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RESUMEN 

El presente trabajo plantea el diseño de un sistema de purificación de agua del cual se ob-

tendrá agua para uso farmacéutico a nivel industrial. Se inicia el diseño estableciendo los 

tipos de agua que se quieren obtener; por lo cual se procede a la investigación de los pará-

metros de calidad que deben cumplir los distintos tipos de agua que requiere una farmacéu-

tica; los tipos de agua más utilizados son agua destilada, agua desmineralizada y agua ultra 

pura. 

Establecidos los tipos de agua se procedió a la investigación de las operaciones unitarias; 

que mediante su aplicación generan el tipo de agua que se requiere. Por lo cual se investigó 

que equipos son los utilizados en los sistemas de purificación de agua. 

Con la información recolectada se procedió a iniciar a plantear el diseño base, las generali-

dades tomadas en cuenta fueron los parámetros de calidad establecidos en la Farmacopea 

de los Estados Unidos, con lo cual se determinó que el sistema debía contar con un pre-

tratamiento, un equipo de destilación, un sistema de intercambio iónico y un equipo de ós-

mosis inversa. 

En el proceso de dimensionamiento del sistema se especificó que otros equipos debían ser 

incluidos para hacer que el sistema sea más factible para la obtención de los tipos de agua 

requeridos en la industria farmacéutica quedando así el sistema divido en 4 etapas simultá-

neas las cuales son:  

a) Etapa I: en esta se incluye el punto de entrada del agua fuente, un primer filtro de 

cartucho multi etapa destinado a la eliminación de contaminantes sólidos, un segun-

do filtro con carbón activado en su interior cuyo objetivo es la eliminación de con-

taminantes orgánicos e inorgánicos, se incorpora al diseño una lámpara ultravioleta 

la cual ayuda al control microbiológico inactivándolos, esta se usa en conjunto con 

el tercer filtro que es de retención microbiológica captando los rastros de los micro-

organismos inactivados. 

b) Etapa II: conformada por un destilador por compresión mecánica de vapor de tubos 

horizontales con evaporador inundado.  



viii 

 

c) Etapa III: conformada por el sistema de intercambio iónico, su respectivo 

desgasificador que es incluido al diseño y un cuarto filtro de microfiltración de 0.45 

µm.  

d) Etapa IV: conformada por un equipo conjunto de ultrafiltración y ósmosis inversa, 

además de un desgasificador que garantice la obtención de agua de alta calidad. 

Los respectivos cálculos de dimensionamiento se iniciaron en la Etapa II debido a que el 

sistema se planteó con los datos teóricos de calidad del agua para inyección, se continuaron 

los cálculos con el sistema de pre-tratamiento debido que en la Etapa II se determinó cuánta 

agua era necesaria ingresar a la Etapa I; para así seleccionar dichos filtros. Para continuar 

con el dimensionamiento se procedió con el cálculo de la Etapa III que es el sistema de 

intercambio iónico, los datos tomados para el dimensionamiento de esta etapa son los datos 

de calidad teóricos del agua para inyección establecidos en la Etapa II. Finalmente se di-

mensiona la Etapa IV dimensionando así el sistema conjunto de ultrafiltración y ósmosis 

inversa a partir de los datos calculados en la Etapa III. 

Los cálculos a los cuales se hace referencia comprenden las dimensiones de los diferentes 

equipos que conforman el sistema; como los son las alturas de las columnas de intercambio 

iónico, las presiones iniciales de trabajo, número de membranas a utilizar, cantidad de fil-

tros a colocar y concentraciones finales que determinan que calidad de agua es la que se 

está obteniendo en cada etapa. 

Se determinó que las calidades de agua a obtener según el proceso aplicado son: por desti-

lación se obtiene agua para inyectables, el conjunto de un sistema de intercambio iónico 

con la microfiltración da como resultado un agua desmineralizada Tipo II, y la combinación 

del sistema de ultrafiltración con el sistema de ósmosis inversa producen agua ultra pura 

Tipo I, logrando así un adecuado planteamiento del diseño de un sistema de purificación de 

agua para uso farmacéutico a nivel industrial. 

Como guía para una adecuada implementación del sistema se plantea de manera general el 

proceso que se llevaría a cabo para validar el sistema de tratamiento de agua si se quisiera 

implementar en una industria o si se quiere continuar con la investigación planteada en este 

documento. 
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INTRODUCCIÓN 

Algunas de las necesidades de las industrias en crecimiento es poseer de los medios necesa-

rios para operar de manera eficiente, a esto; es de agregarle que es necesario que cuenten 

con las materias primas de la mejor calidad ya que son utilizadas para fabricación. 

Uno de los rubros que tiene especial control en sus materias primas e insumos a utilizar en 

la fabricación de productos es la industria farmacéutica. 

La industria farmacéutica salvadoreña que es garante de la salud de las personas y anima-

les; tiene como responsabilidad, garantizar ante los organismos nacionales e internaciona-

les; que elabora productos de calidad. 

En la fabricación de productos químicos medicinales es necesario que las materias primas e 

insumos utilizados, cuenten con un certificado de calidad, que avale su uso. 

Estos certificados de calidad deben de informar que parámetros de calidad cumplen; para 

poder ser utilizados en la producción de los fármacos. Las materias primas son adquiridas 

por las farmacéuticas a proveedores externos, los cuales son responsables de la calidad del 

producto que comercializan. Pero el insumo que la industria farmacéutica debe garantizar 

por sí misma es el agua, la calidad del agua que se emplea en la fabricación de productos 

químicos medicinales, depende del tipo de medicamento. 

Los diferentes parámetros de calidad del agua son específicos y es menester de las farma-

céuticas contar con los equipos necesarios que garanticen la calidad del agua a utilizar. 

El agua en estado natural no tiene las características mínimas necesarias para ser utilizada 

en la fabricación de productos químicos medicinales, por lo tanto para ser utilizada es nece-

sario darle un tratamiento de purificación previo a fabricación. El sistema de purificación 

debe contar con las etapas necesarias para aprovechar este recurso. 

Por lo tanto; la finalidad del presente trabajo es proveer a la industria farmacéutica un di-

seño de un sistema de purificación de agua, que cumpla con los parámetros establecidos por 

los entes regulatorios.  
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CAPITULO I   
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
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1.1   Planteamiento del problema 

En El Salvador operan 36 industrias farmacéuticas certificadas por la Dirección nacional de 

medicamentos (DNM, 2017), esta certificación es en base al informe 32 de OMS, en el que 

se presentan distintas recomendaciones que examinen diversos asuntos relativos a la garan-

tía de la calidad de los productos farmacéuticos y las especificaciones aplicables a sustan-

cias y formas farmacéuticas. Siendo de especial interés para los servicios nacionales de 

reglamentación farmacéutica, este informe contiene recomendaciones sobre las prácticas 

adecuadas de fabricación de productos farmacéuticos y pautas provisorias para la inspec-

ción de los fabricantes de productos farmacéuticos. 

Cada industria farmacéutica es responsable de mantener estándares de calidad en base a 

parámetros establecidos por:  

i. ASTM D1193 2011 (American Society for Testing and Materials) 

ii. ISO 3696 (International Organization for Standardization) 

iii. CLSI NCCLS (Clinical and Laboratory Standards Institute) 

iv. EP, USP (European Pharmacopeia, United States Pharmacopeia) 

Las industrias farmacéuticas en sus plantas de producción deben contar con un sistema de 

purificación de agua que les proporcione agua de la calidad específica ya que el agua que 

ingresa a las instalaciones no es de la calidad necesaria. 

Como ingenieros químicos se ha detectado la necesidad de fortalecer conocimientos en las 

áreas de tratamientos de agua previo a fabricación; el agua que se utiliza en productos far-

macológicos no es de la misma calidad que se utiliza en el resto de las industrias; se debe 

ser más minucioso su control y su paso por los equipos debe garantizar un cambio físico-

químico. 

Por lo tanto; la necesidad a resolver, en el presente trabajo es proveer al sector farmacéutico 

un diseño que garantice la obtención de distintas calidades de agua de uso farmacéutico. El 

diseño del sistema de purificación de agua contará con etapas óptimas que retirarán las im-

purezas que contenga el agua que ingrese a este. 
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1.2   Objetivos 

 

1.2.1 Objetivo general 

Diseñar un sistema de tratamiento de agua para obtener agua de uso industrial grado farma-

céutico.  

 

1.2.2 Objetivos específicos 

1. Investigar los distintos tipos de procesos unitarios aplicables para el diseño de un sis-

tema de tratamiento de agua.  

2. Determinar las posibles alternativas con distintos procesos unitarios de tratamiento 

que puedan producir agua desmineralizada, destilada y ultra pura. 

3. Seleccionar y diseñar el sistema de tratamiento de agua más factible para la produc-

ción de los distintos tipos de agua utilizados en un laboratorio farmacéutico.  

4. Dimensionar cada una de las etapas con las que contará el sistema de tratamiento 

para obtener agua de calidad farmacéutica. 

5. Investigar las características fisicoquímicas con las que debe de contar el agua para 

ser clasificada como de uso farmacéutico. 

6. Comparar los resultados teóricos obtenidos del dimensionamiento del sistema de 

tratamiento de agua contra los parámetros establecidos que definen los distintos tipos 

de agua. 

7. Concluir acerca de la factibilidad del diseño del sistema de tratamiento de agua plan-

teado para la producción de agua para uso farmacéutico.   
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1.3   Justificación 

En la industria farmacéutica el sistema de agua es un sistema de nivel crítico según el in-

forme 32 de la Organización Mundial de la Salud. Por lo tanto las farmacéuticas para ofre-

cer al mercado productos de calidad requieren de un sistema de purificación de agua ade-

cuado para el tipo de producto a fabricar.  

Los parámetros del agua usada en producción son requerimientos que las farmacéuticas 

deben cumplir; el Ministerio de Salud de El Salvador por medio de la Dirección Nacional 

de Medicamentos, vela por que los sistemas críticos de las farmacéuticas estén operando 

adecuadamente. 

El propósito de diseñar un sistema de purificación de agua parte de esta necesidad ya que el 

agua puede ser un factor de contaminación microbiológica e inorgánica; el agua que entra a 

la planta de fabricación tiene que poseer parámetros específicos según el medicamento a 

fabricar. 

El sistema de purificación de agua propuesto será diseñado acorde a los parámetros estable-

cidos por el RTCA (Reglamento Técnico Centroamericano) adoptado por la DNM (Direc-

ción Nacional de Medicamentos) con la finalidad que las farmacéuticas puedan implemen-

tar el diseño y mejorar sus sistemas de purificación de aguas. 
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1.4   Alcances y limitaciones 

1.4.1 Alcances 

1. Determinar las técnicas necesarias a implementar para construir un sistema de 

tratamiento de agua eficaz y factible con el que se puede generar agua ultra pura de 

calidad. 

2. Efectuar correctamente los cálculos necesarios de las distintas etapas con las que 

contara el sistema de tratamiento de agua para producir agua ultra pura.  

3. Calcular el dimensionamiento adecuado de las partes que conformaran el sistema 

de tratamiento de agua. 

4. Evaluar el funcionamiento de los equipos que formaran parte del sistema de trata-

miento de agua. 

 

1.4.2 Limitaciones 

1. Las especificaciones de los equipos estarán limitadas a los proveedores que pongan 

a disposición la información. 

2. El dimensionamiento del sistema de purificación será a criterio de los bachilleres, 

en base a las etapas que conformen el sistema. 

3. Los parámetros que debe tener el agua en el paso por el sistema serán tomados de 

la bibliografía disponible y proporcionada por una farmacéutica nacional. 
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1.5   Antecedentes 

Actualmente en el país existen laboratorios farmacéuticos, que producen una gran gama de 

fármacos utilizados por las diferentes especialidades de la medicina. Cuando se habla de la 

industria farmacéutica nacional, se relaciona inmediatamente con la fabricación de medi-

camentos, no obstante que dentro de la Industria farmacéutica también se produce otro tipo 

de productos como son cosméticos, perfumes, insecticidas, abonos, productos veterinarios y 

una serie de componentes químicos para diversas industrias. 

En el momento actual la industria farmacéutica nacional ha alcanzado un buen nivel de 

desarrollo, en términos generales se ha convertido en un buen competidor, inclusive, para 

los grandes laboratorios farmacéuticos internacionales (Sánchez, 2013). 

Con más del 30% de los recursos hídricos renovables del mundo, Latinoamérica es el conti-

nente con la disponibilidad más alta del citado recurso. Sus casi 3100 m
3
 de agua per cápita 

por año duplican el promedio mundial. La gran mayoría de los países del continente cuen-

tan con disponibilidades catalogadas entre altas o muy altas en base a su superficie y pobla-

ción, lo que no significa que éste sea accesible por igual a toda la población. 

En América Latina, al igual que en el resto del mundo, el agua a nivel industrial tiene di-

versos usos que van desde el empleo como materia prima hasta su aplicación como parte 

importante en los sistemas de producción. Se estima que el agua consumida en usos 

industriales en los países latinoamericanos en 2015 fue de unos 460.000 millones de litros 

al día y se calcula que para el 2035 podría triplicarse dicho consumo. 

En la industria farmacéutica, el agua es una materia crítica en la fabricación de productos 

farmacéuticos y cosméticos, constituyendo entre el 60 y el 80% del total del agua consu-

mida en la industria (Cuéllar, 1996). 

El agua usada en la industria farmacéutica es preparada a partir de agua potable, apta para 

consumo humano. Por tanto, un primer nivel de descontaminación es el que establecen las 

normativas estatales o autonómicas aplicables en cada zona para obtener agua potable. 

Cabe destacar que, con el fin de asegurar la máxima desinfección, se usan desinfectantes (el 

cloro, ozono, dióxido de cloro, cloraminas, etc.) para el tratamiento del agua potable, que 
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pueden conducir a la formación de subproductos de desinfección que no son deseables para 

el sector farmacéutico. El desinfectante más usado es el cloro, muy eficaz en la eliminación 

de microorganismos patógenos, pero que, sin embargo, puede producir determinadas toxi-

nas que invalidarían un producto o proceso en la industria farmacéutica (Muralles, 2012). 

Para conseguir una correcta calidad de agua y cumplir las especificaciones establecidas en 

cada caso, las empresas farmacéuticas invierten capitales considerables en los equipos de 

purificación, almacenamiento y distribución del agua, para posteriormente certificar sus 

sistemas de calidad. Para ello, emplean diferentes combinaciones de los métodos de obten-

ción y tratamiento del agua, también recogidos en las farmacopeas internacionales. Lo que 

exige que la calidad del agua deba ser elaborada y controlada desde las primeras etapas del 

pre-tratamiento hasta las últimas etapas de la purificación. En todo caso, la última limpieza 

o enjuague de equipos debe realizarse con agua de la misma calidad que la empleada en la 

preparación (Torras, 2018). 

El control de calidad del agua a lo largo de los procesos de producción, almacenamiento y 

distribución, incluye la calidad microbiológica y química principalmente. A diferencia de 

otros productos o ingredientes, el agua es traída usualmente de un sistema disponible, y no 

está sujeto a pruebas para liberación del lote antes de su uso. Aseguramiento de la Calidad 

define cual es la expectativa disponible, lo cual es importante. Adicionalmente, ciertas 

pruebas microbiológicas requieren periodos de incubación y por eso los resultados proba-

blemente retrasan el uso del agua. El control de calidad microbiológica para agua purificada 

es una gran prioridad. Ciertos tipos de microorganismos pueden proliferar en los compo-

nentes para el tratamiento del agua y en los sistemas de almacenamiento y distribución. Es 

muy importante minimizar la contaminación microbiológica mediante limpiezas de rutina y 

tomando medidas adecuadas para prevenir la proliferación microbiana (OMS, 2006).   
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2.1   Agua en Latinoamérica  

El agua es uno de los recursos renovables con mayor explotación; su uso es variado según 

la necesidad a suplir, en el mundo el acceso al agua no está disponible para todos y mucho 

menos, un agua potable. Como indica la Resolución 64/292 de la Asamblea General de las 

Naciones Unidas, sobre el derecho humano al agua y al saneamiento, toda persona tiene 

derecho a disponer de agua potable para su consumo y así garantizarle una vida digna 

(iAgua, 2013).  

