTRO 
DE 

VENTEO 

ESPREADE 
LHv1PIEZA 

CUERPO 

DISCO 
DE 

RUPTURA 

S/\I.IDA 
DE 

.. \.(~l iA J>URIFICt\D:-\. 

Figura H. TANQUE DE ALMACENAMIENTO 

REC!RCULACIÓN 
DE 

AGUA PURIFICADA 

REGISTRO ._.,.._ ___ I !OMBRE 

... 
VAPOR 

Y VÁLVULA 
DE SEGURIDAD 

TEMPERA TURA 

TRANSMISOR 
DE NlVEL 

El tanque cuenta con un transmisor de nivel por presión diferencial que envío fa 
señal a la unidad indicadora en el tablero y de ésta a los módulos-
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convertidores paro de aquí pasar a la computadora. en donde estarán 
establecidos los límites superior e inferior para alto y bajo nivel. que accionan 
la válvula de 3 vías para el control del llenado del Tanque. 

Se cuentan con varios dispositivos de protección para el tanque que son: 

Disco de ruptura que romperó a 2 Kg/cm 2 de sobrepresión ( en el cuerpo). 
Vólvulo de seguridad para protección de la chaqueta calibrado a 3.5 
Kg/cm>. 
Filtro de venteo que contiene un elemento de 0.22 micras. esterilizable en 
sitio. con gabinete de acero inoxidable T-31 6L. 
Esprea de limpieza de acero inoxidable. instalado en el interior del tanque a 
la altura de Ja boquilla de retorno de círcuito de distribución. para bañar 
constantemente las pcredes del tanque. 

Se tiene una boquilla instalada en el fondo del tanque por donde se 
alimenta a la bcrnba de distribución. la cual se arranca desde una botonera 
instalada en el tablero de instrumentación. existiendo un interruptor que 
desconecta la bornba cuando e! Jín1it.::: e~::::iecif\ccdo del ni·.·s-1 es rebasado. 

La bomba tic-ne un dren con conexicn scnitorio, que es !a parte niós baja 
del sistema de olmacenarnicnto y bon1bco. 

La bombo alimenta o! circuito de distribuciCn rnedianre tuberio de 1 
pulgada d~ dión1etro de acero ino:..idable T-316 L. acabado interior de 240 
gritt. con conexiones so!dablc-s sanitarios. 

En la descarga de le bombc su er.cucnfro la siguiente inforn1aci6n : 

"' Indicador local de presión. 
"'Sensor-transductor de cond•_ictividad. 
•Sensor-transductor de Carbono Orgón:co loto! í TOC ). 

Tonto el sensor de conductividad con10 el del TOC se envío lo señal al tablero y 
de éste a Jos n--iodulos convertidores pasando e la computadora. donde se 
monitorean las variables. fijando los límites siguientes: 

• Para Ja conducfr~1 idcd ccn10 lin1iTe nsá:-.inso i .3 ~S/cn1 
.. Para el TOC con10 lir.·iite n1á:--in:1c.:> 500 ppb 

En caso de que el agua oue se encuentre en el circuito de distribución esté 
fuera de límites. se olarrnará auton1étican1ent0 para tomar la acción de 
notificar a los usuarios del sisterno al rnisrno tiempo que se está recirculando el 
agua hacia la salida del filtro de carbón y revisando e! con1portarniento del 
sistema para su corrección. 

Todos lo valores de los parómetros que son registrados en la computadora se 
pueden irnprimir en rc•portes. con 0ráficcs v en fcrn-iatos preestablecidos. 
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figura 1 • TANQUE DE ALMACENAMIENTO CON CIRCUITO DE DISTRIBUCIÓN CONECTADOS CON SERALES 
AL TABLERO DE CONTROL. 
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Nomenclatura 

1 Sensor-transductor de Conductividad 
2 Sensor paro medición de TOC 

{Conductividad y Temperatura!) 
3 Sensor-transductor de pH 
4 Manómetro tipo bourdon 
5 Filtro de 0.22 micro::. 
6 Manómetro tipo bourdon 
7 Vólvulo de dos vías. 
a Vólvulo de seguridad 
9 Registro hombre 
10 Esprea de limpieza 
11 Sensores para medición del nivel 
12 Transductor de nivel 

13 
14 

15 
16 
17 
18 
19 
20 
21 
22 

23 

24 

Sensor paro medición de Temperatura 
Sensor paro medición de TOC 
{Conductividad y Temperatura) 
Sensor-transductor de Conduclividod 
Transductor de TOC {punto 2) 
Transductor de TOC (punto 14) 
Monitor de Conductividad µS/cm {punto 1) 
Monitor de pH (punto 3) 
Monitor de Conduclividad µS/cm {punto 24) 
Monitor de Nivel % (puntos 11 y 12) 
Monitor de TOC ppb (punto 2} 
{Conductividad pS/cm y Temperatura ºC 
Monitor de TOC ppb (punto 14) 
{Conductividad µS/cm y Temperatura ºC) 
f'.lo.onilor do Ternperaturo "C (punto 13) 

2.4. PUNTOS DE USO DEL SISTEMA SELECCIONADO. 

Depende de las necesidades de la empresa, en éste Ca'.io específico son 10 
puntos de uso cada uno de ellos corresponde a una determinada área que se 
abasteceró con el agua producida. 

Figura J_ VÁLVULAS DE PUNTOS DE uso. 
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Como el sistema es nuevo. el muestreo se llevó a cabo en cada punto de uso 
así como también antes y después de cada uno de los equipos involucrados. 
Se realizan los correspondientes análisis para el control tonto microbiológico 
como fisicoquímico durante un período de tiempo de 2 meses iniciales para 
garantizar que el agua producida se encuentra en condiciones de utilizarse 
para fabricación y concluidos estos meses satisfactoriamente se procede a 
realizar dicho análisis durante 1 año mós como mínimo. con la finalidad de 
asegurar que la consistencia de producción de agua de bueno calidad 
atrovés de las diferentes estaciones del año no varía. 

2.5 FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA SELECCIONADO. 

1 

2 

3 
4 

5 

6 

7 
8 

9 

10 

Coda parte del !:.istema requiere de rnantenirniento ya sea a corto 6 largo 
plazo. el cual en caso de los equipos es recomendado por el proveedor. dicha 
frecuencia puede n1odificarse de acuerdo con la experiencia laboral de cada 
equipo en conjunto con los demás. 

El mantenimiento de cualquier equipo yío sis1cn10 es n-1u·1' arnplio porque 
abarca desde limpie;:o exferna hasta la parte más interna. 

En éste caso se trata de un Sistema para la obtención de Agua Utilidad 
Farmacéutica {Agua Purificada) nuevo. por lo que únicamente se tratará el 
mantenimiento desde el punto de vista de la calidad de agua producida. con 
el fin de- asegurar que el mantenimiento sea el adecuado para obtener 
consistencia en el cumplimiento con la calidad del Agua producida. 

MANTENIMENTO DEL SISTel/IA DE AGUA LABVIPRESA 

EQUPO 
Filtro de Lccno Profundo 

Suavizador 

Filtro de Carbén ..ec:tivado 

L'irrpJ= de Luz UV No. 1 y No 2 

O:.crosis 1 nvC'l-s.-> 

Prefütro de 5 µ 

D2-lon.izaO:ir' Ccntiruo 

Filtro final de 0.2 µ 

Tanq.ic de almaccnanicnto( con ag.n) 
Filtro de Venteo ( 0.22 µ) 

Barba de Dslribuc:i 6n 

ACTIVIDAD 

Rctrcfavado 

Rí:g::.-r.cradén y E.nju3g._JC 

Est.Cfi1ización y Rctrol.avaOO 

C:.itrbi o de l...L':HlTJ<.'1ra (s) 

U1Tp"cL:a y Esterilizadrn 

de las rrcrrbrcnws 

C."'"'lrrbo ~ A-efilt:ro 

P-.en-.pazo de celcbs 

Carrtio del Filtro 
Esterilización 

C:urbo d..-.{ Filtro 

C3rrtio cid sc:llo n..._""'Cánico 

FRECUENOA 

D ariarn:::nte 

SemanaJmc"fl\e 

Dariomentc 
C::id."'l Q.Je ck""tcctc de 30 - 40 º/o 

de cfidCf"lda up-oximacbmente. 

OJ<<lcb se c.k.-téK:1c dsrrinución en 

la C3p.-·JC:idud del eq...ñpo 
0.Ja"lcb ~.e satt.re 

OJZJndo a cq..ii po no a.JrrµI a con 
la calidad de ag..Ja req...erida 

OJ<-Tido seS<'.ltl..re 

Dariarncnte 
Cacb vez Q-X!' éste se sature 

OJ<Y1do se ri.~e y oc.zSooe fuoa 

Tabla No. 2.2 MANTENIMIENTO NECESARIO PARA LA OBTENCIÓN CONSISTENTE DE AGUA CALIDAD 
FARMACfUT/CA (AGUA PURIFICADA). 
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Como se pudo observar en la Tabla No. 2.2. se encuentran los equipos que 
constituyen dicho sistema con el tipo de mantenimiento que requieren y la 
frecuencia con que se lleva a cabo. 