En la figura 2.1 se puede observar que en Latinoamérica el agua se encuentra en una pro-

porción mayor a diferencia de varios sectores donde se presenta escases de agua. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Que en Latinoamérica exista una mayor presencia del recurso agua no es sinónimo de que 

toda persona reciba agua potable para consumo debido al déficit en la gestión del recurso. 

Figura 2.1. Mapa físico y económico de escasez de agua a nivel mundial. 

Fuente: iAgua, 2013. 
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El agua es un recurso que impulsa la economía, los sectores que tienen acceso al agua, tie-

nen un crecimiento económico que se ve directamente afectado por el consumo del recurso. 

"El agua es un tema crítico para la economía y el bienestar de la población latinoameri-

cana" (Campos, 2019). 

Por ser un insumo tan versátil el agua potable no solo es extraída para satisfacer necesida-

des básicas también es utilizada para formar parte un producto o simplemente puede ser 

utilizado en las industrias de manera indirecta.  

La industria es una fuente importante de empleo de calidad en todo el mundo y representa 

aproximadamente el 4% de las extracciones de agua mundiales, Se ha pronosticado que 

para el año 2050 la industria manufacturera por sí sola podría incrementar el consumo de 

agua en un 400% (WWAP, 2016).  

2.2   El agua en los laboratorios farmacéuticos 

En base a lo anterior podemos catalogar a América Latina con un destino industrial muy 

significativo debido a que cuenta con disponibilidad del 31% del agua fresca. 

“Se estima que el agua consumida en usos industriales en los países latinoamericanos en 

2015 fue de unos 460.000 millones de litros al día” (Vásquez González, 2018). 

Las industrias alimenticias y farmacéuticas su principal preocupación es contar con una 

fuente de agua potable accesible y constante; para su producción diaria y para las necesida-

des que surjan en el momento de operación de esta. 

Según datos históricos en el año 2014, El Salvador contaba con 2482,872 metros cúbicos 

anuales per cápita disminuyendo año con año debido al aumento de la población y los pe-

riodos de sequía (Grupo Banco Mundial, 2019). 

En El Salvador, ANDA es el garante de proveer no solo a la población, sino también a la 

industria salvadoreña un agua potable, lista para ser utilizada en los procesos que requieran 

su uso.  
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El agua distribuida al territorio salvadoreño proviene de la extracción de aguas subterráneas 

y fuentes superficiales, las cuales procederán a ser descontaminadas para garantizar la dis-

tribución de agua para consumo, cumpliendo con la Norma Salvadoreña para el Agua Pota-

ble. 

Si la necesidad de captación del agua ya está previsto por las industrias; el siguiente punto a 

tratar es velar para que su producto; que contiene agua o que indirectamente hace uso de 

está, sea de la calidad que se requiere. 

El agua de entrada consumida por la industria farmacéutica es obtenida por medio de las 

redes de distribución pública y tiene que tener una calidad apta para consumo humano. 

El agua utilizada de manera indirecta en la industria farmacéutica está destinada para la-

vandería, servicios sanitarios, jardinería, limpieza general, bebederos, refrigerante en cáma-

ras de estabilidad entre otros. 

De manera directa el agua se usa ampliamente como materia prima, ingrediente activo e 

inactivo, vehículo medicinal y disolvente en el procesamiento, formulación y fabricación de 

productos farmacéuticos además de ser reactivo analítico (United States Pharmacopeia, 

2017).  

El agua de uso farmacéutico se clasifica por su calidad según la vía de administración del 

producto farmacéutico, también se puede clasificar según sus características fisicoquímicas 

como lo indica la Norma ISO 3696:1995, para el uso de agua en análisis de laboratorio, 

especificación y métodos de ensayo. 

2.3   Clasificación de los tipos de agua 

2.3.1 Según sus características fisicoquímicas 

a) Grado 1: Libre de iones disueltos o coloidales y contaminantes orgánicos y aptos 

para la mayoría de requisitos analíticos estrictos, incluidos los de cromatografía lí-

quida de alto rendimiento; debe ser producido por tratamiento adicional de agua de 

grado 2 (por ejemplo: ósmosis inversa o desionización seguida de filtración a través 
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de un filtro de membrana de poro tamaño 0,2 µm para eliminar partículas o redesti-

lación de un aparato de sílice fundida). 

b) Grado 2: Muy bajo contenido de contaminantes inorgánicos, orgánicos o coloida-

les; es adecuado para análisis sensibles, incluida la espectrometría de absorción 

atómica (AAS) y la determinación de constituyentes en trazas; debe ser producido 

por destilación múltiple, por desionización, u ósmosis inversa seguida de destila-

ción. 

c) Grado 3: Adecuado para la mayoría de los trabajos de laboratorio por vía húmeda y 

preparación de soluciones de reactivos; debe ser producido por destilación única, 

por desionización, o por ósmosis inversa. De lo contrario, se debe utilizar para tra-

bajo analítico. 

2.3.2 Según su uso farmacéutico 

a) Agua purificada: Es utilizada como sustancia de mezcla en la producción de 

preparaciones no parenterales además de tener otras aplicaciones farmacéuticas 

como  lo es la limpieza de equipos, es utilizada en análisis físico químico y en 

pruebas que requieran patrones de comparación  donde  el procedimiento farmaco-

peico así lo indique. 

Medio de obtención: desionización, destilación, intercambio iónico, filtración. 

b) Agua altamente purificada o ultrapura: Es utilizada en la industria farmacéutica 

para preparados de alta calidad biológica donde nos es requerida un agua de calidad 

inyectable también es la industria de los semiconductores. 

Medio de obtención: ósmosis inversa.  

c) Agua para inyectables: Para la fabricación de medicamentos administrados de 

forma parenteral es necesaria este tipo de agua como medio de mezcla o para la di-

solución de las preparaciones parenterales, así como en el análisis fisicoquímico y 

en determinados equipos ya sea para su operación o su limpieza. 

Medio de obtención: destilación. 

d) Agua para hemodiálisis: Se usa en aplicaciones de hemodiálisis, principalmente 

para la dilución de soluciones concentradas de hemodiálisis (United States 

Pharmacopeia, 2017). 
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2.4   Normativa de referencia 

2.4.1 Estándares nacionales 

2.4.1.1 Norma salvadoreña obligatoria. NSO 13:07.01:08. 

Adaptación de la guía para la calidad del agua potable, OMS tercera edición; aplicable para 

el territorio salvadoreño, está elaborada por un comité integrado por el sector público y 

privado. 

En la cual se presentan: 

i. Los requisitos de calidad microbiológicos y fisicoquímicos. 

ii. Valores para cloro residual. 

iii. Los límites de parámetros radioactivos. 

Detalla los limites exigidos de acuerdo al tipo de parámetro critico que se debe controlar 

para determinar la calidad del agua e indica la metodología que se debe seguir si los valores 

salen de norma. 

Además regula el procedimiento a seguir para la toma de muestras y el análisis físico quí-

mico en base a posibles escenarios durante el tratamiento o en su distribución. 

Contiene una lista de los métodos analíticos por medio de los cuales se puede determinar 

los parámetros críticos y los recipientes para muestreo y el tiempo de almacenamiento de 

dichas muestras (NSO 13:07.01:08, 2009). 

2.4.1.2 Reglamento técnico centroamericano. RTCA 11.03.42:07. Productos farma-

céuticos. Medicamentos de uso humano. Buenas prácticas de manufactura 

para la industria farmacéutica. 

Esta normativa tiene correlación con el informe 32 de la OMS, la edición fue realizada por 

los respectivos comités técnicos de los estados que integran la región centroamericana 

Su aplicación abarca los laboratorios fabricantes de productos farmacéuticos en los países 

centroamericanos. 
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Estipula que cualquier laboratorio que desee funcionar debe poseer un permiso sanitario de 

funcionamiento, establece que se debe contar con un organigrama  con el detalle de las fun-

ciones que los empleados de la empresa desempeñan, y estos empleados deben estar debi-

damente calificados, autorizados y capacitados para desempeñar las funciones asignadas. 

Proporciona una guía para la construcción de las instalaciones en general del laboratorio 

farmacéutico, estableciendo las características y requisitos para la construcción de los al-

macenes, áreas de producción y área de control de calidad. 

Detalla las condiciones de los equipos, materiales y productos utilizados, además establece 

que como laboratorio farmacéutico este debe contar con los procedimientos de cada una de 

las operaciones realizadas en las distintas áreas que forman la empresa. Describe el sistema 

de garantía de calidad, control de calidad, producción y validación. 

Además establece las acciones a tomar cuando existan quejas reclamos y retiro de produc-

tos. 

2.4.2 Estándares internacionales 

2.4.2.1 Farmacopea de los Estados Unidos de América. Formulario nacional (USP 

40 - NF 35) 

Norma internacional consultada por la industria farmacéutica a nivel mundial, la cual poner 

a disposición las monografías referentes al agua. 

Presenta las consideraciones generales de purificación y las consideraciones microbiologías 

del agua para uso en hemodiálisis, en este apartado la USP 40 solo proporciona las concen-

traciones máximas permitidas de las sustancias químicas y microbiológicas. 

Se detallan los tipos de agua utilizada para fabricación y análisis, hace énfasis en los tipos 

de agua obtenida por medio de las distintas operaciones unitarias para el tratamiento del 

agua. 
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Da una guía de los posibles componentes que pueden ser utilizados para el diseño de los 

sistemas para producir agua purificada y agua destilada; el propósito y las respectivas téc-

nicas de muestreo. 

También proporciona niveles de alerta y las respectivas acciones antes variaciones anor-

males en los datos obtenidos en los monitoreos rutinarios propuestos. 

2.4.2.2 Estándar británico. Agua para uso de laboratorio analítico, especificación y 

métodos de prueba BS en ISO 3696:1995 

Adaptación británica, de la norma ISO 3696:1987 publicada por la organización internación 

de estándares ISO. 

La norma de uso internacional hace referencia a las especificaciones y métodos de análisis 

para los 3 grados de agua utilizados en los análisis realizados en los laboratorios. 

Comprende la descripción y valores de especificación según los parámetros de cada grado 

de agua con sus respectivos métodos de prueba; también indica el procedimiento adecuado 

de la toma de muestra y su respectivo almacenamiento. 

2.4.2.3 ASTM D 1193-99. Especificación estándar para agua reactiva 

La norma americana describe y proporciona los valores de especificación de los 4 tipos de 

agua utilizada en los análisis químicos y pruebas físicas. 

2.5   Procesos unitarios utilizados para la purificación de agua 

2.5.1 Filtración 

El tratamiento del agua por filtración es uno de los más amplios del sector de tratamiento de 

agua, ya que abarca un gran abanico de posibilidades de calidad de agua finalmente obte-

nida.  

Este proceso trata de una acción mecánica en la que se hace pasar por un medio filtrante un 

líquido, con la finalidad de que este medio filtrante sea capaz de retener las partículas, sus-

tancias o sólidos en suspensión que se quieran eliminar del líquido a filtrar.  
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El medio filtrante es el que determina la calidad del agua que se trata. Dependiendo de la 

sustancia que se quiere eliminar se puede utilizar un medio filtrante u otro. Cada medio 

filtrante tiene una capacidad de retención diferente, por ello, cada medio filtrante es utili-

zado para retener unas partículas u otras (Ferrer Ivars, 2018).   

2.5.1.1 Filtración por arena  

La filtración por arena, también llamada de lecho, utiliza como medio filtrante un lecho de 

arena y/o grava. Este tipo de filtración se emplea para atrapar partículas sólidas, dónde el 

tamaño de partícula atrapada dependerá de la capa de arena, no pudiendo retener partículas 

inferiores a 0,5mm.  

La capacidad de retención de partículas sólidas va a depender de la granulometría empleada 

en el filtro, siempre teniendo como base una capa de grava más gruesa actuando como so-

porte.  

Los filtros de arena descendentes actúan por gravedad, es decir, se basan en el principio de 

sedimentación. La relación que permite caracterizar un filtro será la de Caudal/Área (Q/A), 

conocida como tasa de filtración, que relaciona el caudal de agua suministrado en función 

del área empleada. 

En la figura 2.2 se presenta la estructura de un filtro multicapa descendente, en el cual la 

capa de arena fina en la parte superior, va aumentando el tamaño de grano de la arena o 

grava conforme se va descendiendo en el filtro. Estas capas tendrán cada una un grosor 

determinado, según la cantidad de sólidos que se quiera retener, siendo variables para cada 

tipo de agua, esto es, no existe un tipo de filtro universal para todas las aguas. Como se 

habla anteriormente, se acaba el filtro en la parte inferior con una capa de grava de mayor 

diámetro que actúa como soporte. El agua es suministrada por la parte superior, pasando 

por el lecho de arena, donde van quedándose retenidas las partículas, siendo el agua clarifi-

cada/purificada por el lecho inferior del filtro dónde se suministrará al consumidor. 
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Existen varios tipos de filtros llamados filtros lentos o filtros rápidos, según su capacidad 

de retener partículas en función del tiempo:  

a) Filtros de arena lentos: son los que solo actúa la gravedad, no aplicando ninguna 

fuerza exterior que le ayude a aumentar el caudal de agua tratada y la cantidad de 

sólidos retenidos. Este sistema de filtración tarda en colmatarse, es decir, en bajar su 

capacidad de retención y flujo, de unos 30 días a varios meses, debido a su mayor 

complejidad de lavado. Requieren una gran extensión de superficie para conseguir 

una gran cantidad de flujo de agua tratada al tener tan baja tasa de filtración.  

b) Filtros de arena rápidos: actúan de la misma manera que los lentos, pero se hace 

necesaria una bomba de presión para este tipo de filtro. Debido a su mayor capaci-

dad de tratamiento de agua, requiere de un menor tiempo de trabajo, estando en-

torno los 8 a 30 días.  

Los dos tipos de filtros requieren de una regeneración del lecho que se conseguirá suminis-

trando un flujo ascendente de agua suficientemente grande como para desprender las partí-

Figura 2.2. Estructura interna de un filtro multicapa de flujo descendente. 

Fuente: Adaptado de HidroShop Home Water Supplies, 2014. 
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culas adheridas al lecho de arena pero que no sea lo bastante grande como para arrastrar las 

partículas de arena más finas (Ferrer Ivars, 2018).  

2.5.1.2 Filtración por carbón activado 

La filtración por carbón activo se emplea en la industria farmacéutica debido a su gran ca-

pacidad de adsorción de diversos elementos, sumado a la posibilidad de limpieza del lecho 

filtrante con gran facilidad y rapidez, así como a la capacidad de regeneración del mismo 

(Garcés Sánchez, 2013). 