2.6. PROBLEMAS DETECTADOS EN El SISTEMA Y SU SOLUCIÓN. 

La instalación de éste Sisten1a de Agua Purificada se realizó cumpliendo con 
diferentes pruebas para asegurar consistencia en el cumplimiento de la 
calidad tales con10: 

1. Recepción de los materiale$ verificando certificados de calidad. 
2. Inspección de todas las soldaduras orbitales realizadas. 
3. Pruebas hidrostáticas del Tanque de aln1acenan1iento y circuito de 

distribución. 
4. Verificación de las pendientes de la tubería n1ontada. 
5. Prueba de Drenabilidad 
6. Limpieza y Pasivación del Tanque. Circuito de distribución y válvulas de 

puntos de uso. 
7. Certificado d•? las pruebas de arranque de cada equipo . 

Aún cuidando todos éstos defa!les en ta instalación de un sistema . se pueden 
tener algunos problemas técnicos en la parte de lo Operación del mismo. 
específicamente en éste sist·2n1a se tuvieron 3 problemas críticos que son: 

A. CAPACIDAD DEL SISTEMA. 

La capacidad del sisten1a en diseño es distinta a la capacidad real en el 
momento de operar el sisten1a. la cual es menor y ésto es debido a que 
el proveedor confundió las condiciones de operación que se requerían 
para ese equipo. 

A. 1 Solución. 

Cambiar el equipo definitivamente era la solución , sólo que se 
evaluó el consun10 real de la planta y se llegó a la conclusión que 
con esa capacidad se podía abastecer la producción sin problemas. 

8. PRESIÓN DEL SISTEMA. 

Este es un aspecto niuy importante en la operación de cualquier 
sistema principalrncnte si en su constitución tiene un equipo de Ósmosis 
Inversa de paso sirnple ó doble ya que si el Agua de suministro al equipo 
no tiene la presión que requiere. el equipo .o__Q__f_t.::!.!]5:iona y fué 
precisarnente lo que pasó. 
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B.1 Soluclón. 

Se incrementó la presión en Ja alimentación del agua crudo desde el 
tanque Hidroneumótico que es el encargado de la distribución del 
Agua Potable a sus diferentes usos y con esto se obtuvo la operación 
estable del sistema. 

C. AGUA DE ALIMENTACIÓN 

El agua de alimentación al tanque Hidroneumático es cristalina y 
potable pero al momento de ser transportada por la tubería de Acero 
al carbón para su distribución hacia el sistema se contamina con 
partículas que desprende la tubería transformándola en agua turbia de 
color café lo cual ocasiona principalmente la saturación del prefilfro del 
equipo de Ósmosis inversa asi como también sus membranas. y cabe 
mencionar que el mantenirniento de las membranas por parte del 
proveedor es sun1amente costoso . 

C.1. Solución. 

La solución a éste problen1a es: 

C. 1.1 Lin1pieza de la tubería. 

C. 1.2 Cambio de la tubería de Acero al Carbón a Acero 
Inoxidable lo cual eliminaría dicho problema. 

C. 1.3 Purgar el agua antes de la entrada a Sistema lo cual 
disminuiría las partículas pero no las eliminaría 
completamente. 

Por lo que se decidió llevar a cabo la solución C. 1.3. y con esto no 
se tiene este problema. pero es importante no olvidar hacerlo 
cada vez que se ponga en operación el sistema ya que de lo 
contrario se invalidaró el propósito de dicha solución. 

42 



C A P TULOlll 

EVALUACIÓN TECN/CO-ECONÓMICA 

3.1. COMPARACIÓN Y ESTIMACIÓN DE COSTOS DE INVERSION Y OPERACIÓN. 

Los costos de inversión y operación estan estimados para seis de los diseños 
anteriormente mostrados. El costo varía ampliamente con la complejidad del equipo 
por lo que es difícil estirnar el costo de inversión. 
Los costos de inversión aquí estimados no aplican para cubrir cualquier tipo de 
instalación pero sí una comparación de tecnologías. 

Los precios varian significativan1ente con carnbios importantes tales con,o : 

a) Selección del material 
b) Instrumentación y 
e) Controles 

Los costos de inversión se n1uestran a continuación para cado sistema con 3 diferentes 
capacidades los cuales se eligieron tomando en cuenta los gastos mós usuales en la 
industria farmacéutica y considerando que los costos no incluyen químicos. 

Todos los filtros y deionizadores son fabricados de acero al carbón con PVC en el 
exterior y revestimiento interno con excepción del filtro de carbón que se diseña para 
aguantar la esterilización que se llevo a cabo a 80ºC. por lo que éste es de acero 
inoxidable 316L con válvulas de diafragma . pero en general todos incluyen 
controladores que se dirigen hacia una central lógica y prograrnable (PLC). 

Los filtros incluyen instrumentación de flujo y presión, los deionizodores de flujo, presión 
y resistividad. 

Toda la corcaz.a de los filtros de cartucho es de acero inoxidable 31 ól ülectropu!ido. 
Los equipos de Ósmosis Inversa tiene11 cubierta d•:!- plástico reforzado con fibra de 
vidrio. indicadores de presión, bombas de alin1entación de acero inoxidable. las 
membranas tienen película$ delgados e intrun1entación para flujo. presión. rncdidor de 
agua de rect,azo, resistividad y un controlador central de lógica progran1able. 

Los costos de operación se diseñaron para diferentes flujos con 2 condiciones 
diferentes de alimentación (corno sabernos el diseño depende directamente de la 
calidad del agua con que se vaya ofin1entar el sistema} para 400 ppm y 200 ppm de 
sólidos totales disueltos. 

El sistema se diseñó para operar 12 horas/día. 5 días/semana. 52 semanas/año. lo que 
determina su capacidad y por lo tanto sus costos de inversión, los cuales se muestran 
a continuación : 
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COSTOS DE INVERSIÓN 

N0!\1BRE DEL SISTJ-:MA CAPACIDAD DE 5 RJW') CAPACIDAD DE 15 ttrm CAPACIDAD DE 30 gpm 

l.• DElONIZACIÓN REGE!'-.'ERAOLE 

2.- DOS PASOS DE ÓSMOSIS J~'VFRSA 

3.- ÓSMOSIS I!'.'VERS/\ CON DEIO:.,,"lZ.·"\CIÓN 

AUTO~tÁTICA 

4.- ÓS!'l.!OSlS P.--."'\'ERSA CON DElOS"lZ.-\.CIÓN 

NO REGEt-.'F .. RAilLE 

~-· ÓSMOSIS 17,-.·rH.SA co~ DF.10'."IZAC"fÓ;-..: 

co~-n!--'UA 

6.- DESTil~ACIÓS POR CO'.'.IPRESIÓ>-= l>E 

VAPOR 

7.- ÓS!'-iOSIS t:--.'VERS.'\. C-ON ozo~o 

ELECTROLÍTICO Y ULTRAFILTRACI(>N 

s J:l'l,000 

~ 141.0<:>0 

Si:\'>.(YJ'J 

s 14Ci.(JO<.l 

!.14'.'i.(l'.M) 

S ::~9/r~~·; 

Tabla No. 3.1 COSTOS DE INVERSIÓN. EN DÓLARES. 

s 161.(100 s :::.1~.000 
S J•)l.O<)(l 

S 1 S4.(100 

s :::.o:l.ooo s ::19.000 

s 19.'S.rnXI s ::61.lXJQ 

s Ji.3.r ... no 
~ ~·f),000 

El costo del mantenimiento y la esterilización de rutina no se encuentra incluido. 

3.2. DESARROLLO DE LOS COSTOS DE OPERACIÓN. 

Para el cálculo de los costos de operación es necesario tomar en cuenta el 
mantenimiento que se le hace a cada componente del sistema y el tiempo de vida 
media de las regeneraciones , cambio de filtros. prefiltros, carbón, membranas etc. 

En la Tabla 3.2 se detallan los factores más con1unes para dicho cálculo. 

44 



1 
FACTORES NECESARIOS PARA EL CÁLCULO 

DE LOS COSTOS DE OPERACIÓN 
1 

DESCRIPCIÓN 

1 - CARGA IÓNJCA Dr.L AGUA CRUP/\ ppm c .. co:i "'ºº I ~DO 

7,. Di.AS OPl!.RAOOS Al. ANO .:'.(.0 

.).- HORAS OPERADAS AL DIA 1 :! 

4 • ÁCJDOCLORJllDRJCO PARA L\. RU;ENERACIÓS ;!:: O 4Sllb 100~;, 

5 • SOSA PARA LA REli!;?-;ERACIÚN SO Jl 1 lh Tl)(Jq,, 

6.· CNI:RGÍA r:t.f.C"TklC'A $ 0,07 ! l,()(JO Jb 

8 - TEMPERATURA PROMt:Dro n1:1, Al'a .. :A DC 
ALIMI:NTACIÓ:-! 