La filtración por carbón activado como bien dice el nombre trabaja con un lecho de carbón 

activado. El carbón activado es un tipo de carbón que ha sido sometido a tratamientos tér-

micos o químicos con la función de ampliar su superficie, con lo que se consigue mayor 

capacidad de adsorción.  

i. El tratamiento térmico del carbón consiste en someterlo a altas temperaturas (600-

1100ºC) en una atmósfera controlada para que este se oxide parcialmente, consi-

guiendo así un mayor número de poros.  

ii. El tratamiento químico parte antes de someter a la materia prima a la carbonización, 

sometiéndola a reactivos deshidratantes como ácido fosfórico, dónde posteriormente 

se carbonizará (aproximadamente a 550ºC) y se lavará para eliminar el reactivo 

añadido (Ferrer Ivars, 2018). 

Los carbones activados, pueden presentar elevadas superficies específicas, del orden de 

1000 m
2
/g e incluso llegar a los 3000 m

2
/g. Los elevados valores de superficie específica se 

deben en gran medida a la porosidad que presentan los materiales carbonosos, siendo los 

microporos los que mayor contribución tienen en la superficie específica (Menéndez Díaz, 

2006).  

El carbón activo se compone en un 75-80% de carbono y un 5-10% de cenizas. Físicamente 

se presenta en polvo o en grano. Existen varios tipos de carbón activo, según la materia 

prima, el tipo de activación y la duración del proceso de activación, pero, en cualquier caso, 
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se caracteriza por su pequeño y homogéneo calibre y su estructura interna, formada por un 

gran número de poros de tamaños similares (Garcés Sánchez, 2013). 

Como se puede observar en la figura 2.3, estos poros se dividen según su tamaño en macro 

poros, con un radio mayor a 25 nm, meso poros, entre 25 y 1 nm y, micro poros, con radio 

inferior a 1 nm. 

 

 

 

 

 

 

 

Los lechos de carbón activo se instalan en columnas de filtrado con o sin presión, siendo la 

función desarrollada por éste la de filtrado final, en combinación con filtros de arenas, ac-

tuando como adsorbente o, individualmente, actuando como filtro mecánico y adsorbente. 

La figura 2.4 muestra la estructura de una columna de carbón activado. 

La adsorción con carbón activo consiste en retirar del agua las sustancias solubles mediante 

el filtrado a través de un lecho de este material, consiguiéndose que los oligominerales pa-

sen a través de los microporos, separando y reteniendo en la superficie interna de los grá-

nulos los compuestos más pesados (Garcés Sánchez, 2013). 

 

 

 

Figura 2.3. Representación esquemática de los tipos de poros que 

puede presentar el carbón activado 

Fuente: Garcés Sánchez, 2013. 



21 

 

 

 

 

 

 

 

 

Al igual que los filtros de arena, estos también son reutilizables una vez estos han perdido 

capacidad de adsorción, pero a diferencia de ellos no se hace por un retrolavado sino que el 

carbón activado que contiene el filtro tiene que ser regenerado para poder ser otra vez utili-

zado en el filtro. Regenerar el carbón activo requiere de cuatro posibles métodos:  

 

a) Vapor de agua o gases calientes: se insuflan aires calientes con el fin de eliminar 

las sustancias más volátiles.  

b) Tratamiento térmico: tratamiento como el que se hace en un principio para acti-

varlo dónde se puede perder hasta un 10%. Es el tratamiento más efectivo  

c) Adición de químicos: se le añade una disolución ácida o alcalina a unos 100ºC.  

d) Tratamiento biológico: bacterias que se crean en el mismo carbón eliminan la mate-

ria orgánica presente, pero no eliminan la materia inorgánica (Ferrer Ivars, 2018). 

2.5.2 Intercambio iónico  

El intercambio iónico es la operación unitaria que permite la separación de especies iónicas 

disueltas mediante su transferencia desde la fase líquida a un material intercambiador só-

lido, en el que sustituyen a otros iones del mismo signo eléctrico, que a su vez pasan a la 

fase líquida (Sánchez Ruiz, 2015).  

Figura 2.4. Estructura de un filtro de carbón activado. 

Fuente: Adaptado de Ferrer Ivars, 2018. 
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Es decir, esta técnica que emplea resinas de intercambio iónico para intercambiar los catio-

nes presentes en el agua por iones hidronio y los aniones por iones Hidroxilo
1
 (Garcés 

Sánchez, 2013). 

El intercambio iónico se establece siempre entre equivalentes químicos de especies iónicas 

del mismo signo eléctrico. La fase sólida puede ser una red cristalina o un gel. Si los iones 

intercambiados son positivos, el material de intercambio se denomina catiónico, y aniónico 

si las especies iónicas tienen carga negativa. Cationes tales como calcio, magnesio, bario, 

estroncio y radio pueden ser separados de una disolución acuosa mediante el empleo de una 

resina catiónica. Análogamente, aniones tales como fluoruro, nitrato, arseniato, seleniato, 

cromato, ácidos húmicos y fúlvicos pueden ser separados mediante una resina aniónica. 

Muchas de las aplicaciones del intercambio iónico tienen por objeto la eliminación de una 

determinada especie iónica de una solución líquida, dando como resultado su separación 

específica y su concentración en la fase sólida. Las aplicaciones industriales de los procesos 

de intercambio iónico son numerosas: recuperación de cationes metálicos en disolución, 

separación de mezclas de especies iónicas, purificación de líquidos, liberación controlada 

de una especie química, recuperación de sales, etcétera. En el campo del tratamiento de 

aguas, los usos más habituales del intercambio iónico son los siguientes: 

i. Ablandamiento de aguas. 

ii. Desmineralización de aguas. 

iii. Eliminación de alcalinidad. 

iv. Eliminación de cationes de metales pesados disueltos en aguas de proceso. 

v. Eliminación de aniones de ácidos fuertes tales como nitrato (NO3
-
) y sulfato (SO4

-2
). 

vi. Eliminación de amonio a bajas temperaturas (Sánchez Ruiz, 2015). 

2.5.2.1 Tipos de resinas de intercambio iónico 

La mayor parte de los materiales de intercambio iónico que se utilizan actualmente en apli-

caciones industriales son compuestos sintéticos denominados tradicionalmente resinas. Las 

                                                 
1
 En diseños de plantas de producción de agua de uso farmacéutico esta técnica debe emplearse previo a la 

ósmosis Inversa (RO). 
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resinas de intercambio se obtienen por copolimerización de estireno y vinilbenceno, o bien 

a partir de materiales acrílicos (Rigola Lapeña, 1999). 

Las resinas de intercambio iónico se clasifican según su estructura química y las propieda-

des ácidas o básicas que exhiban sus grupos funcionales. Existen cuatro tipos de resina 

principales: catiónica fuerte (CF), catiónica débil (CD), aniónica fuerte (AF) y aniónica 

débil (AD). 

a) Resinas catiónicas fuertes (CF) 

Son capaces de eliminar todos los cationes del agua. Presentan una máxima selecti-

vidad para los cationes trivalentes, intermedia para los divalentes e inferior para los 

monovalentes. Se emplea en el ablandamiento en ciclo sódico, regenerando con 

NaCl, la velocidad de intercambio es rápida y de poca fuga iónica. Son resinas muy 

estables y pueden durar hasta veinte años y más, en el ablandamiento se regenera 

con solución de NaCl al 10%, empleando de 100 a 300g de NaCl por litro. 

Se hincha poco, menos del 8%, al pasar de la forma de Na
+
 a la H

+
. Las resinas ca-

tiónicas aguantan temperaturas altas de más de 100ºC. 

Reacciones: 

 

 

b) Resinas catiónicas débiles (CD) 

Captan el calcio y magnesio de alcalinidad bicarbonatada, liberando ácido carbó-

nico. 

 

El ácido carbónico se puede eliminar de forma simple y barata por desgasificación 

mediante aeración. No operan a pH inferior a 7, necesitando una acción tamponante. 

Su capacidad es aproximadamente el doble de la catiónica fuerte y, aunque su fuga 

de calcio es baja, es alta de sodio. Incluso se puede emplear en su regeneración el 

exceso de ácido usado en la regeneración de la catiónica fuerte. Su hinchamiento al 
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pasar de forma Na
+
 a H

+
 es alta, del orden del 90% también son más resistentes a 

los oxidantes como el cloro.    

 

c) Resinas aniónicas fuertes (AF) 

Son capaces de eliminar todos los aniones de ácidos débiles o fuertes operando a 

cualquier pH. 

 

Su selectividad para los aniones divalentes es superior a los monovalentes. Son me-

nos estables que las homólogas catiónicas, su duración es bastante inferior y resisten 

temperaturas límites inferiores. Absorben irreversiblemente los ácidos húmicos de 

descomposición vegetal, perdiendo capacidad para su protección se puede usar una 

columna previa de resina aniónica débil o de carbón activo. Las resinas eliminan 

mucho mejor la sílice y dan más calidad de agua pero también son más difíciles de 

regenerar. El hinchamiento al pasar a formar OH
-
 es inferior al 12%. Las temperatu-

ras máximas que resisten van de 35ºC a 60°C. 

 

d) Resinas aniónicas débiles (AD) 

Eliminan los aniones de los ácidos fuertes Cl
-2

, SO4
-2

, NO3
-
 pero no los ácidos dé-

biles CO3
-2

 CO3H
-
 , SiO3H

-
 y no funcionan a pH superior a 6. Su capacidad es el 

doble de aniónica fuertes y resisten al ensuciamiento orgánico. Su hinchamiento es 

del orden del 20% en forma OH
-
 . Aunque no eliminan los compuestos carbónicos o 

la sílice, son útiles situadas después de una catiónica fuerte para disminuir el costo 

de regenerantes y proteger las aniónicas fuertes de la materia orgánica. Y es útil 

hasta para eliminar el color del agua. 

La diferencia más importante es que las resinas fuertes operan a cualquier pH, pero tiene 

una capacidad más limitada que las débiles y deben regenerarse más frecuentemente. Su 

regeneración es ineficiente e implica un alto costo de regenerantes. En cambio, las resinas 

de carácter débil, además de mayor capacidad, se regeneran casi estequiométricamente, es 
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decir, con un exceso mínimo regenerantes, pero operan dentro de pH limitados y no captan 

todos los iones (Granados Q., Granados Q., y Umanzor V., 2004). 

2.5.2.2 Características de las resinas de intercambio iónico 

Las resinas de intercambio iónico se comercializan habitualmente como esferas o gránulos 

de determinados tamaño y distribución granulométrica, adaptados a las diversas necesida-

des de aplicación específicas. Para la mayor parte de las aplicaciones, las resinas se pre-

sentan con una distribución gaussiana de tamaños de partículas comprendidos entre 0,04 y 

1,2 mm, o bien como partículas de tamaño uniforme. Al microscopio, las esferas presentan 

los aspectos típicos, como se muestra en la figura 2.5. 

 

 

 

 

 

 

 

Los fabricantes proporcionan habitualmente tres parámetros específicos relacionados con el 

tamaño de las partículas: el rango de tamaños de partícula, el tamaño efectivo de la partí-

cula y el coeficiente de uniformidad. El tamaño de las esferas condiciona numerosos as-

pectos operativos y el rendimiento que se consiguen durante el intercambio iónico. Dos 

circunstancias destacan especialmente: 

i. La tasa de intercambio iónico se reduce al aumentar el tamaño de las esferas. 

ii. La pérdida de carga a lo largo del lecho de esferas aumenta al reducirse el tamaño 

de las partículas, sometiendo a éstas a unas condiciones que pueden llegar a provo-

car su ruptura. 

Figura 2.5. Fotografías de microscopía de barrido de partículas resinas de intercambio iónico. 

Izquierda: superficie de una partícula de resina macroporosa ácido débil. Derecha: estructura de 

una resina macroporosa ácido fuerte. 

Fuente: Sánchez Ruiz, 2015. 
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Estos dos condicionantes opuestos hacen necesario alcanzar una solución de compromiso a 

la hora de determinar el tamaño idóneo de las partículas de resina, para una columna y un 

régimen hidráulico dados. La figura 2.6 muestra el aspecto microscópico de las esferas de 

resinas de intercambio iónico.   

 

 

 

 

 

 

 

 

Los tamaños y granulometrías de las resinas, así como los restantes parámetros característi-

cos, tales como el índice de huecos, la densidad o el hinchamiento en solución acuosa, son 

siempre suministrados por los fabricantes en las hojas de características (Sánchez Ruiz, 

2015). 

2.5.3 Ósmosis inversa  

La ósmosis inversa es la tecnología de membranas que emplea una membrana semipermea-

ble para la purificación de agua, eliminando partículas de tamaño iónico (Garcés Sánchez, 

2013). 

En el fenómeno de ósmosis, la fuerza impulsora que provoca el movimiento del agua es el 

gradiente de concentración de soluto, el cual presenta un sentido inverso al del flujo de 

agua, es decir que el agua se mueve hacia el lado de la membrana donde se encuentra la 

solución concentrada (Cabezas, 2013).  

Figura 2.6. Aspecto microscópico de las esferas de resinas de intercambio iónico. 

Izquierda: esferas con tamaños de partícula de distribución Gaussiana. Derecha: esferas 

de tamaño uniforme. 

Fuente: Sánchez Ruiz, 2015. 
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Por el contrario, la ósmosis inversa al aplicar una presión superior a la presión osmótica en 

la solución concentrada, se produce un flujo de las moléculas de menor tamaño que la 

membrana semipermeable hacia la disolución de menor concentración dónde las partículas 

más grandes quedan retenidas en la membrana, generando una solución aún más concen-

trada, como muestra la figura 2.7 (Garcés Sánchez, 2013). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.5.3.1 Proceso industrial de ósmosis inversa 

Las unidades de ósmosis inversa (OI) emplean una membrana semipermeable selectiva 

generalmente de acetato de celulosa o de poliamidas aromáticas, es decir, que ciertos com-

ponentes de una solución, usualmente el solvente, pueden pasar a través de ella, mientras 

que otros, usualmente sólidos disueltos, no y una presión diferencial sustancial para condu-

cir el agua a través de la membrana y de esta manera, mejorar su calidad química y micro-

biológica. La membrana actúa como una barrera para los sólidos disueltos, repele los iones 

y tamiza casi todas las sustancias orgánicas de peso molecular mayor de 200, incluso bacte-

rias, virus y endotoxinas; conociéndose este fenómeno como ósmosis inversa (Garcés 

Sánchez, 2013). 

Figura 2.7. Proceso natural de ósmosis (izquierda). Proceso de ósmosis inversa (derecha). 

Fuente: Garcés Sánchez, 2013. 
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Desde el punto de vista industrial, el proceso de ósmosis inversa se desarrolla como se 

muestra, de forma simplificada, en la figura 2.7. En el esquema se indica la configuración 

básica del diagrama de flujos de una membrana de ósmosis inversa, que consta de tres solu-

ciones principales:  

a) Alimentación (A): es la solución de agua de mar que llega a las membranas de 

ósmosis inversa previamente presurizada por la bomba de alta presión. Al compar-

timento que contiene esta solución se le conoce con el nombre de "lado de alta".  

b) Permeado (P): es la solución que se obtiene al otro lado de la membrana, después 

de atravesarla. Al compartimento que contiene esta solución se le denomina de 

"baja presión".  

c) Rechazo (R): es la solución más concentrada que el aporte, que no puede atravesar 

la membrana.   

El rechazo (salmuera) presentará una elevada concentración de sales, siendo la del per-

meado (agua dulce) baja en sólidos disueltos. Mientras que la planta está en el modo de 

producción se controla la presión de salida con una válvula de regulación (López Martín, 

2015). 