11 -CAR.BON ACllVAfX> (1 A~O :CL: \'IDAI 

De dónde: 

s ::.:o { 1,000 lb 

s :: . .io1 1,r..1ul!:. .. 1s 

$ 7ú: HJ 

S / V = Sin especificación del valor. 

i"J .• RP.SINA CATIÓNICA (•I AÑOS Df. VJDA) 

IJ .- Rl-.:SINA ANJÓ~JCA {4 AÑOS DE VIDA) 

H ,• LECllO DE KHSINAS M!;'l.IA 
(4 ANOS PR Vl(lA) 

1~ ,• !'\lfiMllRANA IJCL 11rU'-H:P.. P1\SO DC J,,\ 
O'>Mosr:: 1:--1'\"ERSA (J AÑOS DP. VIDA) 

MEMHRANA OCL SCGUNDO f'ASO Drl 
LA OS\lOSIS INVERSA (.'I Af.'OS DI: VIDA) 

PAQL'J:-TI: ()¡: c:r.LDAS l'J\RA l!L 01:10:-.:!2'..Af-'C' 
COh'TISVO (~ A~OS DL'. VU1A) 

BUL!lrl IYC 1.A LJ\.'-fl'ARA DE: LV?. UV 
(l .~t:.'0 DI: VIDA) 

· CARnlCHO D!'I. l'Rl:l'ILTRO 

C.Al{llJC-110 Dr:L r IL nH_J ¡;¡: SllllMJCHO".:I:S 
e; MI:~¡;;; DE \"lDAJ 

Tabla No. 3.2 FACTORES PARA EL CÁLCULO DE LOS COSTOS DE OPERACIÓN.( LOS PRECIOS ESTAN EN 
DÓLARES) 

S 80 I fi3 

S300JfL1 

$100 /fi3 

S/V 

StV 

s;v 

S/V 

S/V 

Los costos de operación se han desarrollado para dos condiciones principales de 
operación. 

1.- 400 ppm de sólidos totales disueltos. 

2.- 200 pprn de sólidos totales disueltos. 
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COSTOS DE OPERACIÓN 

SO?\lRRE J>EL SISTF.~IA 

DEION17..ADOR REGENERAl3LF 

3 - OSMOSIS INVERSA COS DEI0'.',;1:?.AC!ON 

AVTO!\tÁTJC/\ 

4.- OSMOSlS !!'-1\"ERSA COK DEIO~ll"ACI0'."-1 

NO REGENERAllL!: 

5 - OSMOSIS INVERSA L"O!'-: DE!O:--il~':ACh'is 

CO;'\:TINVA 

6 - DESTIL~\.ció;...o l'CJJ{ CO!.JPRl·.S!n...: O!· 

VAPOk 

7 - OSMOSIS 11':'\'ERSA co~..; 07(.)~() 

ELECTROLITICn y l'L rR.-\.I·li rK.\..1.::'h');-,: 

CArACIDAD ot: !11:.pm. CAPACIDAD DE 151tpm CAlº,\,CIDAD DE .)11 l!PIQ 

$ " ... s 1;\.H4 s 13.R.t 

$ 6,-1"\ $ 6.14 ~ f..14 

s :-:n< $ 7, 7~ s ':',b7 

$ S.:!7 $ -..9H S 7.S>X 

f.l",J.\ S !i'.S7 S !i',7Y 

,. 11.:::r. s I0,:'11 
$<),!U 

Tabla No. 3.3 COSTOS DE OPERACIÓN EN CONDICIÓN DE 400 ppm DE SÓLJDOS TOTALES DISUELTOS. EN 
DÓLARES. 

COSTOS DE OPERACIÓN 

~0!\IHH.E Dl.:l. ~1:o1Tt.:!1-IA 

1.- DF.IONTZADOR RF.GE:-.::'ERABl.E 

..-\..UTOM,\Tlr'."\ 

:.,;o REOE:-.tE.RAHLE 

5 - OS!'..!USIS ISVEH:>A C('>~ DEIO'nZAC!OS' 

C0:"-1"{}.;UA 

6 • DESTILACl(>:--.r POR COMI'RE~It)K DE 

V.t\.POR 

7 - OSMOSIS INVERSA CO!'-." O:"..CSO 

El.ECTROI.ÍTlCO Y lJLTk.-\..FJI.TRACI(.>:-.; 

C:.\.l"ACH> ..... u nt: !'i KP'" t.:Al'AClDAD ni:: l!l EP"' CAPACIDAD DF.: .)0 •r"' 

$ 9.ó,. 

' t>.-' ~ ~ 6.~14 

> :.1 S.6.8:'.: 

' -.: .. ' .!"7 s 6.t.:7 

so:'-.:!~ ' ~."?7 $ ,.,69 

. 11,11'> ' l0.10 
$1'.74 

Tabla No. 3.4 COSTOS DE OPERACIÓN EN CONDICIÓN DE 200 ppm DE SÓLIDOS TOTALES DISUELTOS. EN 
DOLARES. 
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Los costos activos de cada sistema se calcularon tomando en cuenta el trabajo de 12 
horas/día# 5 dios/semana y 52 semanas/año. 

Le fobia No. 3.2 . se encuentran los costos de los factores activos que incluyen costos de 
utilidad. frecuencia y costos químicos. 

En los tablas No.3.3 y No. 3.4 se encuentran los costos de operación para cada sistema 
o 400 y 200 ppm. 

3.3. ANÁLISIS DE LOS COSTOS. 

Se realizó para cado diseño del sistema y condición de operac1on. en base al costo de 
inversión y 5 años de costos de operación. un factor de inflación del 2 % paro el costo de 
los activos y el costo del dinero estó calculado en base a un 8 % del valor de interés. 

El período de tiempo para el cólculo de los costos de operación fue elegido por ser 
representativo para uno tipico evalucción industrial ademós de ser lo suficientemente 
largo para permitir que los costos activos fueran un factor importante y lo suficientemente 
corlo para un anólisis de cifras activos. 
Los costos se muestran en !a siguiente tabla ; 

COSTOS DE OPERACIÓN A 5 A.ÑOS 

:"'01\!BR.E DEL SISTF.:'l.lA CAJ>,\.C:Il.M.D DF. ~ ti:pm CAJ>ACIL>AD DE l~ ¡;;-pm CAPACIDAD D1': 30 gpm 

1.- DEIO!':IZACIÓS REGFNEHABLE 

3.- ós:-.fOSIS IS\'EH.SA co~..; DEIO".\:IZ.-\CIÓS 

AUTOMÁTICA 

4.- ÓSMOSIS ISYERSA COS DEJO:-.;lZACIÓS 

NO REGE:-:ERABL[. 

!j.- ÓSMOSIS IS\"ERSA COS DEJO:--.:IZACJÓS 

CON""l"bJUA 

6.- DESTIL/\CIÓ~ I'OR C0~1PRESIÓN DE 

VAPOR 

7.- ÓS!-..10SJS ISVERS.-\. COS O.ZOS\..) 

1~LECTROLÍTICO Y ULTRAFll.TRACiÓN 

$ :n7.7d0 

, J 7.:.•.uu 

• 17-1_,..,r,,, 

' l9~l.ll)U 
$ ¡7(,.(,Q(l 

s :c..i.•wn 

s. ~C.7.300 "Só:7.600 

:f. ;;:.s:.~uu S-t.-i.6.0WJ 

' 29LJ.51l0 $-lSS.cOO 

• '.\21.90(1 s stis.ooo 

S ::sG,200 S-1-33.GOO 

s 465.000 
5. !l:0~.'.\00 

Tabla No. 3.5 COSTOS DEL CAPITAL y COSTOS DE 5 AÑOS DE OPERACIÓN PARA CADA UNO DE LOS 
SISTEMAS (400 ppm DE SÓUDOS TOTALES DISUELTOS) 
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COSTOS DE OPERACIÓN A 5 AÑOS 

NO:'\lURE DEL SIST1".~1A CAl>AClDAll DF. ~ J;llm CAPACIDAt> DF:. 15 ~pm CAPACtD~'\.D DE .lO RP•n 

l.- DElONlZACIÓN REOE:--;:ERABl.F 

2.- DOS PASOS DE ÓS?\IOSIS I:--;YERS.\. 

3.- ÓSMOSIS INVERSA C'OS DEIOSI/.ACIOS 

AUTOMA11CA 

4.- ÓSMOSIS IS\'ERSA COS Dl"I< ):--:l/..\.CJO;...: 

SOREGF.SEHAIH.E 

5.- ÓS:\tOSlS l~'·"\.TRS.\ co:-.; DL!o>.·l/..\C:lt°l~ 

COSTi:-.;t_T/\ 

6.- DESTlLACIÓS POR CO\.{l'IU·:S JO'." DE 

'\"i\.POR 

7 - Ó.S:'\10SIS I'.'-"VFRS.\ co>.: ozo:-.:o 

ELECTROUTICO Y ULTR.J\Fll. rilACll)N 

~ \ :'>7,(~JI) $ lü-l,900 

<; J 7:' . ..:•H• ~ :¡.; l.(>f•í) 

$ 17(J ~ll() ~=-~6.800 

5- JS..:.t,Q(I $ :>n5,4úo 

s \ 7(i. \ll'.J s ::H.t.::oo 

s. ::'-'..i . ..:on S46l.OOO 

Tabla No. 3.6 COSTOS DEL CAPITAL y 5 AÑOS DE OPERACIÓN PARA CADA UNO DE 
( 200 ppm DE SÓLIDOS TOTALES DISUELTOS). 

s :'>ü::!,70(} 

$ -1.4"1,000 

s 463,300 

S 48J,t.:OO 

s ·l30.100 

$ 798.1100 

LOS SISTEMAS 

3.4. ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS DE LOS COSTOS EN LOS SISTEMAS DE PURIFICACIÓN DE 
AGUA. 

La revisión de la tabla No. 3.1. de co5tO$ de inversión nos n1uestra como el equipo para la 
destilación es et más costoso. esto es de esperarse debido a que casi todo el equipo es 
de acero inoxidable y los demás equipos tienen alto contenido de plástico y acero al 
carbón en su cons1rucción. 

El sistema que tiene el costo más bajo de inversión es el sistema de Intercambio iónico. 
El sistema No. l tiene el equipo con e! ff'IÓS bajo costo de inversión. por lo que es el más 
tradicional de los sistemas. su costo de inversión podría reducirse si se unieran las 
columncs de intercarTlbio iónico catión-anión. Sin en1bargo. es importante recalcar que 
ninguno de los sistemas incluyen ios costos de los qu1n1icos para la neutralización y un 
sistema de almacenaje, ya que la adición de cualquiera de los puntos anteriores 
incrementaría considerablemente el costo del sistema. 

Los sistemas No. 2. ~-Jo. 3, ~-lo. 4 y t·Jo. 5 son sistemas que incluyen el equipo de Ósmosis 
Inversa como su parte fundan1ental de purificación y compar1en componentes idénticos 
en el pretratamiento y varios costos comunes en la ósmosis Inversa. 



Los cuatro membranas de los sistemas de Ósmosis Inversa nos dan la capacidad paro 
aumentar su rendimiento a una cierta demanda de flujo. esto también es posible en tos 
sistemas que contienen intercambio iónico sólo que en éste caso se tienen que hacer 
regeneraciones de las resinas con mós frecuencia. 

Los tablas No. 3.3 y 3.4 nos muestra el resumen de los costos de operación y en la cual 
destaca que en el caso de intercambio iónico los costos activos son altísimos por los 
regeneraciones necesarias. ademós de estar completamente relacionados con la carga 
iónica del agua de alimentación a dichos sistemas. 

El agua con carga iónica de 400 ppm de sólidos totales disueltos lo cual es el límite 
superior por lo que normalmente es tratado con sistemas de intercarnbio iónico. sin 
embargo el costo activo de dicho sistema di!;minuye considerablemente con 200 ppm de 
sólidos totales disueltos ( STO ) y en el último de los casos que llegase a tener una 
alimentación de agua con 130 ppn1 de STO se r:~ncontraría a la por con !os sistemas que 
tienen Ósmosis Inversa. 

El sistema No. 6 es e! que tiene• el se<.::Jundo !uoar en e! costo rnas alto v e:.!o es debido a 
que los requerin"!icntos de energía que se necc·sitan para mantener e\ proceso de 
destilación. 

El costo activo de éste si:>tema es re!ativan1ente estable a troves de las distintas cargas 
iónicas de las aguas de alimentación. 

El sisten1a No. '.2 , que obtiene agua como producto de lCJ ósrnosis. Inversa v el sistema No. 
5 que obtiene agua como producto del equipo de Ó..:>mosis Inversa y la Oeionización 
Continua tienen los costos activos n1ás bajos. 

El sistema de ósmosis Inversa con membrana y que tiene el costo activo altísimo es el No. 
4 debido al remplazo de resinas que se nece.sito en la unidad de intercarnbio iónico 
regenera ble. 
Los có\culos para ésto tesis fueron realizados en base a reemplazos de resina en laS 
unidades de intercambio iónico. 
El costo activo para éste sistema disminuiría considerablemente si se utilizara resina 
regenerada en lugar de resina nueva. Aunque la disminución de la carga iónica en el 
agua de alirnentación de 400 ppnr a 200 ppn1 de STO es importante. en éste sistema no 
influye tanto con10 lo hace en el sistema f·-io. 1. 

En los resultados de la evaluación total de los costos n-'lostrados en la tabla No. 5 
poden1os observar que el equipo de destilación perteneciente al sistema No. 6 tiene un 
costo altísirno y esto se debe en mayor parte a la fuerle inversión del equipo y en menor 
a los costos de operación. Los usuarios que tienen sistemas de purificación de agua 
basados en Destilación lo eligen por ser un sistema relativamente simple y por 
características óptimas de un buen control bacteriológico. 

El sistema f'.lo. l es e! que tiene el costo de inversión más bajo y el costo total mós alto y 
esto es debido a un alto costo activo. en base a agua de alimentación con 400 ppm. Un 
diseño de éste tipo no es la rnejor elección para aguas de alimentación con nivel alto de 
contaminación iónica. pero si lo es cuando se tiene alimentación de agua con niveles 
bajos de contaminantes iónicos . 



La principal ventaja del sistema No. 2 es un diseño relativamente simple con menos 
componentes que el sistema No. 5 . pero que no tiene la capacidad de entregar 
consistencia en la calidad del aguo que produce (principalmente en lo que concierne a 
la conductividad). lo cual es una de las principales ventajas del sistema No. S. 

Es importante mencionar también que los 4 sistemas de membranas producen más agua 
de deshecho que los otros sistemas. 

Éste anó\isis económico se hizo en base a los costos del agua de alimentación de $2/1000 
galones y agua de deshecho de $2.4/lOOOgalones. 

El costo activo de los sistemas de membrana podría aumentar significativamente si los 
sistemas se fueran a utilizar en lugares donde los costos del agua de alimentación y el 
agua de deshecho fueron mayores. 
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CAPÍTULO IV 

ANÁLISIS DE RESULTADOS 

4.1. EVALUACIÓN Y ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS. 

Se recolectaron resultados del monitoreo en línea del agua desde la instalación del 
sistema terminada en Enero de 1997. los cuales hasta el n1ornento del desarrollo de esta 
tesis se han registrado con uno continuidad aceptable. 

Los resultados recolectados son de dos tipos; los que genera el monitoreo en línea de 
control diariamente y Jos anó!isis en el laboratorio. En éste último caso la especificación 
para la conductividad es diferente debido al contacto que tiene el agua con el CO:: de 
la atmósfera, la cual se incren1entaró, pcr le que su lín1ite es dE:..· 2, 1 µS/cm .. { 1) 

En el Anexo A se encuentran en los reg¡stros Al, A2 y A3 los resultados del monitoreo en 
línea de la entrada y salida del Tanque de aln1acenorniento para !os n-1eses de Enero, 
Febrero y Marzo respcctivan1ente , los cuales son los primeros rcsutados del sistema 
seleccionado, los cuales se n1uestran con sus respectivas gráficas, en dondt=:~ se rnuestran 
los límites de especificación superior e inferior en el caso del pH ( ver Al. l, A2.1 v A3. l ) , la 
Conductividad ( ver .A. l .:2, A:?.:: y ,.-'\ 3.::" ) v .::,•I lin1ite del Carbono Orgánico Total ( Ver A 1.3. 
A2.3 y A3.3 ) . 

Éste registro so realiza auton1óticamento cado minuto duranlo las :?..-~ horas de cado día. 
por lo que en las gráficos anexos so n1ucstra en resun1en lo~ valores rná.-.:in1os ',' rnínirnos 
detectados diariarrientc y estos a su ·.'CZ recolectados por- n1es. 

En el anexo B se n1uestran ios ro'>ullado!.. del n1uestr co ·~· cnáli~is diario ..::n ui !oboroiorio de: 
las variables do Conductividad pH .. ,, Cuenta total de bacterias poro los rnescs de Abril, 
Mayo y Junio respectivan1ente. 

En el Anexo 8 ~e encuentran lo~ registros 81. 32 v 83, los cuCJ1e:, con1ienen las respectivas 
gráficas con la5 mismas características anteriorn-.ente descritas en el registro en iinea, 
para pH { ver B 1 .1. 82.1 y B3. 1 ) , Conductividad (· .. ·er B l .2. 82.~ y B3.::: ) "! Cuenta Total de 
Bacterias ( ver B 1 .3, B2.3 y B3.3 ) . En éste report0 debido a :as variaciones que 
comunrnente se presentan en el nluestreo se incluye una gráfico de rango que nos indica 
la consistencia del muestreo oiaric durante cado n1es. 

Con los resultados anteriores del análisis del laboratorio se puede claron1ontE.• observar 
como éstos últimos re5ultados reflejan un Sistema do Aguo consistente en la producción 
de Agua Utilidad Aarrnacéutica (."-\gua F>urificadaJ, cumpliendo con los regulomientos y 
normas correspondientes. 

( I J f-u:.c ... • 2 de la c...- tapa de rned1c1on dt:/ quinto :.uplen1c11to •:Je /u USP 23. 
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4.2. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. 

a) Selección técnica : 

El gran cambio de las especificaciones mínimas requeridas para Agua Utilidad 
Farmacéutica ( Conductividad. pH y Carbono Orgónico Total ). na afecta 
significativarnente o la mayoría de los sistemas de agua existentes ni a las 
instalaciones futuras. 

Sin embargo. el producto de los sistemas de Ósmosis Inversa deben revisarse 
cuidadosamente en relación a las nuevas regulaciones para asegurar agua 
producida con niveles de conductividad que cumplan con Jos requerimientos 
del usuario probándola para las etapas 1. 2 ó 3 antes mencionadas. 

Los sistemas de Deionización , tal como el sistema !'.Jo. 1, son utilizados 
principalmente en abastecimientos de agua de supc-rficie con niveles 
orgánicos altos. y se debe verificar el cumplin1iento de tener un nivel menor a 
500 ppb de Carbón Orgánico Total consistente. 

Aunque el resultado de la evaluación de los diferentes sistemas nos dicen que 
los diseños de los sistemas que se basan en membranas ofrecen un capital 
total más bajo por tener costos de operación bajos es necesario que se 
realice una evaluación de costos contra los parómetros reales. 

b) Enfoque operativo : 

Con estos resultados se concluye que el sistema seleccionado para la 
obtención de agua utilidad farmacéutlca {Agua Purificada). cumple con la 
sexta edición de la farmacopea nacional y con las nuevos regulaciones del 
quinto suplemento de la USP 23. 