2.5.3.2 Tipos de membranas  

Aunque se han desarrollado diferentes tipos de membrana, se utilizan dos tipos de membra-

nas en equipos comerciales.  

i. Acetato de celulosa: Son de forma cilíndrica o tubular. Generalmente las membra-

nas tienen un espesor de 100 micras con una superficie de cerca de 0,2 micras, la 

cual actúa como superficie de rechazo. Típicamente operan a una presión de 40 a 50 

atmósferas y producen un flujo de agua de 407,5 a 815 litros de agua por metro 

cuadrado al día con un rechazo de sal del 95%. Estas membranas exhiben general-

mente un descenso en el flujo con el tiempo debido tanto a la compactación como a 

la obstrucción de la membrana. Por tanto, las presiones de operación se mantienen 

bajas para evitar el deslizamiento, y los sólidos en suspensión en la solución de ali-

mentado se mantienen tan bajos como sea posible para prevenir la obstrucción.  
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ii. Poliamidas: Se encuentran está en forma de fibras finas ahuecadas. La membrana 

puede operar a 27 atmósferas de presión y a un flujo de 3,79 a 7,58 litros por metro 

cuadrado por día con un rechazo a la sal (NaCI) de cerca del 95 por ciento 

(Nemerow y Dasgupta, 1998). 

La membrana de ósmosis inversa tiene la mayor parte de la responsabilidad del proceso, 

por ello, es la parte principal del proceso y la elección de un tipo u otro hará que determine 

el producto final. La membrana puede venir determinada por tres factores, su origen, su 

tamaño y su configuración (Ferrer Ivars, 2018). 

2.5.3.3 Tipos de configuración en los módulos de membrana   

Los sistemas de ósmosis inversa pueden tener distintas configuraciones en sus módulos de 

funcionamiento, de tal manera que las membranas ensambladas pueden tener diferentes 

formas en función de la membrana a utilizar y del tipo de aplicación que vaya a tener. En 

los sistemas de ósmosis inversa existen tres configuraciones: módulos tubulares, módulos 

de fibra hueca y módulos en espiral.   

a) Módulos tubulares: Las membranas tubulares se colocan en el interior de carcasas 

cilíndricas que actúan como soporte y que contienen un número variable de mem-

branas. La solución de alimentación circula por el interior de esta carcasa o tubo, 

mientras que el permeado fluye desde el interior hasta el exterior, donde es reco-

gido, como muestra la figura 2.8. Este tipo de configuración, por lo general, es poco 

empleada debido a su baja área superficial (Ferrer Ivars, 2018). 

 

 

 

 

 
Figura 2.8. Diagrama de un membrana de configuración tubular. 

Fuente: Adaptado de ACS Medio Ambiente. 
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b) Módulos de fibra hueca: Esta configuración de las membranas consiste en una uni-

dad integrada en la que fibras, muy delgadas, se insertan por ambos extremos de un 

soporte. El agua penetra por un extremo y se reparte mediante un tubo de distribu-

ción. Parte del agua penetra a través de las fibras y emerge al exterior por los capila-

res, quedando recogida en un colector, como muestra la figura 2.9. Los principales 

inconvenientes que presenta este tipo de módulo son que las membranas de fibra 

hueca son muy sensibles al ensuciamiento y que la manipulación de los haces de fi-

bras resulta muy delicada.  

 

 

 

 

 

 

c) Módulos en espiral: El arrollamiento en espiral consiste en enrollar un conjunto de 

membranas planas separadas entre sí por capas de tejidos de distinta naturaleza que 

funcionan como transportadores y generadores de turbulencia de las disoluciones de 

alimentación y permeado. Tanto las membranas como los separadores se enrollan 

sobre un tubo central perforado. La solución de alimentación entra en paralelo al 

tubo y únicamente atraviesa las capas permeables que están en contacto con la parte 

activa de la membrana. Una vez atraviesa la membrana (en sentido perpendicular al 

flujo del alimento) continúa circulando en espiral en el sentido del arrollamiento 

hasta alcanzar el tubo central que recoge todo el permeado, como muestra la figura 

2.10. Esta configuración consigue aumentar considerablemente la superficie de tra-

bajo y reducir el coste energético, aunque tienen el inconveniente de que se ensu-

cian con facilidad y son difíciles de limpiar (AGUASRESIDUALES.INFO, 2020). 

 

Figura 2.9. Diagrama de un módulo de membrana de fibra hueca. 

Fuente: Adaptado de ACS Medio Ambiente. 
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2.5.4 Destilación 

La destilación es una técnica de purificación de líquidos que se basa en los procesos físicos 

de evaporación y condensación. Esta técnica es empleada para separar multitud de mezclas 

de líquidos, pero en este caso se emplea para purificar el agua. El proceso de purificación 

del agua por destilación, sería más conveniente llamarla evaporación, ya que la destilación 

es más utilizada en la separación de líquidos miscibles que se separan por diferencia de 

temperaturas de ebullición y este proceso solo evapora el agua quedando concentrado en la 

caldera los sólidos en suspensión (Ferrer Ivars, 2018). 

Sabiendo el proceso en el que se basa, esta técnica trata de calentar el agua hasta su punto 

de ebullición con el fin de que esta se evapore y pase a su fase gaseosa (vapor de agua), 

donde posteriormente se hace pasar por un serpentín de refrigeración donde se condensa, y 

se recupera.   

Esta técnica no solo evapora el agua y la vuelve a condensar con las mismas características, 

sino que consigue purificarla. En el proceso de evaporación, se consigue separar los ele-

mentos más volátiles que forman el agua, que, para el caso, es la misma agua la que se eva-

pora, quedando en el evaporador la parte menos volátil. Los elementos menos volátiles van 

a ser todas las impurezas que se quieren eliminar como sales, sólidos en suspensión y di-

sueltos, materia orgánica, dónde estos a una temperatura de 100ºC no se evaporan. No sólo 

se eliminan todas las partículas no volátiles a esta temperatura, sino que los patógenos, vi-

rus y baterías no soportan el choque térmico al que se le enfrenta, sufriendo así una desin-

Figura 2.10. Diagrama de una membrana de configuración en espiral. 

Fuente: Adaptado de ACS Medio Ambiente. 
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fección de unos posibles causantes de enfermedades o dolencias que puedan sufrir los con-

sumidores finales.  

Como producto final se obtiene un agua de muchísima calidad, pudiéndola considerar pura 

consiguiendo grados de pureza según la fuente proveniente del agua muy altos. 

Las características del diseño de un destilador también influyen sobre la eficacia de su ope-

ración, su relativa ausencia de problemas de mantenimiento o su grado de operación auto-

mática. Los destiladores pueden construirse de diferentes tamaños, clasificarse según el 

volumen de destilado que pueden producirse por hora de operación en condiciones óptimas. 

Para la producción de agua de alta pureza para uso farmacéutico existen tres tipos (configu-

raciones) de equipos de destilación: destilación de efecto simple, destilación de efecto múl-

tiple y destilación por compresión mecánica de vapor (Gennaro, 2000). 

2.5.4.1 Destilación de efecto simple    

 

 

 

 

 

 

 

Un destilador de simple efecto es, básicamente, una columna de destilación que suministra 

vapor puro a una unidad condensadora. Evidentemente, el rendimiento energético y el con-

sumo de agua es mucho más bajo a comparación de un sistema de destilación de múltiple 

efecto, puesto que en los de múltiple efecto se reaprovechan las calorías del vapor produ-

cido para generar más vapor y al final de la serie de columnas, el vapor llega a la unidad 

condensadora a menor temperatura, la figura 2.11 muestra un diagrama de funcionamiento 

Figura 2.11. Diagrama de proceso de un destilador de efecto simple. 

Fuente: Adaptado de Salmerón Vergara, 2012. 
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de un destilador de efecto simple. No obstante el número de efectos no debe afectar a la 

calidad del producto final. Estos equipos son instalados en plantas de bajas capacidades (ya 

que absorben mucha energía y agua para enfriamiento) y por limitaciones de presupuesto 

(Gennaro, 2000). 

2.5.4.2 Destilación de efecto múltiple 

El destilador de efecto múltiple o efecto variado fue diseñado para economizar energía y 

agua. En esencia, es una serie de destiladores de efecto simple que operan a diferentes pre-

siones.  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

En un destilador de efecto múltiple pueden usarse series de hasta siete efectos, con el pri-

mero siendo operado a la presión más elevada y el último a presión atmosférica. En el pri-

mero se usa vapor proveniente de una fuente externa, para generar vapor bajo presión a 

partir del agua de alimentación; este se usa como fuente de energía para impulsar el se-

gundo efecto. El vapor usado para impulsar el segundo efecto se condensa mientras entrega 

su calor de vaporización y forma un destilado. Este proceso continúa hasta el último efecto, 

Figura 2.12. Diagrama de proceso de un destilador de efecto múltiple. 

Fuente: Salmerón Vergara, 2012. 
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cuando el vapor está a presión atmosférica debe condensarse en un intercambiador de calor 

(Gennaro, 2000), ver figura 2.12.         

2.5.4.3 Destilación por compresión mecánica de vapor  

El destilador por compresión de vapor fue diseñado sobre todo para la producción de gran-

des volúmenes de destilado de alta pureza con bajo consumo de energía y agua. El agua de 

alimentación se calienta desde una fuente externa en el evaporador hasta su ebullición. El 

vapor producido en los tubos se separa del destilando circulante en el separador y se con-

duce a un compresor que comprime el vapor y eleva su temperatura alrededor de los 107ºC. 

Luego fluye hacia la cámara de vapor donde se condensa sobre la superficie externa de los 

tubos que contienen el destilando; con ello el vapor se condensa y sale como destilado, al 

mismo tiempo que entrega su calor al destilando para llevar su temperatura al punto de 

ebullición, la figura 2.13 muestra el diagrama de proceso de un destilador por compresión 

mecánica de vapor convencional. Los destiladores por compresión de vapor para la produc-

ción de agua de uso farmacéutico están disponibles en capacidades desde los 20 a 20000 

litros por hora (BRAM-COR, 2019). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2.13. Diagrama de proceso de un destilador por compresión mecánica de vapor 

convencional. 

Fuente: Salmerón Vergara, 2012. 
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2.5.5 Radiación UV 

La desinfección de agua por radiación ultravioleta (UV), es un procedimiento físico que no 

altera la composición química, el sabor o el olor del agua. La seguridad de la desinfección 

por UV está probada científicamente y constituye una alternativa segura, eficaz, económica 

y ecológica frente a otros métodos de desinfección del agua, como por ejemplo la cloración. 

La radiación UV constituye una de las franjas del espectro electromagnético y posee mayor 

energía que la luz visible. La irradiación de los gérmenes presentes en el agua con rayos 

UV provoca una serie de daños en su molécula de ADN, que impiden la división celular y 

causando su muerte.  

La radiación más germicida es aquella con una longitud de onda de 254 nanómetros. El 

ADN expuesto a esta energía presenta un máximo de absorción, produciéndose una inacti-

vación irreversible en el crecimiento de los gérmenes. Así se pueden eliminar microorga-

nismos que se encuentren en el agua, tales como algas, parásitos, hongos, bacterias y virus. 

La desinfección por luz ultravioleta, en sistemas de purificación de agua, se lleva a cabo 

por medio de lámparas como lo muestra la figura 2.14. 

 

 

 

 

 

 

No presenta efectos secundarios peligrosos, como la utilización de desinfectantes químicos 

o generación de inmuno-resistencia como los antibióticos. Los rayos ultravioleta tampoco 

alteran el pH y sólo los organismos que pasan por el esterilizador son eliminados.  

Figura 2.14. Diagrama de una lámpara de desinfección UV. 

Fuente: Garcés Sánchez, 2013. 
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Los sólidos suspendidos o partículas causan un problema porque los microbios se esconden 

tras la coraza de los sólidos y así pueden pasar a través de los esterilizadores sin tener una 

penetración directa de la UV. Esta coraza puede reducirse por medio de filtración de al me-

nos 5 micras de tamaño.  

El único método positivo de asegurar que la UV esté funcionando correctamente para lo 

que se diseñó, es obtener pruebas microbiológicas del agua de alimentación. Aún que la 

lámpara este encendida y parezca que está funcionando, factores como la calidad del agua, 

el tiempo de vida de la lámpara y la transmisión real de la misma pueden afectar la produc-

ción real de UV (Escobedo P., Salas Plata M., y Muñoz M., 2006). 

2.5.6 Desgasificación 

De manera general, el desgasificador es un equipo que elimina el oxígeno y otros gases 

contenidos en el agua, como el dióxido de carbono y el nitrógeno, de modo que se evite la 

corrosión de elementos y tramos que componen el circuito agua-vapor de una planta. En 

medio acuoso, el hierro se oxida a hidróxido ferroso por la acción del ión hidroxilo. Este, 

por acción de oxígeno en disolución pasa a hidróxido férrico (de color rojizo), que implica 

corrosión. A elevadas temperaturas el hidróxido ferroso se convierte a una capa densa de 

protección de color negro denominada magnetita, que protege el metal del agua y del oxí-

geno. Sin embargo, esta capa que va creciendo conforme a las horas de funcionamiento de 

la planta, puede provocar graves averías porque su apilamiento genera grietas en los tubos y 

conductos de los equipos, que se someten a altas temperaturas, motivadas por la escasa 

transferencia de calor y a otros fenómenos mecánicos como desgarramientos producidos 

por la consecuente dilatación térmica descontrolada. Debido a esto se requiere de una ade-

cuada intervención que impida la presencia de oxígeno y otros gases en un medio acuoso 

como el que se trata en plantas con vapor como fluido caloportador (Vázquez Gómez, 

2014). 

Entre los tipos de desgasificación podemos encontrar la desgasificación por vacío, la desga-

sificación química y la desgasificación térmica.  
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2.5.6.1 Desgasificación por vacío 

Un desgasificador por vacío funciona de la siguiente manera: se extrae un vacío en un flujo 

de agua, y el vacío extrae el gas disuelto de la solución y lo elimina del agua. Hay dos sis-

temas básicos disponibles: de torre y de membrana (SUEZ Water Technologies & 

Solutions). 

a) Desgasificación por torre  

En el proceso de desgasificación por vacío (en torre), el agua es alimentada a la 

parte superior de una torre rellena, donde es distribuida sobre el manto de anillos 

(raschig, pall-rings, etc,). El agua desciende a través del manto de anillos y es reco-

lectada en la parte inferior de la torre. En el interior de la torre se mantiene un de-

terminado grado de vacío extrayendo los gases que se liberan mediante un sistema 

adecuado de bombeo (eyectores, bombas de anillo líquido, etc.). El manto de anillos 

produce una superficie de intercambio elevada que facilita el pasaje de los gases ha-

cia la fase gaseosa. La figura 2.15 muestras las partes principales que conforman un 

desgasificador por vacío de torre. 

Los parámetros habituales a considerar en el diseño incluyen la temperatura de tra-

bajo, el tipo de anillos utilizado, el caudal superficial, la altura del manto, la presión 

de trabajo, etc.  

La presión de trabajo del vacío generado debe ser tal que la presión parcial del gas 

que interesa extraer esté por debajo de la que corresponda al equilibrio con la con-

centración máxima admisible en la salida. Debe tenerse en cuenta que simultánea-

mente con este gas, se extraen todos los otros gases no condensables presentes (en 

el caso del oxígeno, se extraen también el nitrógeno y el anhídrido carbónico). Es 

importante tener en cuenta que en esta atmósfera gaseosa también se encuentra pre-

sente el vapor de agua.  

Con la desgasificación por vacío es posible obtener concentraciones de oxígeno 

menores que 0,05 ppm, y de anhídrido carbónico menores que 5 ppm (Vázquez 

Gómez, 2014). 
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b) Desgasificación por membrana  

La desgasificación del agua por membrana es una tecnología para la extracción de 

gases disueltos en el agua, sin necesidad del uso de productos químicos.  