En el caso en que los resultados se salen de especificaciones y dado que el 
monitoreo es en linea, puede deberse a varias posibilidades tales como: 

• Falla de energía eléctrica. 

• Falla en el sistema de computo. 

• Falla en la transn1isión de la ~erlol. 

El tiempo que tiene el sistema nos ha demostrado que la selección fué lo 
adecuada de acuerdo a los requerimientos y necesidades de la 
"EMPRESA". 

52 



Los equipos operan adecuadamente y se aseguró su operación realizando 
pruebas a condiciones extremas de operación las cuales fueron 
satisfactorias. 

El sistema es constante en la producción de agua de la calidad requerida 
por lo que únicamente faltaría la recopilación de los datos durante un año 
completo paro demostrar el buen funcionamiento del sistema durante las 
diferentes estaciones del año . ya que las condiciones varían con estos 
factores naturales y es hasta entonces cuando el sistema se dará por 
CERTIFICADO. 
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AGUA: 

GLOSARIO DE TERMINOS MAS USUALES 

Es un compuesto químico formado por dos parte~ de hidrógeno y una de 
oxígeno, en volumen. Puede tener en solución o en suspensión a otros 
materiales sólidos. líquidos o gaseosos. Su fórrnula es H:-0. 

AGUA PURA: 

Significa que algunos de los niveles de especificación de pureza han sido 
conocidos como aceptables para uno determinado aplicación. 

AGUA DESMINERALIZADA. DEIONIZADA o PURIFICADA: 

Es el agua que se r1ace posar por t·~chos de resinas intercarnbiadoras. 

AGUA DESTILADA: 

Es la típica aguo paro use forrn:::icéutico y es tan1bién llamada para 
inyectables ya que .-:s un agua que no sólo carece de solutos, sino que se 
haya estéril en todo su volumen ','sin n1ateriaJ pirógeno. 

AGUA BLANDA ó ABLANDADA : 

Es agua con escoso o nulo cont.:::-nido do olcalinotérreos y Fe, que no cortan el 
jabón ni dejan depó5ito en los recipientes en que se las hierve. 

ABASTECIMIENTO DE AGUA: 

Es aquel punto o fase del ciclo natural del cual se desvía o aparta el agua 
temporalrnente, para ~er usada. 

AGUA POTABLE : 

Es el agua que no contiene contarninación. minerales y que se considera 
satisfactoria paro et consumo doméstico .. A.propioda para beber 

ESTERILIZACIÓN : 

Destruir !os gérmenes patógeno~. 
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ANEXO A 

RESUL TACO DE LOS ÁNALISIS FISICOQUIMICOS DEL SISTEMA DE AGUA 

OSMOSIS INVERSA-OEIONIZAOOR CONTINUO 

ENERO 

LA EMPRESA 

SALIDA De LOS FILTROS SALIOA OEL OElONIZADOR CONTINUO SALIDA OEL TANQUE 

Mblmo 1 Mlntmo M.t.•lmo 1 

' ses 1 

Tabla Al. Resultados Físico-Químicos del monitoreo en línea del mes de Enero del sistema 
de agua purificada OSMOSIS /NVERSA-DEIONIZACIÓN CONTINUO. 
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ANEXO A 

Resultados del pH en línea ( entrada al Tanque ) de Enero de 
1997 
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Gráfica A 1. 1. Resultados Físico-Químicos de/ monitoreo en línea del rnes de Enero del 
sistema de agua purificada para pH. 
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Resultados del monitoreo de Conductividad en línea 
(entrada y salida del Tanque) de Enero de 1997 
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Gráfica A 1 .2. Resultados Físico-Químicos del rnonitoreo en línea del mes de Enero del 
sistema de agua purificada para Conductividad. 
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ANEXO A 

Resultados del monitoreo de TOC en línea (entrada y 
salida del Tanque) de Enero de 1997 
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Gráfica Al.3, Resultados Físlco-Quírnicos del monitoreo en línea del mes de Enero del 
sistema de agua purificada para Carbono Orgánico Total. 
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ANEXO A 

1 
RESULTADO OE LOS ÁNALISIS FISICOQUIMICOS DEL SISTEMA DE AGUA 

OSMOSIS INVERSA-OEIONIZADOR CONTINUO 

LA EMPRESA 

FEBRERO 

SALIOA OE LOS FILTROS SALIDA DEL OElONtZADOR CONTINUO SALIOA DEL TANCUE 

Mbtmo 1 Mlnlmo Mblmo 1 M1btrno: M6•irno Mlnlrno MA•lrno Mlnlmo Mhlmo 1 Mintrno 

·- i i 

ª·" ! 

1 

Tabla A2.. Resultados Físico-Químicos del monitoreo en línea del mes de Febrero del 
sistema de agua purificada OSMOSIS INVERSA (RO) - DEIONIZACIÓN COTÍNUA (CD/). 

~ST!\ 
Sill..fü 

TE:.~IS 
/JE U~ 

rm OEBE 
¡jJJi.WTECA 
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ANEXO A 

Resultados de pH en línea (entrada al Tanque) de Febrero 
de 1997 
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Gráfica A2.1 , Resultados Físlco-Quírnlcos del monitoreo en línea del mes de Febrero del 
sistema de agua purificada para pH. 

Resultados de Conductividad en línea (entrada y salida 
del Tanque) de Febrero de 1997 

2 3 4 5 
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Gráfica A2.2, Resultados fisicoquírnicos del monitoreo en línea del rncs de Febrero del 
sistema de agua purificada para Conductividad. 
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ANEXO A 

Resultados de TOC en línea {entrada y salida del Tanque) 
del mes de Febrero de 1997 
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Gráfica A2.3 Resultados Físico-Químicos del rnonitoreo en línea del mes de Febrero del 
sistema de agua purificada para Carbono Orgánico Total. 
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ANEXO A 

RESULTADO DE LOS ANALISIS FISICOCUiMICOS DEL SISTEMA DE AGUA 

OSMOSIS INVERSA-DEJONIZAOOR CONTINUO 

MARZO 

SAL.IDA PI! LOS ~n.. TFlOS SALIDA DEL Dl!IONIZADOR CONTINUO 1 

LA EMPRESA 

1 

Tabla A3 ~ Resultados Físico-Químicos del monltoreo en línea del mes de Marzo del sistema 
de aguo purlffcado OSMOSIS INVERSA (RO) - DEIONIZACIÓN CONTÍNUA (CDI). 
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ANEXO A 

Resultados del pH en linea (entrada al Tanque) del mes 
de Marzo de 1997 
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Gráfica A3. 1 , Resultados Físico-Químicos del rnonfforeo en línea del mes de Marzo del 
sistema de agua purificada para pH. 

2 

1,8 

e 1,6 
~ en 1,4 -= "'CI 

"' 
1.2 

:2 

~ 0,8 

"' -o 0,6 e: 
o 

0,4 (..) 

0,2 

o 
7 8 

Resutados de Conductividad en linea (entrada y 
salida del Tanque) del mes de Marzo de 1997 
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Gráfica A3.2, Resultados Físico-Químicos del moniforeo en línea del rnes de Marzo del 
slslerna de agua purificada para Conductividad. 
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ANEXO A 

Resultados de TOC en línea (entrada y salida del Tanque) 
del mes de Marzo de 1997 
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Gráfica A3.3, Resultados nsicoquímicos del rnonitoreo en línea del mes de Marzo del 
sistema de agua purlncada para Carbono Orgánico Total. 
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ANEXO B/81 

ANEXO BU RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA 
ANÁLISIS FISICOQUÍMICO PARA DH 

Abril MÁXIMO MÍNIMO 
VALVULA >--1--2--J -3 ~-4 ~-7--B-~9--10--1-1 ~1-4 ~1-5~--16--17--18--21--22--2-3 ~2-4 ~2-5 ~28--29--30-< VALOR VALOR 

01 5,8 7,16_~.§-:'. 7.~ [_~~ _ ll__ _ _?,¡¡;_¡5.67: 6_.6 :~7:3_'. 52. 56 -~7_:.?,43_j~.~~/22_1_,~'11!_¡5.58 15.47 5,SJ 5,17 5,78 7,2 ~ 
01 5.ii:J_,~·~-~6.(!l'.~ 6.~ :~.82 16,53 653_ :574 ~567 _536 _s.~_521_~·~J5_._46 l6.~j6.46 ',6,83 5.56 5,13 5,79 6~8 _5_,13_ 
OJ 5,ffi 15,7 .5,71; 6.04 6,00 5,78 !6.31 :o.35 ·5,72 5,E!l 5,27 5,59 5,62 •6,52 i6,47l6,19 l6,1616,19 6,:ll 5,15 5,97 6,52 5,15 
04 s.mifí1 '.s:tii"i"s~ ilT-5.77\6.21 '6j ·s.oo · s6 s.~ 'S:6 :sr6 i6.illl6861658Ts.81 16.24-5.79 5.10 5.81 6.86- -5-,1 