Bien sea dióxido de carbono u oxígeno disuelto, este sistema permite extraer los ga-

ses del agua hasta llegar a niveles óptimos para su uso, como para el aporte a calde-

ras de baja media y alta presión, para el control de corrosión en circuitos, o bien 

para evitar el fenómeno de mala calidad o bajo ciclo de producción provocado por 

la concentración de dióxido de carbono disuelto en el aporte a sistemas de electro-

desinoización en continuo o sistemas de intercambio iónico. 

La fibra de la membrana es hidrófoba, por tanto no habrá difusión de agua, siendo 

éste un proceso que no genera vertido. Con la desgasificación por membranas es 

Figura 2.15. Partes principales de un desgasificador por vacío. 

Fuente: Adaptado de Vázquez Gómez, 2014. 
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posible obtener concentraciones de oxígeno y de dióxido de carbono por debajo 

de 1 ppm (Veolia Water Technologies, 2017). 

Además, los desgasificadores de membrana presentan una gran ventaja en compara-

ción a los otros sistemas de desgasificación porque no utilizan productos químicos, 

su sistema modular necesita baja superficie de implantación, posee bajo consumo 

energético y bajo costo de mantenimiento.      

La figura 2.16 muestra un diagrama del proceso de desgasificación que se lleva a 

cabo en un contactor (desgasificador) de membrana, en el que se introduce el lí-

quido por un lado del contactor, luego fluye sobre el exterior de la membrana de fi-

bra hueca y alrededor del deflector central. Posteriormente, fluye de regreso sobre la 

membrana en el segundo lado y sale del contactor en un estado desgasificado,  las 

fibras huecas están abiertas de un extremo al otro. Los gases eliminados se transpor-

tan a través del puerto de salida por medio de vacío o de un gas de extracción (3M 

Liqui-Cel Membrane Contactors, 2016). 

 

 

 

 

 

 

2.5.6.2 Desgasificadores químicos 

En la desgasificación química el proceso de adición de agentes químicos se realiza a través 

de depósitos llenos con la sustancia desgasificadora correspondiente conectados a la red de 

agua de ciclo de la planta. Uno o varios compuestos químicos se encargan de eliminar el 

gas disuelto en el agua. Su continuo uso conlleva un costo adicional de eliminación de pur-

Figura 2.16. Diagrama de funcionamiento de un contactor (desgasificador) de membrana. 

Fuente: Adaptado de 3M Liqui-Cel Membrane Contactors, 2016. 
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gas para prevenir posibles deposiciones de sales y otras partículas. Cumplen la misma fun-

ción que un desgasificador térmico, solo cambia la forma.  

Este tipo de desgasificadores son, en esencia, un depósito en el que un equipo de bombeo 

inyecta en algún punto de la red de agua el nivel adecuado de agentes químicos para el pro-

ceso de desgasificación del agua. 

i. Eliminación de oxígeno  

La prevención de la corrosión por oxígeno se consigue mediante el control del oxí-

geno disuelto en el agua de alimentación, el cual se puede realizar de dos formas: 

mediante la adición química de secuestrantes como hidracinas, aminas o sulfito só-

dico, o mediante el sistema de calentamiento del agua de alimentación hasta una 

temperatura de 104°C, temperatura en la que el agua no dispone de gases en disolu-

ción. Debido a la toxicidad de algunos compuestos empleados en la desgasificación 

química, se suelen usar los desgasificadores térmicos (SINCAL, 2018). 

 

ii. Eliminación de dióxido de carbono 

El dióxido de carbono disuelto en el agua (sobre todo si no hay una adecuada desga-

sificación o bien el agua es sólo descalcificada, por lo que conserva la alcalinidad 

dando lugar en la caldera a la descomposición de carbonatos y bicarbonatos en dió-

xido de carbono) pasa al vapor y al condensar pasa a ácido carbónico dando lugar a 

corrosión ácida de las líneas de retorno, contaminando el condensado con hierro di-

suelto. Por ello es necesario añadir una amina neutralizante para mantener un pH de 

8.3-8.5 mínimo. A una dosis de 2 a 3 ppm de producto debería bastar la cantidad de 

amina neutralizante añadida. Su función es la eliminación química del dióxido de 

carbono en el agua de alimentación tras la desgasificación mecánica o por descom-

posición de carbonatos y bicarbonatos. Su uso evita la corrosión ácida por bajo pH 

en líneas de condensados. La amina neutralizante forma sales al reaccionar con el 

ácido carbónico procedente del dióxido de carbono del vapor. La amina neutrali-

zante también eleva el pH del condensado por formación de hidroxilos. Un desgasi-

ficador térmico debe crear el stripping (fenómeno en el que se produce intercambio 
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de compuestos entre la fase líquida y la fase gas) de las sales y permite la regenera-

ción de la amina (Vázquez Gómez, 2014). 

2.5.6.3 Desgasificadores térmicos  

La desgasificación térmica se basa en el fenómeno físico en el que la solubilidad de un gas 

disuelto en agua (que no haya reaccionado químicamente con él) disminuye al aumentar la 

temperatura del agua, de manera que, tiende a anularse cuando se alcanza la temperatura de 

saturación correspondiente a la presión existente. Este proceso de insolubilización de los 

gases en agua se alcanza a una temperatura cercana a los 104ºC (SINCAL, 2018).  

Con la desgasificación térmica se alcanzan valores normales de residuos de oxígeno por 

debajo de 0,007 ppm y de 2 ppm para el caso del dióxido de carbono. Los tipos de desgasi-

ficador que manejan el método térmico como eliminación de oxígeno son el atmosférico y 

el presurizado. Por lo general, los desgasificadores presurizados son más eficientes a com-

paración de los atmosféricos. 

a) Desgasificador atmosférico: Este dispositivo consta de dos secciones; una a 

presión atmosférica y otra presurizada. La parte a presión atmosférica o venti-

lación tiene como fin eliminar en la medida de lo posible el nivel de gases no 

condensables y mantener la temperatura del agua de ciclo. Además de minimi-

zar la pérdida de vapor debido a la ventilación en la sección no presurizada. 

En la figura 2.17 pueden verse los flujos de entrada y salida de este tipo de 

equipos. Las entradas (10) y (4), son de retorno de condensado. La entrada (12) 

es un flujo de vapor regulado por una válvula reductora. El flujo (9) es el agua 

de reposición que permite restaurar los niveles de agua de ciclo. Las salidas (2) 

y (8) son de gas ventilado y condensado tratado respectivamente. Finalmente 

cabe destacar dos flujos de trasiego de una parte a otra. La corriente (7) es agua 

condensada no tratada que es llevada a la sección presurizada con el fin de 

pulverizarse en pequeñas gotas, mientras que la corriente (6) es una mezcla de 

agua, vapor y gases cuyo fin es el de calentar la sección atmosférica (Vázquez 

Gómez, 2014). 
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En cuanto a parámetros de operación son similares a los de los desgasificado-

res a presión, ya que en la práctica se emplean temperaturas de agua de ali-

mentación de 85ºC para evitar daños en bombas y auxiliares, siendo la tempe-

ratura de saturación en este caso de 100ºC. 

 

b) Desgasificador presurizado: Este desgasificador consiste en un depósito a pre-

sión en el cual se mezcla agua y vapor a velocidades controladas. Cuando esto 

ocurre, la temperatura del agua se eleva y todos los gases contenidos no con-

densables son liberados y extraídos de manera que el agua que salga pueda ser 

considerada como no corrosiva con un contenido mínimo de oxígeno o dióxido 

de carbono. 

Este tipo de desgasificador (ver figura 2.18) consta de torre de desgasificación, 

en la zona superior, unida al tanque de almacenamiento. Normalmente un tan-
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(1) Sección atmosférica  

(2) Orificio de ventilación de gases 

(3) Sección presurizada 

(4) Entrada de vapor  

(5) Conducto de aspersión  

(6) Conducto de gases calientes 

(7) Bomba de circulación 

(8) Salida de condensado (agua desgasificada) 

(9) Entrada de agua de reposición  

(10) Entrada de condensado (por gravedad) 

(11) Entrada de purga de caldera  

(12) Válvula reguladora de vapor 

Figura 2.17. Partes principales de un desgasificador atmosférico. 

 

Fuente: Adaptado de Vázquez Gómez, 2014. 

 



43 

 

que de almacenamiento debe operar alrededor de los 85-90 ºC, permitiendo un 

contenido en oxígeno en torno a 2 mg/l (ppm). En este equipo el condensado 

retornado y el agua de reposición ingresa en la torre a través de un distribuidor 

en el que, bien sea tipo spray o tipo bandeja (tray), el agua a la entrada del des-

gasificador es calentada hasta el punto de saturación mediante la creación de 

una atmósfera de vapor que es la encargada de elevar la temperatura de esta 

agua. Esto libera los gases disueltos, que luego son llevados junto con el ex-

ceso de vapor para ser ventilado a la atmósfera. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La mezcla de gases y vapor quedan en una temperatura menor que la de satu-

ración, posteriormente el agua desaireada (desgasificada) cae al tanque de al-

macenamiento, donde el flujo de vapor ascendente previene la re-

contaminación. La salida del agua de alimentación del proceso, ya desgasifi-

cada, se produce por la zona inferior del equipo. Los gases incondensables 

(mayoritariamente aire y dióxido de carbono) son evacuados del equipo me-

diante un orificio situado en la zona superior (válvula de venteo). Este orificio 

Cabeza de 

desgasificación 
Control de presión 

(reducción) 
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Figura 2.18. Partes principales de un desgasificador presurizado. 

Fuente: Adaptado de Vázquez Gómez, 2014. 
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de venteo debe estar correctamente diseñado de tal forma que permita mante-

ner la correcta presión de trabajo del desgasificador (Vázquez Gómez, 2014). 

2.5.7 Electrodesionización (EDI/CEDI)   

La electrodesionización en continuo (CEDI) es un proceso continuo de producción de agua 

de alta pureza. En este proceso intervienen una pequeña cantidad de resinas de intercambio 

iónico, membranas semipermeables aniónicas y catiónicas alternadas y una corriente eléc-

trica continúa entre dos electrodos (cátodo y ánodo). El agua procedente habitualmente de 

un sistema de ósmosis inversa, atraviesa el módulo donde debido al potencial eléctrico apli-

cado a los electrodos se provoca la migración de los iones, produciéndose la desionización 

y desviándose así los iones al compartimiento del concentrado. El paso de los cationes y 

aniones está limitado por las membranas catiónicas y aniónicas, como se muestra en la 

figura 2.19. De esta forma el agua es desionizada en las celdas del diluido o producto y se 

concentran los iones en las celdas del concentrado. Las concentraciones de iones en el agua 

son bajas en la parte inferior del compartimiento del diluido o producto, por lo que el agua 

es ionizada en las zonas de alto voltaje y los protones e iones hidroxilo que se forman rege-

neran las resinas catiónicas y aniónicas, respectivamente, haciendo que las resinas regene-

radas in situ puedan continuar desionizando el agua (Guerrero, Roca, y Sanz, 2006). 

El sistema EDI/CEDI es útil para cualquier aplicación que requiera la eliminación constante 

y económica de las impurezas del agua sin utilizar productos químicos peligrosos. La elec-

trodesionización tiene un amplio campo de utilización, como lo es la veterinaria, cosmética, 

biotecnología, y aquellos en que, en resumen, vienen a sustituir a los tratamientos finales 

para aguas de elevada pureza, pero cabe destacar su utilización prioritaria en la industria 

farmacéutica, energética y microelectrónica. Actualmente los módulos de electrodesioniza-

ción se fabrican en base a su aplicación.  

Algunas de las ventajas del sistema EDI frente a los sistemas convencionales de intercam-

bio iónico son: 

1. Operación simple y continua 

2. Químicos para la regeneración completamente eliminados 

3. Operación y mantenimiento rentables 
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4. Bajo consumo de energía 

5. No contamina, seguridad y confiabilidad 

6. Requiere muy pocas válvulas automáticas o secuencias de control complejas que 

necesitan la supervisión de un operador 

7. Requiere poco espacio 

8. Produce agua de alta pureza en un flujo constante. 

9. Proporciona la eliminación completa de partículas inorgánicas disueltas. 

10. En combinación con el pre-tratamiento de ósmosis inversa, elimina más del 99,9% 

de los iones del agua. 

Algunas de las desventajas del sistema EDI frente a los sistemas convencionales de inter-

cambio iónico son: 

i. No se puede utilizar electrodesionización para agua con dureza superior a 1, ya que 

el carbonato cálcico crearía una costra en la cámara del concentrado, limitando la 

operación. La tabla 2.1 muestra los límites máximos permisibles en el agua de ali-

mentación de un  sistema de electrodesionización. 

ii. Requiere pre-tratamiento de purificación. 

iii. El dióxido de carbono pasará libremente a través de una membrana de ósmosis in-

versa, disociando y aumentando la conductividad del agua. Cualquier especie iónica 

formada a partir del gas dióxido de carbono reducirá la resistividad de salida del 

agua producida por electrodesionización. El manejo del CO2 en el agua se maneja 

típicamente de una o dos formas: el pH del agua se puede ajustar para permitir que 

la membrana de ósmosis inversa (RO) rejuvenezca las especies iónicas o el dióxido 

de carbono se puede eliminar del agua usando un gas de extracción. 
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Tabla 2.1. Límites máximos permisibles en el agua de alimentación de un  sistema de 

electrodesionización (EDI/CEDI). 

Contenido Unidad de medida Alimentación EDI  

Total de Aniones Intercambiables (TEA)  ppm (mg/l) como CaCO3 ≤ 25 

pH  7 – 9 

Dureza ppm (mg/l) como CaCO3 ≤ 0.5 

CO2 ppm (mg/l) ≤ 3 

SiO2 ppm (mg/l) ≤ 0.2 

TOC ppm (mg/l) ≤ 0.3 

Cl2 ppm (mg/l) ≤ 0.05 

Fe, Mn, H2S ppm (mg/l) ≤ 0.01 

SDI (15 minutos)  ≤ 1 

Aceites y grasas  Ninguno 

Turbidez NTU ≤ 1 

Oxidantes ppm (mg/l) Ninguno 

Fuente: Cullígan España S.A., 2012. 

Figura 2.19. Partes de un módulo de electrodesionización. 

Fuente: Garcés Sánchez, 2013. 
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CAPITULO III    
DIMENSIONAMIENTO DEL SISTEMA 

DE PURIFICACIÓN DE AGUA PARA 

USO FARMACÉUTICO  
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3.1   Consideraciones generales  

En cuanto a diseños de sistemas de purificación de agua existen dos clasificaciones gene-

rales, que son los diseños teóricos y diseños para construcción; estos últimos involucran 

estudios técnicos y económicos ya que el tamaño (dimensión) total que debe abarcar el sis-

tema debe adecuarse a la disponibilidad del espacio físico para su futura construcción. To-

mando en cuenta la explicación anterior, el posterior dimensionamiento del sistema para 

purificación de agua se considera totalmente teórico, tomando como referencia todas las 

normas nacionales e internacionales descritas en el capítulo anterior.  

Por lo que no se tomará en cuenta lo siguiente: el estudio completo de transferencia de flui-

dos que involucra el análisis de tuberías y accesorios, régimen de flujo, pérdidas por fric-

ción y accesorios; y el dimensionamiento de las distintas bombas que pueda necesitar el 

sistema.            

3.1.1 Esquematización base del sistema de purificación de agua 

Para la selección de los distintos equipos que conformaran el sistema de purificación, se 

tomara en cuenta la producción planeada (litros por día) y también las especificaciones que 

presenta la Farmacopea de los Estados Unidos (USP, por sus siglas en inglés). 