Ol s[.1 ;ss2·:~T5J 5,9:3--::·s§ ;6,15 [6,e7 :s.53 i~5'J 518 :555 i6.fE~IJ}.1rn~ff81T§,87 6.35 ]m 5,84 - 6,75 - 5,09 
06 5.6 .5.62 5.64 ', 5,82 6 5.8 :6.19 :6.28 5.71·.5.c9 5.24 5.57 6.97 '.5.81: 6.45 j6.58 ;5,92 '5,79 6.00 5.00 5.85 6,97 5 
01 s.si '5.59 ; 5:64 : ·591 5.oo ' 5.77 ; 6 m · efJi -5.62 ' e72 · 5. rn · 547 6.B:i : 6.3 ¡-~47 : 6 53 ¡ 5:83 l 5.77 To15:02 s.81 -6,83 -s:o2 
os s.5s "5.47 :g43 i5.7á 6m s.75 i6i2 · 6.3 · 5.Üi '574 · 529 :541 · 6.83 '.6,52 :6.45\6-i6!{i6i5.ss-6.iEs:OOS:ff----s.Bl ___ ---5 -

1

--:: - \ : ~~-il~:N2: ;:É ;1rr:1~~ :~~:ir; ;~ · ~~: ;~~ :¡~ ::~x~~1~~rrn~:;:-r;:: ;:~--~-~ ;:~~ ::~: - ::~: ---
LlJ s.1 ;-~~17;;~: 55~:5~~f:~:~~:~~;~~ ;~:~~; ~.~ J~ ~~:~~!%.~:~~:~~!?~~~~i'~~~~-{:! ~ -~:~~--
.. 1Arn.n 5,BO 7,16 5,8B 7,20 6,BB 6,13 5,82 6,53 6,60 5,74 6,72 5,60 5,70 6,97 6,74 6,B6 6,58 6,46 6,83 6,35 5,17 5,97 7,20 5,17 
.,;,m.n 5,70 5,51 5,47 5,48 5,73 5,B7 5,65 5,62 6,27 5,58 5,48 5,16 5.41 5,21 5,50 5,48 5,41 5,47 5,44 5.46 4,98 5,59 6,27 4,98 
ROl.EDIO 5,75 5,77 5,66 5,77 6,02 6,01 5,77 6,09 6,37 5,69 5,85 5,31 5,55 6,27 6,18 6,29 6,26 5,86 5,91 5,89 5,07 5,78 6,37 5,07 

iGO 0,10 1,65 0,41 1,72 1,15 0,26 0,17 0,91 0,33 0,16 1,24 0,44 0,29 1,76 1,24 1,38 1,17 0,99 1,39 0,89 0,19 0,38 1,76 0,10 

íl
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. 
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~fj,OIJ 
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500 \-~-~~~-~-~~-~-~~~----...¡ 

1 4.50~~ 
L_' 

7 e 9 1C 11 14 15 16 \7 18 21 22 23 24 25 2~ 29 J~ 

FECHA 

L S E 

LI E 

OBSERVACIONES GENERALES 
! SE= _l,lmie supe11or_<J_~~specifoaci0_i7_g_) _ 
!_l_E_ = Uml~inle_r!".fde l~•Sjl€C__if1cación 1_5,0) 

uo r-----------:-------. 

1.80 

1.~a 

1,20 

g 1,00 

~ 0,80 

0,60 

0,40 

o.:o 

0,00 ~---------~~~....,...... 

1 2 l 4 7 8 9 10 11 14 15 16 17 1! 11 22 2l 2~ 25 2! 29 30 

FECHA 
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ANEXO 81.2 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA 
ANÁLISIS FISICOOUÍMICO PARA CONDUCTIVIDAD 

Abril MÁXIMO 1 MÍNIMO 
VÁLVULA 1 2 3 4 7 8 9 10 11 14 15 16 J 17 18 21 22 1 23 24 25 28 29 30 VALOR VALOR 

01 o.89 ; 2,42 o.sa 1.89_) 1,05 . tJ,~ :.Q,BI. 1,§7 ¡ 1._00 ¡ 1,59 ¡ ~.21 : 0,11 . 1 28 ! o.91 . o.~2 1 0.81 ~·llB o.~2¡2,!ll!._O-'~tl,7!l o.8~ __ _J¿?__ -~ 
02 :o,79 .1.14 0,84 ,0,64 0,58 i0,89 0,68 Í0,89 !0,86 !0,73 0,83 0,8 0,64 0,65 '0,9 0,74 0,93 '0,82 0,64 0,78 0,87 1,14 0,58 
01 · o.il · o.8.i o.75- '0.64 · o.G9 iO:ii:i- 10:&1-1 a:il3 · 1.3 :-o) ; 0:94 ; o,73 o.7i · 0.65 : 0.74 · 0.94 · a.ií2·:1:3-·w-o.89 o;n ----,.3-- 0,64 
04 · 081 ; 1.01 o)s-:o.52 o.55 'o.6i io.iii i ó.ií2 : o.81 'iio/.í ; ll.11 a.74 · ó.63' 0:64 ' 0.18 · a]J : o:S ·o:a40:s41.62-o.84 -1.'02- D.52-

.. .. . --·----- - ------ -,---- ¡--- . --- ----- .. ' - . -- : -- . ----- ·---.-- _______ ,, __ ----------
01 0,79 '0,73 O,UB ! 0,71 0,5 0,7 , 0,71 · 0,8 : 0,87 ; 1,01 ! 0,73 0,73 0,82 0,74 ' 0,8 0,74 0,81 0,85 0,64 0,74 0,7!l 1,01 0,5 
º' .. ó 9 .. o.9 · O:n-: ri,58 : ó.5 : o~69 ·• o:&i ¡ o:a ; ó.18 : i .32 ! o}9 'Ü4 0,13 · o.8 · o.9 - o,75 · 6.83 'O:B6 Q.62-o.a1 0,7¡ -1:32-- -o;s 
07 a:s3 °0,76 ifffi'ii,74' ó.6 ·o:e1 ºiij.\'10,83: ¡ ifoJ 'o.9f o,79 'o,i1. Ü,93 °0,Bl. o,97 i,03'0.7iO:S60,9- ·o:a- -2,03·o;s-
C8 o.96 1.lil · ó.~- ·-o.6 · o,49 : o,9 · o.6 ·:o.si ¡ 1,05 'o.íil : o,69 : 0,82 o.f:l3 · o.8 o.92 o.8G o:8i 'o.ro -ó:S o:w -o:s1 "1,09- -0,49 
°' ·o.es o.89 'o.ll9 '0.61 ó.rn ; 0.73 : o.~ ió:94 · ü.i!i 'i:i.s · o~78 ' o.a · 0.15 · o.1s 'ó.82 - 0:19 a:e5 a.l',8-o,86--0.9 o.95 2.35- 0,59· 
10 o.~ 0,76 : 6}4 loJ]-·o:s2 : o.fu ; 0:62 'o:S1 CJ,88 0~4 o:S 0)5 0.f{j . 0,65 . 0}4 0)3 -ó.75 :O)]o,68 ·0,7¡¡---0,75 D,95- 0,52 
11 'o.ii:J 0,iG o,74'ú3 0,57 :1.14 'ó,57 0,7B -,- ·a.iíi O,B4 :081 0,5'3 -0,62 0,77 o-:ts o:75: ¡- 0,780:S-o.83 1,83 ~ 
11 o.97 'o.93 o,a4 ·101'0.i.ii ·1.13 o.82'1.58 ü1 1.3 ·a,51 · o.9 o.8a ·o.a2 · º·ª o.al· 1 'cU:l '0.97 1.01-0,a3--D9 1,sa-- -D.57 

0,97 1,41 1,14 1,89 1,8J 1,1J 1,14 1,67 1,11 1,59 J,17 0,97 1,18 0,91 0,9J 0,92 1,00 1,0J 1,88 1,01 1,01 1,19 3,27 0,91 
0,89 0,77 0,7J 0,68 0,51 0,49 0,61 0,57 0,78 0,78 0,57 0,69 0,7J 0,6J 0,61 0,74 0,69 0,7J 0,77 0,61 0,74 0,74 0,89 0,49 
0,9J 0,99 0,88 0,89 0,77 0,61 0,81 0,80 0,86 1,02 1,1' 0,81 0,86 0,74 0,74 0,82 0,82 0,84 0,99 0,79 0,85 0,86 1,28 0,62 
O,OB 1,64 0,41 1,21 1,31 0,64 0,53 1,10 0,3J 0,81 2,70 0,28 0,55 0,28 0,31 0,18 0,31 0,30 1,11 0,39 0,28 0,45 2,70 0,08 

LSE : l ' 1 -
: 1 1 

: - 1 

. ! 

l -

3.C·U i------·---------------, 

2.~.Q 

2,00 

o 
u 
Zl,50 

~ 

1,00 

0,50 

1 6:Ó -=====-- L 1 E 0,00 ~---------------~-~ 

: J D lt 1.: 15 15 17 1B :1 n 23 24 :s :a 23 3C 3 4 7 ~ g 10 11 14 is rn 11 1a 21 22 23 :4 2s 2a 29 Jo 

'EC~A FECHA 

L 
L SE= Lirn~e superior de l.1 especificación ( 2.1 µSlcm) 
IIE :; lirTiilcirlierior d; ¡, espec~rca~ióñ (o ó55iisicm) 

L_ 

OBSERVACIONES 

- .. 
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10 ,---------------
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ANEXO B/ 81 

RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA 

o 
'1 

1 

ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO PARA BACTERIAS 

3 4 1 

o 4 

7 11a 1211221~ 

1 
1 

4 o 1, o 1 2 
o o 2 o . 1 
o 1 1 o o 

9fJ .---- ----------------, 

~ OG 

7,00 

6,00 

g 5,00 
z 
~ 4M 

3,00 

2,00 

1,00 

L" '.! 1:1 11 14 15 16 17 1~ 21 22 2J 24 25 :., 29 JO 
o,oo L--l..-..+-------~~-::--:: 

1 ~ J 4 7 8 9 10 11 14 15 16 17 18 21 22 23 24 25 26 29 JO 

FECHA 
FECHA 

OBSERVACIONES 
Ellinitte_de espcc~1cación para la_Cuenla Tolal de Bacterias es de_ 10,(X)] UFCll_IXJ_m~._ 



ANEXO B/ 82 

ANEXO 82.1 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA 
ANÁLISIS FISICOQUÍMICO PARA PH 

MAYO MÁXIMO 1 MÍNIMO 
VÁLVULA 5 6 7 8 9 12 13 14 15 16 19 20 21 22 23 26 27 28 29 30 VALOR VALOR 

01 . 5J 5.77 .599 5.~9 6.79 ¡6,41 6,86 :6.o3 ,5,57 '5.78 j~,5a.5,44~5.~(5,89 L5.22 ~.78 :s,52 '5.56 .5.65 5,42 6,~6- -~-
02 5,98 6.64 .. .. '6,81 -- -- 5.53 ·- ' - 1 - '6,12 i - - -- 6,81 5,53 
o¡ 6,02 7 · 5j · · 5,59 · -- - -- ; -- : 6,95 ! - -- -- ·7 · · 5,59 · 
01 5,84 5,98 5.75 : -· · - G,25 -- . - 5,64 -- -- . -- -- ; 5.46 · -- -- s,25 -- ·5,45· 
os 5,28 · 5,53 · 5,69 -- -- ·s,62 -- .: · 5,32'. - .. :: -- 15.44 · -- · -- --6;28-- -- 5,Jf-
os 6,01 6. 14 5,58 · · · · 5,68 · · . 5.51 : - -; · -- 1 -- ; -- 5,66 · - -- s.14··- -5.51 
oi 6,os 6,24 -- · 5,64 -- -- s,s2 -- ..: ·5,59-· .:; .. - ·-. . --- 5,57. - 6;24- -- - 5,57 __ _ 
03 5,94 . 6,8 . .: . 5,44 -- . -- '5,53 . -- . - . 5}9 : -- -- 6,55 -- 6~8 - .. --5,44 -

os 5,96 6,53 -- - 5,61 - -- . 5,s1 . -- , - -- · 5,78 : -- -- . 6.4 -- 6,s3 --5,61 
10 6 6,33 .. . . .. 5.65 . .. ..:.· ¡ 5)5 ' :. . -.: i5,76 {33""' - 5,65 --

11 5,9 ·5.96 -- . _ . . _ : 5.s ·: . . . .. r-~15. :: .. :: . ·:_!_::~:s.7} }~C- 5,5-:: 
5,63 ·5.68 6 5,5 5.61 '5,34 5,64 5,55 5,41 5,55 5,83 5.7 6,69 5,39 : 5,52 5,66 5,4 6,69 5,34 

ROMEOIO 

HGO 

5,96 6,23 5,78 
0,58 1,47 0,32 

5,69 6,79 6,81 
5,58 5,44 6,00 
5,64 5,88 6,51 6,06 5,74 5,56 
o, 11 1,35 0,81 1,36 0,42 0,47 

S.C.J ~------------

7/J) 

~ 6,00 

.:. 

5,00 1 1 

.1,00 '-----------------' 

5 5 ó 9 12 ll 1·115 16 ¡g 20 212223 26 27 28 29 3D 

MAYO 

O,iO 

0,60 

LSE 
0,50 

g 0,40 
z 
~ 0,30 

LIE 0,20 

0,10 

0,00 

5 6 

OBSERVACIONES GENERALES 
L SE= Límite superior de la especificación ( 7.0) 
~-1} -~1~mit~ntenor cie}~_~_éCifi~~!óñ-( 5§¡ 

B 9 12 11 14 15 16 19 20 21 22 23 26 27 28 29 30 
FECHA 
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ANEXO 82.2 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA 
ANÁLISIS FISICOQUÍMICO PARA CONDUCTIVIDAD 

MÁXIMO 1 MÍNIMO 
VÁLVULAI 5 1 6 1 7 1 8 1 9 / 12 l 13 / 14 / 15 / 16 / 19 l 20 1 21 /TzT23~/-2s~l -21-1~2-s~/-29~/ -30-<I VALOR VALOR 

MAYO 

01 1.26 :0,93 o,96 o.76 1,3 o,6 o,97 1,02 0,81 1,05 :o,84 o,99 o.83 • o,9 o,78 o,87 :o,84 •0.78 o,83 :o,91 1,3 o,78 
02 069 1,08. =- . . .. o,78 . .. . . ... :o.as -~ . . - : o,7 . -~ . :~ . - ·-::- ·1:os··- --Q,69-
03 0,69 . o,74 , •. .. 0.76 .. - :1,0G ·· . - .. •· io,79 . :: ·• :.. . -1,os· -Q,69' 
º' a.ss · o,7a · o.94 .. .. · o.92 .• · .. · o.9 · .. - · .• 'o.99 · .. - ·· · o,99 -o,68 --
06 o.11:rn ·a96 .. .. o,92 .. .. 1,1 · -· ·1.06 -- .. - ... ¡;1-· ·-~ 
06 o,68 · o,79-- - o,8s .. · . .- o,93 .. · - · o,88 .. - · .. · o.98 .. - -o;gs-·- - o,68 · 
ó7 · o,e4 : o,94 · - o.84 · .. .. o.74 · .. .. 0,13 · .. .. -- ·a.97 · .. .: ·-0:97· 0,73· 
ºª o:szio,86. - - 0,91 .. . 1,1 . - 'o,84' - i - 1,02. -.:- -1,1- o;Gz" 
09 o,79 o,87 .. .. ·o.s5 · .. .. ·a.ea -· -· 'o,9f--:~ · .. · o.9 · :.· ·T93 ·D.79-
10 0,69 O}i .. 0,6 .. . :. . Ó,66 ·· lf - i;f_.. 0,69-
11 o,65 o,9 : - . .. . 0,77 : - . . . - O,ss : ·; . :: . -_ •· -- '.O.aj ~~0,9 ~ - 0,65 -~ 

ll 0.67 0.75 0.75 0,82 0,81 '0,73 0,74 0.75 : 0,69 : 0,87 0,98 0,8 1,17 1,17 0,67 

-.1Áxi.10 1,26 1,08 o,93 o,88 1,30 
olÍNll.IO 0,62 0,72 0,90 0,78 0,84 
ROMEDIO 0,75 0,87 0,95 0,83 0,98 

HGO 0,64 0,36 0,08 0,10 0,46 

0,72 1, 

0,80 1,01 1,02 
0,72 0,92 0,67 
0,77 0,96 0,84 
0,08 0,09 0,35 

1,10 1,05 1,06 1,10 0,88 0,93 0,88 0,87 1,06 0,98 1,02 1,20 1,30 
0,75 0,75 0,82 0,81 0,73 0,74 0,75 0,69 0,84 0,78 0,80 0,89 0,92 
0,89 0,84 0,89 0,95 0,79 0,85 0,82 0,76 0,94 0,93 0,89 1,04 1,04 
0,35 0,30 0,24 0,29 0,15 0,19 0,13 0,18 0,22 0,20 0,22 0,31 0,64 

0,80 
0,62 
0,75 
0,08 

i¡g o;o ..--------------------, 

H~! 1 LSE 

~ug 
~ U8 
ií H8 
<1:40 

~ ua 
tiJ:~¡·- ';-~~ 
go·eo: -
~ g:lg ~ - - '" 
o 0'50 

R58 
0.20 
a.~ l===============d 

5 i 8 9 12 1J 1!. 1~, 1G 19 ::•J 21 22 23 i6 27 28 29 30 
!.!AYO 

LIE 

0,60 

0,50 

g 0,40 

z 
~ 030 

0,20 

0,10 

O,Ol ~------------.-..< 

5 6 7 8 o 12 13 14 15 16 19 20 21 22 23 26 27 28 29 30 
FECHA 

OBSERVACIONES 
L S E = Límite superior de la especificación ( 2.1 µSlcm ) 
T1'E·=·Li~ite:iníeriQ¡Cié'1aesp!cu-iéacióri. ¡_o:oss~~~j-
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1 

RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA 
1 ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO PARA BACTERIAS 

Mayo MÁXIMO MÍNIMO 
VÁLVULA 5 1 6 1 7 1 8 1 9 1 12 1 13 1 14 1 15 1 16 1 19 1 20 1 21 1 22 1 23 1 26 27 1 23 1 29 i 30 VALOR VALOR 

01 o o 1 o 1 -- 1 -- o o o -- -- - -- 31 - -- -- -- 31 o 
- -

02 o 1 1 o o -- o -- o o o -- -- -- - o -- - -- - 1 o 
03 o 2 1 o o -- o -- o o o -- -- -- -- o -- -- -- -- 2 o 
04 o o 1 o o -- 3 -- o o -- o -- - -- - 1 -- -- -- 3 o 
06 o o o o o -- 2 -- o o -- o -- -- -- -- 1 o -- -- -- __ 2_ --- o 
06 o o o o o -- o -- o o -- -- o -- -- - -- o - -- o o 

- - . 
07 o 1 o 1 o -- o -- o o -- -- o -- -- -- -- o - -- 1 o 
08 o o 1 2 o -- o -- 1 o -- -- -- o -- - -- -- o -- 2 o 
09 o o o o o -- o -- o o -- -- -- o -- - - -- 1 -- T- ---º--
10 o 1 1 o 1 -- o -- o 25 -- -- -- -- o -- -- -- - 1 25 o -· 
11 o 1 o 2 o -- o -- o o -- -- -- -- o -- -- -- -- o 2 o 
12 o 1 1 o o -- o -- ' o o o -- -- -- o 23 - - -- o 23 o -

.IÁrn.10 0,00 2,00 1,00 2,00 1 ,00 -- 3,00 -- 1,00 25,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 31,00 1,00 0,00 1,00 1,00 31,00 0,00 
,\iNIMO 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 -- 0,00 -- 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
ºROMEOIO 0,00 0,58 0,58 0,42 0,17 -- 0,50 -- 0,08 2,08 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 13,50 0,50 0,00 0,50 0,33 13,50 0,00 
~ANGO 0,00 2,00 1,00 2,00 1 ,00 -- 3,00 -- 1,00 25,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 31,00 1,00 0,00 1,00 1,00 31,00 0,00 

:.:s 35 

E - l1 g JO 

¡; 
25 ~ 25 

" o Q 20 20 ., o 
o z 
o: q 
w 15 o: 15 
q 
111 

8 10 

!\ 
10 

:; 
·¡¡: 

~ 5 5 
w -

Á. º~A_...j :¡ - - : - • -- __..__ 
o • . . 