Se pretenden producir 1500 litros al día de agua para inyección (API/WFI), 2000 litros al 

día de agua desmineralizada (de alta pureza) y 1275 litros al día de agua ultra pura, estos 

valores de producción diaria se establecieron en base a un pre estudio de las cantidades que 

se producen en las industrias farmacéuticas de El Salvador.  

La Farmacopea de los Estados Unidos establece las siguientes generalidades: 

a) Pre tratamiento: Son filtros destinados a la eliminación de los contaminantes que 

podría afectar a los equipos destinados para la purificación y así comprometer la 

calidad del agua.   

b) Agua para inyección (API/WFI): Se produce por destilación de agua descalcificada 

previamente tratada. 

c) Agua desmineralizada: Se produce a partir de sistemas de intercambio iónico, para 

una mejor pureza se utiliza en conjunto a un filtro de 0.45 micrones. 
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d) Agua ultra pura: Se produce a partir de agua desmineralizada de alta pureza, con el 

uso de un sistema de Ultrafiltración y Ósmosis Inversa (UF+RO).       

La figura 3.1, muestra el esquema general del sistema de purificación de agua a partir de un 

diagrama de bloques de entradas y salidas. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Por lo general; al no tener experiencia en diseño de sistemas de producción de agua de 

grado farmacéutico, no es fácil estimar la cantidad de agua de alimentación que se necesita 

para producir las cantidades de las distintas calidades de agua anteriormente establecidas, 

por lo que el dimensionamiento se inicia desde el final hacia el inicio del sistema (esto 

cuando es un flujo continuo y una sola salida, es decir solo un tipo de gua en específico).  

Por lo que; en nuestro sistema debemos elegir en que equipo es factible iniciar el dimensio-

namiento debido a que se están produciendo distintas calidades de agua, lo que involucra 
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Figura 3.1. Esquema general del sistema de purificación de agua para uso farmacéutico. 
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distintas salidas del sistema. El dimensionamiento del sistema se fracciona en las siguientes 

etapas: 

a) ETAPA I: Selección de los sistemas de pre tratamiento, conociendo el agua de ali-

mentación necesaria el sistema y las distintas concentraciones, pueden establecerse 

los distintos equipos que conforman este sistema. 

b) ETAPA II: Dimensionamiento del destilador, debido a que en ese punto se encuen-

tra la mayor cantidad de información. 

c) ETAPA III: Dimensionamiento del sistema de intercambio iónico, conociendo las 

etapas anteriores, puede establecerse el flujo y la concentración a la salida de este. 

d) ETAPA IV: Dimensionamiento del sistema de ultrafiltración y ósmosis inversa, es 

un sistema conjunto para la producción de agua ultra pura a partir de los datos obte-

nidos del dimensionamiento de las etapas anteriores. La figura 3.2 representa el 

fraccionamiento por etapas del sistema para su posterior dimensionamiento.              
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Figura 3.2. Diagrama de dimensionamiento por etapas. 
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Por lo tanto; el dimensionamiento empezará en la ETAPA II, dimensionando el destilador 

para la producción de agua para inyectables; posteriormente se procederá a dimensionar la 

ETAPA I, que consta de todos los equipos de pre tratamiento; luego se procederá a dimen-

sionar la ETAPA III, que es el sistema de intercambio iónico de microfiltración para la pro-

ducción de agua de alta pureza; y por último la ETAPA IV, que consta del sistema de ultra-

filtración y ósmosis inversa para la producción de agua ultra pura.  

3.2   ETAPA II: Destilador por compresión mecánica de vapor (CMV) 

El funcionamiento de los evaporadores al vacío por compresión mecánica de vapor se basa 

en la recuperación del calor de condensación del destilado como fuente de calor para eva-

porar el agua de alimentación. En estos sistemas el proceso se inicia con el suministro de 

energía externa al evaporador para iniciar el proceso de evaporación. Para reducir la tempe-

ratura de ebullición del líquido se establecen condiciones de vacío y así mejorar la eficien-

cia energética del proceso. Al ingresar el vapor comprimido al condensador, se consigue un 

doble efecto, ya que; al entrar en contacto con el mismo evaporador, logra calentar el lí-

quido a evaporar y condensarse en el proceso.  

La principal ventaja de los evaporadores al vacío por compresión mecánica del vapor reside 

en el hecho de que el consumo de energía del compresor volumétrico es inferior al coste de 

producción del vapor para los sistemas de evaporación de múltiple efecto. No obstante, los 

volúmenes a evaporar deben ser suficientemente elevados para que el ahorro obtenido 

compense la inversión en el compresor volumétrico (Condorchem envitech, 2013). 

3.2.1 Partes de un sistema CMV 

a) Unidad de evaporación-condensación: Es el Intercambiador de calor donde se lleva 

a cabo la destilación, transmitiendo el calor latente que resulta de la condensación 

del vapor sobrecalentado por el compresor, al agua a evaporar, usualmente se utiliza 

un intercambiador de calor de coraza y tubos para este fin.  

b) Unidad de compresión de vapor: Es el encargado de generar el gradiente de 

temperatura para que exista la transferencia de calor entre el vapor a condensar y el 

agua a evaporar, supliendo las perdidas energéticas del sistema y dando el calor re-

querido para que el agua de ingreso sea evaporada.  
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c) Unidad de recuperación energética (economizador): Tiene como función recuperar 

parte del calor sensible del agua destilada que sale de la unidad de evaporación-con-

densación para precalentar el agua de alimentación, además en algunas versiones, se 

puede encontrar otro intercambiador de calor para aprovechar el calor sensible del 

flujo de salida del agua saturada de concentrados (lodos).  

d) Bombas: El sistema generalmente consta de bombas para el ingreso de agua 

contaminada, la salida de destilada y la recirculación de agua entre el tanque de sepa-

ración y el intercambiador principal, aunque en algunos tipos se omite la de salida y 

la de recirculación (Gómez Gordillo y Vera Silva, 2018). 

e) Unidad de recirculación (separador): En esta unidad se separa el vapor de las gotas 

arrastradas y se controla la formación de espumas. Los tanque de recirculación, pue-

den ser verticales u horizontales, como se puede observar en la figura 3.3, y su ta-

maño depende del flujo de vapor y del volumen de líquido requerido para el sistema 

de evaporación (Jekel, Reindl, y Fisher, 2001). 

 

3.2.2 Proceso de compresión mecánica de vapor 

En el evaporador CMV, el calor es transferido a la corriente de circulación por condensa-

ción de vapor desde el compresor (incrementando la temperatura y la presión del vapor). 

Haciendo que se requiera mucha menos energía que un evaporador predeterminado. 

A) B) 

Figura 3.3. Tipos de tanques de recirculación. A) Vertical B) horizontal. 

Fuente: Jekel, Reindl, y Fisher, 2001. 
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Durante el proceso, como se observa en la figura 3.4, el vapor generado desde la corriente 

de circulación tiene una gran cantidad de energía en forma de calor latente a una tempera-

tura de ebullición de agua residual. Para que el intercambiador de calor principal trabaje, se 

requerirá una temperatura más alta. Con el fin de lograr la temperatura más alta necesitada, 

el vapor es comprimido por el compresor de vapor. 

 

La compresión de vapor produce la transferencia de calor necesitada en el intercambiador 

de calor principal siguiendo con el reciclaje de energía contenida por el vapor, mejorando 

mucho la eficiencia total de energía, a continuación se presenta una descripción paso a paso 

del funcionamiento del sistema de la figura 3.4: 

Figura 3.4. Proceso de destilado por compresión mecánica de vapor con disposición de 

tubos verticales. 

Fuente: Adaptado de LENNTECH, 1998-2020.  
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1. El agua de alimentación va desde la bomba de alimentación hasta el intercambiador de 

calor de materia prima y la corriente de circulación. El intercambiador de calor de mate-

ria prima transfiere el calor sensible desde el condensado caliente hasta la alimentación 

más fría. 

2. La bomba de recirculación circula el agua residual desde el tanque de separación a tra-

vés del intercambiador de calor principal, hacia la placa de orificio, y de vuelta al tan-

que de separación. El calor latente del vapor comprimido es transferido al agua residual 

por el intercambiador de calor principal. 

3. Una placa de orificio es usada para reducir la presión de la corriente de circulación. La 

presión aguas abajo es lo suficientemente baja para permitir la intermitencia de la co-

rriente de circulación en el líquido y los componentes del vapor. 

4. El líquido y el vapor fluyen entonces hacia el taque de separación donde son separados. 

La mezcla liquido-vapor sale del tanque a la parte inferior y fluye de vuelta hacia la 

bomba de recirculación. La corriente de vapor sale del tanque a la parte superior y fluye 

hacia el compresor de vapor. 

5. Se proporciona una almohadilla de neblina en la parte superior del tanque de separación 

para remover pequeñas gotas de líquido del vapor. 

6. Al comprimirse el vapor a través del compresor (elevando la temperatura y la presión), 

el vapor es enviado al intercambiador de calor principal, donde se transfiere su calor 

latente al agua residual en el circuito de recirculación. 

7. El condensado de temperatura alta sale de intercambiador de calor principal y fluye 

hacia el tanque de condensado, donde cualquier vapor restante es separado. El conden-

sado caliente es entonces bombeado al intercambiador de calor de material de alimenta-

ción, donde transfiere calor sensible al agua residual de alimentación entrante. 

8. Al alcanzar el estado estable de la concentración objetivo, el agua residual concentrada 

es purgada desde el circuito de recirculación, usando la válvula de residuos (lodos). De-

pendiendo del balance de energía, la energía puede ser adherida al sistema por calenta-

dores eléctricos, por vapor de proceso o el exceso de energía puede ser removido desde 

el sistema por la válvula de alivio de vapor (LENNTECH, 1998-2020). 
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3.2.3 Configuraciones del sistema CMV según su intercambiador de calor 

La principal unidad de un sistema de destilación por compresión mecánica de vapor es el 

evaporador-condensador, y dependiendo de su configuración, variaran las demás partes que 

componen el sistema. Por esta razón, se toma como criterio fundamental para dar las posi-

bles configuraciones que existen de dicho sistema, a pesar de que pueda haber variaciones 

en subsistemas como la implementación de un precalentador con agua de lodos. Se puede 

realizar una primera clasificación de sistemas CMV de dos grupos:  

a) Intercambiador principal de tubos verticales (VTE)  

b) Intercambiador principal de tubos horizontales (HTE) 

Para ambos grupos existen configuraciones que dependen de en cuál lado se realiza la eva-

poración y en cual la condensación (Gómez Gordillo y Vera Silva, 2018), estas configura-

ciones se describen en la tabla 3.1. 

Es importante mencionar que la tecnología de destilado por compresión mecánica de vapor 

puede ser usada cuando no se cuenta con un recurso térmico disponible o algún suministro 

de combustible. Las unidades operan con electricidad empleada en el compresor, bombas, 

sistemas de vacío y controles. Es un proceso robusto y de fácil mantenimiento. Existen 

plantas que proveen de una alta calidad del agua producto (menor de 2 ppm) en una sola 

etapa. Las unidades son pequeñas y algunas se comercializan en paquetes automatizados 

(Salmerón Vergara, 2012). 
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Tabla 3.1. Representación gráfica y descripción de las distintas configuraciones que 

poseen los intercambiadores de tubos verticales y horizontales. 
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Este sistema, cuenta con un inter-

cambiador de coraza y tubos verti-

cales, donde la evaporación del 

agua de alimentación se da en el 

interior de los tubos, similar a un 

sistema de evaporación inundado. 
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Consiste en hacer pasar el flujo de 

agua a evaporar por el interior de 

los tubos verticales mediante una 

bomba de recirculación, que tam-

bién cumple la función de dar salida 

a los lodos. 

Continúa 
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Tabla 3.1. Representación gráfica y descripción de las distintas configuraciones que 

poseen los intercambiadores de tubos verticales y horizontales. (Continuación) 
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En esta configuración el agua de 

alimentación ya precalentada pasa a 

través de un sistema de bombeo que 

la dispersa sobre los tubos para ser 

evaporada. Por estos tubos circula 

el mismo vapor generado luego de 

aumentarse su temperatura por me-

dio de la compresión. En este sis-

tema, es necesario que la superficie 

de los tubos por donde fluye el agua 

caliente que se está condensando se 

mantenga siempre húmeda por el 

agua a evaporar, ya que las áreas 

secas pueden provocar perdida en la 

capacidad. Esta alternativa, es la 

única que no requiere un recipiente 

de separación de líquido, ya que el 

mismo casco del evapora-

dor/condensador cumple dicha fun-

ción. 
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Este intercambiador mantiene el 

agua residual por dentro de los tu-

bos y conduce el vapor alrededor de 

estos, condensado el destilado en la 

parte externa. Las principales ven-

tajas de los evaporadores inundados 

son: ritmo elevado de transmisión 

de calor, circulación de menor cau-

dal de fluido por el evaporador y la 

aspiración por el compresor de va-

por saturado.  

 

Fuente: Gómez Gordillo y Vera Silva, 2018. 
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3.2.4 Selección del sistema de destilación CMV 

La selección del sistema de destilación por compresión de vapor de las opciones más co-

munes descritas en la tabla 3.1 depende de criterios como el costo de construcción, espacio 

disponible, facilidad de diseño, ensamble y mantenimiento.  

Es importante mencionar que los intercambiadores de tubos horizontales poseen una gran 

ventaja sobre los intercambiadores de tubos verticales, ya que poseen coeficientes de trans-

ferencia de calor más altos debido a la simultánea evaporación y condensación sobre la 

superficie de transferencia de calor, además de que esta disposición facilita la limpieza y 

favorece la recolección de los condensados (Aguirre T. y Martínez, 2009). 

Analizando los distintos sistemas de destilación por compresión mecánica de vapor (CMV), 

se establece que la mejor opción es la del intercambiador de tubos horizontales con evapo-

ración interna (evaporador inundado) ya que posee el menor costo de construcción y mayor 

facilidad de diseño y mantenimiento (Gómez Gordillo y Vera Silva, 2018). 

3.2.5 Condiciones iniciales y parámetros de diseño 

Para los cálculos de balance de materia y energía se asumirán  las siguientes condiciones  

respecto al sistema CMV, con el fin de simplificar los cálculos.  

a) Balance de energía para estado estable.  

b) Las densidades del agua a distintas temperaturas se toman para agua pura.  

c) Compresión isoentrópica, puesto que se parte de un equipo ideal. 

d) Se desprecian los siguientes efectos:  

i. Pérdidas de calor con el exterior en todo el sistema de CMV (Sistema aislado). 

ii. Efecto de las pérdidas de presión en la transferencia de calor.  

iii. Efecto de gases no condensables en la transferencia de calor.  

iv. Trabajo realizado por las bombas hidráulicas.  

Se pretenden realizar una producción de 13,500 litros al día de agua destilada, de los cuales 

1,500 litros se destinaran como agua para inyectables y los 12,000 litros restantes seguirán 

a proceso para la producción de agua desmineralizada de alta pureza y agua ultra pura, en la 

figura 3.5 se muestra una representación gráfica del sistema de destilación seleccionado. 
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3.2.6 Balance de materia  

3.2.6.1 Datos conocidos del agua de alimentación del destilador CMV 

Se establecen las concentraciones, a la entrada del destilador, de las distintas sustancias 

presentes en el agua de consumo humano según la Norma Salvadoreña Obligatoria para 

Agua Potable2, como se observa en la tabla 3.2. Por lo tanto, la concentración en el agua de 

alimentación del destilador CMV es de 1,159.12 mg/l. 

 

 

 

                                                 
2
 Los parámetros de la Norma Salvadoreña Obligatoria para agua potable (NSO 13.07.01:08) actualmente se 

encuentran inmersos en el Reglamento Técnico Salvadoreño (RTS 13.02.01:14).  

Compresor 

Fuente de 
calor inicial 

Salida 
de lodos 

Precalentador Agua de 
alimentación  

Agua 
destilada  

Figura 3.5. Destilador por compresión mecánica de vapor con intercambiador de tubos 

horizontales y evaporación interna (evaporador inundado). 

Fuente: Adaptado de Gómez Gordillo y Vera Silva, 2018. 
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Tabla 3.2. Límites máximos permisibles de sustancias presentes 

en el agua potable. 

Parámetro Limite permisible 

(mg/l) 

 

Valores para sustancias químicas 

 

Aluminio  0.2 

Antimonio  0.006 

Cobre 1.3 

Carbonato de Calcio (Dureza) 500 

Fluoruros 1 

Plata 0.07 

Sodio 200 

Sulfatos 400 

Zinc 5 

Hierro total 0.3 

Manganeso 0.1 

 

Valores para sustancias químicas de tipo inorgánico de alto 

riesgo para la salud 

 

Arsénico  0.01 

Bario  0.7 

Boro 0.3 

Cadmio 0.003 

Cianuros 0.05 

Cromo (Cr
+6

) 0.05 

Mercurio 0.001 

Continúa 
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Tabla 3.2. Límites máximos permisibles de sustancias presentes 

en el agua potable. (Continuación) 

Parámetro Limite permisible 

(mg/l) 

 

Valores para sustancias químicas de tipo inorgánico de alto 

riesgo para la salud 

 

Níquel 0.02 

Nitrato (NO3) 45 

Nitrito (Medido como nitrógeno) 1 

Molibdeno 0.07 

Plomo 0.01 

Selenio 0.01 

 

Valores para sustancias químicas orgánicas de riesgo para la 

salud 

 

Varios 3.92 

Total 1,159.120 

Se desprecian concentraciones resultantes por contaminación acuífera 

como plaguicidas, desinfectantes, y subproductos de desinfección.  

No se toma en cuenta la concentración de cloro libre, solidos suspendidos 

y otras sustancias que formen coloración y olor en el agua, ya que estas se 

eliminan en los distintos filtros dispuestos en la etapa de pre-tratamiento. 

Fuente: NSO 13.07.01:08, 2009. 

 

3.2.6.2 Datos conocidos a la salida de agua del destilador CMV 

Ya establecida la producción de 13,500 L/día, a una temperatura de 30ºC, debido a que 

posteriormente se encuentra un equipo de intercambio iónico y estos funcionan correcta-

mente a temperaturas que oscilan entre los 20 y 40 grados centígrados, según las especifi-

caciones del fabricante. A temperaturas mayores de 50ºC las resinas aniónicas fuertes de 
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intercambio iónico se solidifican (Dardel, 2016) y por lo tanto no se eliminan los contami-

nantes del agua.  

Los sistemas de destilado por compresión mecánica de vapor para la producción de agua 

para inyectables, por lo general, ofrecen presiones de trabajo desde 1 bar hasta 1.5 bar  

(BRAM-COR, 2019), en este caso se establece 1 bar como presión de trabajo, por lo que 

puede establecerse el flujo másico de agua de inyección a la salida del equipo, de la si-

guiente manera: 

 ̇        
 

   
      

 

 
 

           
  

          
  

 
  (Helbing y Burkart, 1985) 

 ̇  (     
 

 
) (       

  

 
)        

  

 
                                            

Durante el destilado, se forma dióxido de carbono como consecuencia de la descomposi-

ción anaeróbica de materia orgánica y también puede formarse a partir del carbonato de 

calcio (Baird, 2004) como se puede observar en la figura 3.6. Por lo que a continuación se 

presenta el sistema de ecuaciones que conlleva la formación de dióxido de carbono en esta 

etapa. 

A partir de los 25ºC, la molécula de carbonato de calcio (CaCO3), comienza a disociarse 

formando los iones Ca
+2

 y CO3
-2

, como se representa en la siguiente ecuación: 

               
  

 

Luego, con la molécula disociada, el ion carbonato (CO3
-2

) se hidroliza formando iones hi-

dróxido (OH
-
) y iones bicarbonato (HCO3

-
). 
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Se produce la protonación del ion bicarbonato (CO3
-2

) aprovecha los iones disueltos H+, 

produciendo ácido carbónico (H2CO3). 

    
 
    

   
                

 

Y finalmente por efecto de la temperatura el ácido carbónico se disocia formando CO2 y 

H2O, dióxido de carbono y agua respectivamente.   

         
          

         

Por esta razón debe de tomarse en cuenta la concentración de dióxido de carbono como 

componente en el agua de inyección producida por destilación.  

En la tabla 3.3 se desglosan los límites máximos permisibles de las sustancias presentes en 

el agua para inyección (Agalloco y Carleton, 2008).   

Tabla 3.3. Límites máximos  permisibles de sustancias presentes en 

el agua para inyección (API/WFI). 

Componente 
Límite máximo permitido 

(mg/L) 

Cloruros 0.20 

Sulfatos 1.00 

Amonio 0.10 

Calcio 1.00 

Metales pesados (0.1 como Cu) 

Sólidos totales disueltos
* 

10.00 

Total 12.40 

CO2
** 5.00

 

*
Suma de otras sustancias presentes en el agua en forma molecular, ioni-

zada o micro-granular, es decir minerales, metales, sales, cationes o anio-

nes.  
**

Es la máxima concentración permitida de dióxido de carbono formado por 

efecto de la destilación. 

 

Fuente: United States Pharmacopeia, 2017. 
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3.2.6.3 Relación de concentrado respecto al flujo de alimentación  

Los equipos de destilación pueden manejar concentraciones de hasta 250,000 mg/L y gene-

rando así agua de concentraciones, de producto, con valores inferiores a 10 mg/L en cuanto 

a sólidos disueltos totales (TDS). Con relación a la producción de aguas de alta calidad, 

como lo es el agua para inyección (API), el flujo de rechazo (o concentrado) del destilador 

generalmente oscila entre 2 y 10 por ciento del flujo de agua de alimentación (Mickley & 

Associates, 2006). 

Por lo tanto puede establecerse el balance global de masa para poder determinar el agua 

necesaria de alimentación al destilador CMV para la producción de 13,500 litros por día, 

para mejor compresión la figura 3.7 muestra un diagrama de entradas y salidas del destila-

dor.  

  

 

 

 

 

Figura 3.6. Proceso de formación de dióxido de carbono a partir de carbonato de calcio. 

Fuente: Adaptado de Baird, 2004. 

Destilador CMV 

Flujo másico = 560.09 Kg/h 

Concentración = 12.4 mg/L  

 

Agua para 

inyección 

 

Agua de 

alimentación 

 
Concentración = 1159.12 mg/L 

 

Rechazo 

 

Figura 3.7. Diagrama global de flujos del destilador CMV.  

 A 

 
API 

 R 
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Ecuaciones de balance; 

 ̇   ̇   ̇         (Ecuación global de balance) 

 ̇     ̇     ̇            (Ecuación de balance de concentraciones) 

 ̇ 

 ̇ 
           (Relación del 10% de rechazo respecto al flujo de alimentación) 

Dónde: 

 ̇   Flujo másico de agua de alimentación 

 ̇   Flujo másico de rechazo 

 ̇     Flujo másico de producción de agua para inyección   

    Concentración del agua de alimentación   

    Concentración del agua de rechazo  

 ̇     Concentración del agua para inyección  

 

Sustituyendo los datos establecidos anteriormente se genera el siguiente sistema de ecua-

ciones:  

(1)         ̇   ̇  (       
  

 
) 

(2)         ̇  (        
  

 
)    ̇       (       

  

 
) (     

  

 
) 

(3)        ̇       ̇  

Resolviendo el sistema se obtiene: 

 ̇         
  

 
  (Flujo másico de alimentación) 

 ̇        
  

 
  (Flujo másico de rechazo) 

           
  

 
  (Concentración en el flujo másico de rechazo) 
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Convirtiendo a flujo volumétrico;  

           
  

          
  

 
                             

 ̇  
      

  
 

       
  
 

       
 

 
                                                  

 ̇        
 

 
         

 

   
 

Por lo tanto; el destilador necesita una alimentación diaria de 622.32 Kg/h, lo que equival-

dría a un flujo volumétrico de entrada de 14,978.67 L/día, a una presión menor a 1 bar y a 

una temperatura de 25ºC según las especificaciones que ofrecen los sistemas de destilación 

CMV (BRAM-COR, 2019). 

3.2.7 Balance de energía   
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Precalentador 

Condensador 

Evaporador 

Compresor 

Calor Inicial 

Salida de lodos 

Agua de 

alimentación  

Agua         

destilada 

Intercambiador W 

Qc 

Qpre 

Figura 3.8. Diagrama y puntos de interés en el destilador por compresión mecánica de vapor.  

Fuente: Adaptado de Gómez Gordillo y Vera Silva, 2018. 
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D E 

API 
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Para el balance de energía se asume que el flujo entrante al sistema es igual al flujo de sa-

lida, ya que el flujo de lodos se retira de manera periódica cuando la concentración del lí-

quido es muy alta. En la figura 3.8 se muestra los distintos flujos del sistema de destilación.  

Teniendo en cuenta la consideración anterior, se definirán los puntos de la siguiente ma-

nera: 

a) En el punto A se establece una temperatura de alimentación de  25ºC a una presión 

de 0.3 bar (la presión de entrada en sistemas de destilación por compresión, por lo 

general, es menor a 1 bar). La entalpia en este punto es de 104.88 KJ/Kg y una cali-

dad de 0%. 

b) En el punto API se establece una temperatura de salida de 30ºC a una presión de 1 

bar, según fabricante. La entalpia en este punto es de 125.83 KJ/Kg y una calidad de 

0%. 

c) En el punto C se asume una presión de 1 bar  y en el punto D una presión de 1.5 bar 

(relación 1:1.5), ya que los sistemas de compresión de vapor poseen generalmente 

relaciones de compresión desde 1:1.2 hasta 1:1.8 (aunque en algunas ocasiones estas 

relaciones son mayores).  

d) En el punto C, en condiciones de saturación, con una calidad del 100% y la presión 

anteriormente establecida, alcanza una temperatura de 99.61ºC.   

e) Los puntos B, D y E (ver figura 3.9)  se calcularan por prueba y error, de la siguiente 

manera, se asignaran valores de entalpía a B en las ecuaciones de balance de energía 

para obtener las entalpías de los puntos D y E, teniendo en cuenta que la eficiencia 

del precalentador tiene que ser mayor al 65% y que la calidad en el punto D debe ser 

del 100%, como se describe más adelante.  

f) Finalmente, al punto B se asigna una entalpia de 612.5 KJ/Kg y una presión de 0.8 

bar y se resuelve el siguiente sistema de ecuaciones: 

Balance de energía en el precalentador  
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(      
  

  
)     (     

  

  
)  (      

  

  
) 

Balance de energía en el intercambiador de calor principal 

            

(     
  

  
)     (      

  

  
)     

Resolviendo ambas ecuaciones se obtiene: 

         
  

  
     ;              

  

  
 

g) Por lo tanto, ya pueden establecerse los puntos de presión y temperatura en los pun-

tos D y E, todos los datos se resumen en la tabla 3.4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Precalentador 

Qpre 

AP

A B 

E 

A) 

B) 

Condensado

Evaporador 

Salida de lodos 

Intercambiador 

Qc 

B C 

D E 

Figura 3.9. A) Diagrama de flujos en el precalentador, B) Diagrama de flujos en el 

intercambiador de calor principal 

Fuente: Adaptado de Gómez Gordillo y Vera Silva, 2018.
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Con todos los flujos del destilador definidos ponemos calcular otros parámetros de manera 

teórica, como lo son: la eficiencia del precalentador, el trabajo realizado por el compresor y 

el calor transferido en el intercambiador/evaporador principal y en el precalentador, la 

figura 3.10 presenta el proceso termodinámico ideal en un diagrama Temperatura-Entropía.   

 

Es importante mencionar que para el diseño se debe tener en cuenta que el estado crítico del 

sistema es la temperatura del flujo B, para un valor muy alto de temperatura de precalenta-

miento del agua se necesitará un compresor más pequeño. Lo que implicará que tanto el 

precalentador como el evaporador-condensador sean más grandes (Gómez Gordillo y Vera 

Silva, 2018). 

 

 

 

Tabla 3.4. Parámetros de presión y temperatura de los flujos en el destilador 

por compresión de vapor.   

Punto 
Temperatura

(ºC) 

Presión 

(bar) 

Entalpía 

(KJ/Kg) 
Estado Calidad 

A 25 0.3 104.86 
Liquido 

subenfriado 
0 

B 93.49 0.8 612.5 
Mezcla liquido-

vapor 
0.1 

C 99.61 1 2674.9 
Vapor 

sobrecalentado 
1 

D 112.65 1.5 2695.9 
Vapor 

sobrecalentado  
1 

E 104.78 1.2 633.47 
Mezcla liquido-

vapor 
0.09 

API 30 1 125.83 
Liquido 

subenfriado 
0 

 

Parámetros calculados a partir de las especificaciones que establece el catálogo de 

BRAM-COR Pharmaceutical Technologies acerca de destiladores por compresión 

mecánica de vapor para la producción de agua para inyección (API/WFI).  

Ver ANEXO A. 
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3.2.7.1 Eficiencia del precalentador  

Con los puntos de temperatura definidos podemos determinar la eficiencia teórica del 

precalentador, si las eficiencias son mayores a 65% se considera el uso del 

precalentador/economizador totalmente viable
3
 (Çengel, 2007), de la siguiente manera: 

     
     
     

 

     
        

         
               

3.2.7.2 Trabajo del compresor (en proceso isentropico)  

El trabajo o potencia consumida por efecto de la compresion de vapor, se realiza en 

aislamiento es decir no existen perdidas significativas entre el compresor y sus alrededores, 

ademas de que las variaciones de energia cinetica y potencial a la entrada y a la salida del 

compresor son despreciables. En poceso isentropico los rendimientos se encuentran en el 

                                                 
3
 Se toma en consideración eficiencias mayores al 65% respecto a los ejemplos desarrollados de 

intercambiadores de calor, en el libro de Transferencia de Masa de Çengel, Yunus A.  

Figura 3.10. Diagrama de proceso termodinámico (Temperatura - Entropía). 
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rango de 70%-85% (Moran y Shapiro, 2005), por lo que, se asume que el compresor trabaja 

con una eficiencia isentropica del 80%. El calculo se realiza de la siguiente manera: 

          ̇        

            (       
  

 
) (      

  

  
       

  

  
) 

                
  

 
 

              

3.2.7.3 Calor transferido en evaporador y el condensador 

Aunque anteriormente los calculos en el balance de energia se realizaron con flujo másico 

constante, en esta etapa en el evaporador se tomara el flujo masico de entrada completo de 

622.32 Kg/h y en el condensador se tomara una masa de 560.09 Kg/h, es decir no se tomara 

en cuenta la masa de rechazo de 61.89 Kg/h (en otras palabras, se analizará la transferencia 

de calor asumiendo que se retiró la masa de lodos del sistema para evitar el exceso 

concentracion de liquido en la etapa de evaporación).   