5 s 7 6 9 12 13 1-1 15 16 19 20 21 22 ¿J 26 27 23 29 30 s 5 7 a g 12 13 1~ 1s 1s 19 20 21 22 23 26 21 2a 29 30 

!.\AYO MAYO 

OBSERVACIONES 
El lim~e de especificación para la Cuenta Tolal de Baclerias e_s de ~O_,_Q()Q_UFC/100 rn~. __ --- --

.. ------ .. - -- ·- --· -

- ... --· ··--·-· -·- --- - - --- ··--- - - -- --- ----



ANEXO 8183 

ANEXO 83.1 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA 
ANÁLISIS FISICOQUÍMICO PH 

.. ÁXIMO MÍNIMO 
i I 17 I 18 I 19 I 23 I 24 I 25 I 26 I 27 I 30 !VALOR !VALOR 

JUNIO 
11 ¡ 12 ¡ 13 j 16 ¡ 11 ¡ 18 1 19 

6,01 ' 5.89 : 6.59 ! 6.37 6,35 6.21 6 :7 6,35 6.21 6,50 5,60 6,04 6 59 i 5,46 ! 6,24 : 6,05 6,59 5,46 :: ¡~·~~ -- :: ~.~·~.~ · .:: :: . ~;~. :: :.·~~· :. -. =- ¡-=-::= 1.PJ- :-H~ --s
5
6
1
s-

• o r 1 • ,1 1 1 1 

04 -- 5,so. -- ·::. :6.21 · -- -- .601 :- --_:_ ;5.74. -:._, .:::· -::-~- 3.F- 5,74 

-- 6.º' 

05 

06 

07 

03 

09 

10 

11 

ll 

·,\ÁXll,\O 

',liH!~O 

ROt.IEOIO 

ANOO 

-- 5,80 . ·- - 6,19 -- -- 5,87 -- -- 15,73 - . - -- 1 - 6,19 5,73 
-- . 5,67 . -- . -- 6,35 -- -- 5,86 -- 5,51 1 _ _- • - -6,35-. -5,51 
__ 5.65 · -- - s. 10 · -- -- 5.91 -- s.saT . .:- : - -- -sr- 5.53-

. . i2 . -- . 6, 16 ¡ -- . -- T5~6i : -- -- s,321- 5.5 -- 6,_ 

-- '5 92 - · 6.02 - · :.: -:s.47- - - s.02 - -w--

6,50 5,74 5.62 

6,50 5,87 5,69 
5,70 5,74 5,62 
6,11 5,80 5,66 
0,80 0,13 0,07 

7 Cf~• 

-- 6,15 --
-- 6, 11 -

. 5,58 ; 6,09 5,54 

5,73 6,30 6,05 
5,50 6,09 5,54 
s,59 6,16 5,~2 

0,23 0,21 0,51 

-- 6,10 --
-- 5,94 --

5,82 • 5,75 5,7 4 . 5, 7 4 6,02 5,93 

6,21 6,35 6,32 6,59 6,37 6,35 
5,76 5,75 5,74 5,74 6,02 5,87 
6,00 6,05 5,97 6,09 6, 19 6,0G 
0,45 0,60 0,58 0,85 0,35 0,48 

5ülF 
"[J -- - - ' - 'i -
551) - - .:. 

:t 6CO ¡ 1 

LSE 

'1.' .:. 

5,5-0 

5,QIJ 

~.50 

.\.O'J '----------------~ 
2 3 .: 5 6 9 10 11 12 13 16 17 10 19 23 :.! :::s 2'j 2i 30 

JUNIO 

LIE 

5,92 : 5,98 

6,21 6,50 
5,86 5,98 
5,98 6, 17 
0,35 0,52 

-:: Ts,67 . -- - 6;15- 5;67-
.:.: ; 5}1 . -- 6,ff ----

S,58 5;73 6 23;6.25- 6,i5- · 5,75 - 6T- -

5,70 6,04 6,59 6,25 6,24 6,05 6,59 
5,58 5,73 5,51 5,46 5,67 5,75 6,09 
!i,64 5,81 5,98 5,71 5,94 5,91 6,19 
0,12 0,31 1,08 0,79 0,57 0,30 1,08 

5,69 
5,46 
5,59 
O,o7 

120 ,-------------------, 

l,OD 

0,80 

o 
o 
~ 0,60 

o,.m 

0.20 

000 ~--------------J 
3 ·I S G 9 :o 11 1' 13 16 17 18 19 23 24 25 26 27 30 

JUNIO 

OBSERVACIONES GENERALES 
L SE= Limite superior de la especificación ( 7.0) 
¡:-¡ ~ ="limite ~iéílorcie ia especitfcacióii-( so J 
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ANEXO 83.2 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA 
ANÁLISIS FISICOQUÍMICO PARA CONDUCTIVIDAD 

LA EMPRESA 

JUNIO ÁXIMO ~~ÍNIMO 
12 / 13 / 16 / 17 / 18 / 19 / 20 / 23 / 24 / 25 / 26 / 27 / 30 fvALOR !VALOR 4 1 5 1 6 1 9 110 ¡ 11 ¡ 12 113 ¡ 1 1 1 1 

o.86 o,84 .o.9_1 . o,78 o,69 , o,68 •• o,.63, o,9o ·.º.·86 ¡0,16 o~4 .. ~_.s1¡ 1,0_3 l ~.~3_ 
•• ! 0,73 ' .. ' .. •• 0,81 .• ' •• ! •. •• 0,72 0,87 0,72 

0,80 '0,99 0.70 0,80 0,90 0,85 0,86 0,84 
.• '0,76 .. .. ' 

Ol 1 0.92 'O:si · .. .. ·a.12 · ·a.as: - ; :..·:-- · - ·-- ---0,72 º~~. ¡_o,12 
0,72 04 

O& 

es 
01 

OB 

09 

10 

11 

12 

·,IÁxi.10 

,\ÍNll.IO 

RDMEOIO 

NGO 

.. 0,72 .•• 

.. 0,74 .•. 
.. . 0,92 .. 
.. . 1,40 ... 

.. . 0,82 ... 

.. 0,69 .. 
- : o,87 : ::. ·¡ -
- · ojil '·:: 

0,92 
1,4· . 0,69_ 

0,82 - . 0,82 ... 
.. 0,79 .. 

.. · 1,10 ... 

.•. 1,00 ••. 

0,99 0,8·1 0,75 

1,03 0,84 0,82 
0,87 0,72 0,75 
0,95 0,77 0,79 
0,16 0,12 0,07 

1,04 -
.. 0,82 -

0,87 º· 71 0,88 

1,10 1,04 0,88 
0,87 0,70 0,76 
0,99 0,82 0,81 
0,23 0,34 0,12 

.. . 0,86 .. . 

.. . 0,84 .. . 
1.25 . 

.. . 0,83 ... 

.. . 0,76 .. 
1,12 ¡ - .. .. 1,ff 

- : i,86 i ::· . .. (8'8 
· ::-·:o.94 : - - 1-:zs 

. 0,76 .. 

.. o,1i' 
·a,'fi
o,84 · 

1.07 .. 
.. 0,8·1 .. 

1,15 .. 

0,88 0,80 0,89 0,87 ¡ 0,68 ; 0,82 

1,40 0,86 1,25 1,15 0,91 0,82 
0,88 0,80 0,86 0,84 0,68 0,69 
1,03 0,84 1,02 0,93 0,76 0,78 
0,52 0,06 0,39 0,31 0,23 0,13 

.. ! 0,72 .. 

.. ;o.77 : .. .: '1:12: - - 1.12 
. :-.-:--·1.28 - Tia 

·· ~-· (63 .. · fas 
, 0,14 0,12 .. · o,79 o,87 0:97' o.76- · ~83 o,85 - o,99 

. o,8t 
0,68 

0,83 0,77 •. 0,86 0,90 1,88 1,12 1,28 0,85 1,88 0,77 
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ANEXO B3.3 

VÁLVULA 2 3 
01 4 2 

02 49 
03 
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,\iNIMO 
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49,00 2,00 
0,00 0,00 
13,25 0,50 
49,00 2,00 
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RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA 
ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO PARA BACTERIAS 
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