Con base en la Primera Ley de la Termodinámica o Conservación de la Energía, se esta-

blece que el calor transferido entre ambos flujos se puede describir por un balance de ental-

pía de la siguiente forma (Jaramillo, 2007), donde m representa el flujo másico, C la capa-

cidad calorífica del agua y 𝜟T la diferencia de temperatura de la salida y entrada del flujo 

másico:  

Calculando el calor cedido por el condensador; 

 ̇   ̇    

 ̇  (      
 

 
)

̇
(     

 

  
)                  
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 ̇          
  

 
        

Calculando el calor absorbido por el evaporador; 

 ̇   ̇    

 ̇  (      
 

 
)

̇
(     

 

  
)                

 ̇          
  

 
        

La ecuación anteriormente utilizada es una representación ideal donde no se consideran 

pérdidas de calor y ésta sólo describe el calor que será transferido (la capacidad o compor-

tamiento del intercambiador) para el caso donde se conocen los flujos másicos y las tempe-

raturas de operación (Jaramillo, 2007), es decir, dicha ecuación no provee ninguna indica-

ción del tamaño del intercambiador. 

3.2.7.4 Coeficiente de operación del ciclo Intercambiador-Compresor 

En el proceso de compresión no se transfiere calor, sólo existe trabajo, por lo tanto el coefi-

ciente de operación del ciclo se obtiene de la siguiente manera:  

     
 ̇ 

      
 

      

      
      

     
 ̇ 

      
 

      

      
      

Por lo general, el coeficiente de operación en el evaporador de los sistemas intercambiador-

compresor (en sistemas aislados teóricos reversibles, sin precalentador), rondan desde los 

3.2 hasta 4.9 (Souza, Scalon, y Padilha, 2011), en nuetro caso el bajo coeficiente de 

operación de 1.69 se justifica por el uso del economizador/precalentador que optimiza el 

funcionamiento del sistema.  
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3.2.7.5 Calor transferido en el precalentador  

 ̇   ̇    

 ̇  (      
 

 
)

̇
(     

 

  
)              

 ̇           
  

  
         

Por lo tanto; el uso del precalentador es muy efectivo en los sistemas de destilacion por 

compresión mecánica de vapor, ya que ahí se da la mayor transferencia de energia 

facilitando la evaporacion del agua en el sistema.  

Es importante denotar que el dimensionamiento realizado anteriormente es de carácter teó-

rico con valores asumidos y con referencias de otros trabajos de investigación que involu-

cran la misma temática.  

Las características de diseño específicas y el rendimiento de los sistemas de destilación 

para la producción de agua de alta calidad generalmente se desarrollan en conjunto con los 

proveedores de equipos en función del flujo, la química y los factores económicos involu-

crados en cada caso. Los proveedores utilizan métodos patentados para determinar los fac-

tores de concentración y así minimizar las tasas de desecho, mientras se controlan otros 

problemas relacionados al correcto funcionamiento del equipo.  

La recuperación del agua del proceso generalmente está limitada por la formación de sales, 

por lo tanto la recuperación
4
 depende de la calidad del agua de alimentación específica del 

sitio, pero generalmente están en el rango del 90 a 98 por ciento (Mickley & Associates, 

2006). 

 

                                                 
4
 Recuperación: es un término utilizado para describir  la relación de la cantidad de agua de producto obtenida 

respecto al agua de alimentación en un equipo de destilación por compresión mecánica de vapor. Aunque el 

término también es utilizado en sistemas de ósmosis inversa, electrodesionización y otros sistemas de 

filtración.    
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3.3   ETAPA I: Pre-tratamiento 

En el pre-tratamiento del agua que será utilizada para producción, es necesario que esta 

pase por una serie de filtros destinados a la eliminación de los contaminantes que podría 

afectar a los equipos destinados para la purificación y así comprometer la calidad del agua 

que se desea obtener, los filtros seleccionados deben ser acorde al tipo de contaminante 

presente estos pueden ser microorganismos y compuestos inorgánicos 

3.3.1 Agua fuente 

Valores iniciales de entrada: el agua al inicio tiene un tratamiento proporcionado por la 

empresa distribuidora ANDA, esta tiene que cumplir con requisitos de calidad  y así  pre-

venir la contaminación en el proceso de distribución y garantizar que en el uso destinado ya 

sea público o privado sea sanitariamente seguro. 

Caudal de entrada: 3 - 4.5 Gal/min (este caudal es a la salida de la red de distribución de 

ANDA). La tabla 3.5 muestra los límites permisibles de sustancias en el agua potable. 

Tabla 3.5. Límites máximos permisibles de distintos parámetros del 

agua de alimentación (agua potable). 

 Parámetro   Limite permisible  

(mg/L) 

Cloro residual libre 1.1  

Sulfatos  400 

Fluoruros 1.9 

Dureza total como (CaCO3) 500 

Fuente: NSO 13.07.01:08, 2009. 

3.3.2 Tanque 

Tanque de agua potable; su capacidad de almacenamiento estimada es de 16000 L para 

producción diaria; esta estimación es en función de la producción de los 3 tipos de aguas a 

utilizar en un laboratorio farmacéutico.   
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Consumo de agua potable total
5
: 16,000L 

Como paso inicial para la puesta en marcha del sistema de purificación de agua; es el lle-

nado completo del tanque #1 para no interferir en el proceso de tratamiento del agua así 

mismo no detener la posible producción diaria. 

3.3.3 Filtro 1: filtración inicial 

Para el diseño del sistema se eligió el tipo de filtro de cartucho, debido a la ventaja de que 

se encuentra fácilmente en el mercado; es fácil su funcionamiento y para su limpieza 

cuando están saturados es fácil su cambio ya que son multicapa y los sólidos quedan reteni-

dos en el cartucho el cual se retira individualmente dependiendo de su configuración en el 

sistema. 

El objetivo de la ubicación en este punto del filtro, es la eliminación de los contaminantes 

solidos que ingresen y ponen en riesgo el funcionamiento de los siguientes componentes 

del sistema, estos solidos provienen del agua fuente. 

Debido a la ubicación de los filtros en el pre tratamientos estos deben ser dispuestos de tal 

manera que eliminen por completo los sólidos; la configuración y el número de filtros de-

pende del flujo de agua a tratar, si la cantidad de agua que se requiere tratar es grande la 

cantidad de filtros debe ser acorde a este, ya que una saturación rápida de los filtros genera-

ría costos elevados no solo de mantenimiento, sino costos reflejados en la producción de los 

medicamentos ya que se detendrían los flujos para  fabricación y uso en general de la 

planta.  

Dependiendo de nuestro caudal a tratar, es necesario saber cuántos filtros cartuchos son lo 

necesarios para tratar el agua de proceso (Rodríguez, 2016). La ecuación a utilizar para 

determinar la cantidad de cartuchos es la siguiente:
6
 

                                                 
5
 Agua potable que será utilizada para uso general en el laboratorio farmacéutico sumada la porción de agua 

que servirá para la producción del agua destilada. 
6
 La disponibilidad de proveedores de filtros permite el cálculo del número de cartuchos a utilizar pero si se 

requiere cambiar de proveedor se puede elegir un equipo con el número de filtros ya establecido debido al 

flujo que se quiere alcanzar. 
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Volumen de agua a tratar al día: 14978.67 L /día (Calculado anteriormente) 

Caudal de agua a tratar: 624.1112  L/h = 10.4019 L/min 

Tabla 3.6. Parámetros del filtro inicial a utilizar según catálogo. 

Marca CULLIGAN 

Modelo Filtr-Gard FP 

Tipo Filtro de Cartucho multietapa 001 

N° de filtros por cartuchos  5 

Nivel de filtración 1 µm 

Diámetro 65 mm 

Altura 285 mm 

Caudal de diseño recomendado 7 L/min 

Caudal de diseño máximo recomendado 20 L/min 

Fuente: Cullígan España S.A., 2010. Ver ANEXO B.   

 

El cálculo del número de cartuchos se realizó con los caudales recomendados por el fabri-

cante, ver tabla 3.6, debido a que nuestro caudal se encuentra en el rango que se especifica 

en el catálogo (Cullígan España S.A., 2010); se establecerá la cantidad de cartuchos necesa-

rio para el adecuado funcionamiento de esta etapa en comparación con el cálculo del nú-

mero de cartuchos debido al caudal propio del sistema. 
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Debido a las modificaciones de caudal propias se estableció dejar 2 filtros cartucho multi-

etapa para evitar trabajar con un solo cartucho a su máxima capacidad.  

3.3.4 Filtro 2: carbón activado  

El filtro elegido para continuar con el proceso de purificación es de carbón activado en su 

interior. El objetivo de colocar un filtro de carbón activado en la secuencia es para la elimi-

nación de material orgánico e inorgánico que posiblemente pudo pasar con el flujo de agua, 

además unas de las ventajas de la implementación es la eliminación de compuestos que 

contengan cloro y cloramidas (Tapp Water, 2020). 

El flujo del agua que se dio paso por el filtro de cartucho está libre de partículas sólidas, en 

este punto del proceso de purificación estaríamos eliminado el cloro residual libre aplicado 

en el tratamiento de potabilización de parte de ANDA además del color, sabor y olor pre-

sente en el agua fuente. 

3.3.4.1 Eliminación del cloro libre 

El cloro disuelto en el agua forma acido hipocloroso (HOCl), El cual tiende a la disociación 

reversible: 

             

El cloro libre está formado por el ácido hipocloroso y el ion hipoclorito que se genera en la 

disociación de este.  

El funcionamiento del carbón activado en el interior, es debido al desequilibrio que existe 

en los átomos de carbono en la superficie ya que estos captan las moléculas del fluido que 

los recubre. A continuación se muestra el modelo de reacción:  
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Esta unión no es de carácter químico por lo cual es reversible y el carbón activado no queda 

fuera de funcionamiento debido a que el CO y el CO2 se liberan a la solución; sin embargo 

el ion cloruro es adsorbido por el carbón activado (Almeida y Noboa Velasco, 2008). 

A este fenómeno se le conoce como declaración, donde el carbón activado actúa como 

quimiadsorbente y al mismo tiempo adsorbe la materia orgánica en forma de fisi-absorcion. 

Cuando el carbón activado llega al final de su vida útil, este sigue eliminando el cloro libre 

pero ya no retiene el material orgánico, debido a la saturación de los poros por lo cual es 

propenso a crecimiento bacteriano (Carbotecnia, 2020). 

Los filtros de carbón activados también tienen una disponibilidad de ser fácilmente encon-

trado en forma de cartuchos; por lo cual es necesario establecer cuantos filtros cartuchos de 

carbón activado serán necesarios colocar en el sistema  según el flujo a tratar.  

Tabla 3.7. Parámetros del filtro de carbón activado. 

Marca  SIEMENS 

Modelo Granular Activated Carbon Filter Cartridge 

Rango de Retención nominal  20 micras 

Longitud 24.8 cm 

Caudal a tratar 10.4019 L/min 

Caudal por filtro  3.8 L/min 

Fuente: SIEMENS, 2009. Ver ANEXO C. 

                     
               

                 
 

                     
             

         
      

Según las especificaciones del fabricantes y los parámetros del caudal propio del sistema, 

ver tabla 3.7, son necesarios 3 filtros cartuchos de carbón activado; se estableció este mo-

delo ya que según las especificaciones de diseño que muestra el catálogo, el agua tiene ma-

yor contacto con el carbón activado del interior del cartucho.  
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3.3.5 Sistema de desinfección ultravioleta 

El control microbiano en el tratamiento de agua se puede controlar por la aplicación de luz 

UV, la luz UV tiene efectos bactericidas y puede ser aplicado por las lámparas UV disponi-

bles en el mercado. 

a) Requerimientos 

i. Debe ser en línea  

ii. El flujo de agua debe estar acorde al tamaño del dispositivo. 

 

b) Limitantes 

i. Solo higieniza el agua que circula por el sistema. 

ii. No inactiva el 100% de los microorganismos pero si un alto porcentaje 

iii. Debe ser colocada antes de un filtro de retención microbiana para mayor 

efectividad (Galeano Rojas, 2007). 

 

3.3.5.1 Diseño del sistema de desinfección UV  

El reactor UV es el lugar donde el agua fluye y la luz UV incide en ella, por lo que es nece-

sario establecer ciertos parámetros los cuales definirán el área donde actuará la inactivación 

de los microorganismos. 

La dosis UV es el producto de la intensidad de luz UV y el tiempo que le agua debe perma-

necer dentro del reactor para que actúe en ella inactivando los microorganismos (Wright y 

Cairns, 2016). 

       

Dónde; (D) es la dosis UV expresado en mili watts-segundo por centímetro cuadrado 

(mW∙s/cm
2
), (I) es la intensidad de luz UV expresado en mili watts por centímetro cua-

drado  (mW/cm
2
),

7
 y (t) es el tiempo de residencia o exposición expresado en segundos (s). 

                                                 
7
 La intensidad de luz también se le conoce como radiación ultravioleta (mW/cm

2
) debido a que se está 

calculando en la onda electromagnética especifica de la luz UV. 



80 

 

Se calculó el diseño del reactor UV en base a una dosis UV que inactive los microorganis-

mos más representativos, para la calidad microbiológica. 

Los requisitos de calidad microbiológica según normativa de agua potable establece límites 

máximos permitidos del grupo de: 

i. Coliformes totales que incluye a los géneros Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter  

y Escherichia. 

ii. Coliformes fecales que  incluye Escherichia, cepas de Citrobacter y una cepa de 

Enterobacter cloacae. 

Escherichia coli única en el género Escherichia por lo cual está dentro del conteo de los 

grupos antes mencionados. 

La dosis establecida será de 40 mJ/cm
2 

según tabla 3.8 debido a que la reducción logarít-

mica es de 5 en relación con las demás dosis UV, por lo cual el nivel de inactivación será 

mayor (García y Cerón, 2019). 

Tabla 3.8. Dosis UV (mJ/cm
2
) para diferentes microorganismos y bacterias. 

Reducción logarítmica 1 2 3 4 5 

Coliformes totales 5 7.5 10 15 40 

Escherichia coli 3 6.6 - - - 

Coliformes fecales 3.4 6.8 - - - 

Fuente: García y Cerón, 2019. 

 

Establecida la lámpara a utilizar, ver tabla 3.9,  es necesario determinar la intensidad de luz 

que esta irradiara. El cálculo de la intensidad de luz (Educar Chile, 2018), se realiza de la 

siguiente manera: 

  
 

 
 

Dónde; (I) es la intensidad de luz UV en mili watts por centímetro cuadrado (mW/cm
2
), (P) 

es la potencia en Watts (W), y (A) es el área en metros cuadrados (m
2
). 



81 

 

 

  
     

           
        

  

   
 

Tabla 3.9. Especificaciones lámpara UV a utilizar. 

Marca  atg UV Technology 

Modelo  SL-30-2 

Tipo UV Chamber works with AT 487 and Spectra II Synergy 2 control panel 

Material  316L Stainless Steel 

Potencia  30 W =30000mW 

Diámetro  25 mm 

Radio 1.25 cm 

Longitud 780 mm=78 cm 

Fuente: atg UV Technology, 2015.  Ver ANEXO D. 

 

Teniendo la dosis ya establecida y la intensidad por la lámpara procederemos a determinar 

el tiempo necesario para la inactivación de los microorganismos por el paso del reactor 

(Wright y Cairns, 2016). El cálculo del tiempo de residencia se obtiene de la siguiente ma-

nera:  

       

Despejando tenemos:  

 

 
   

 

  
  

  ∙  
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Para determinar el área de desinfección es necesario calcularla en base al flujo manejado y 

tiempo de residencia calculado en base a la intensidad de luz de la lámpara establecida 

(Sánchez, Villalobos, Gutiérrez, y Caldera, 2012). 

Utilizando los datos calculados anteriormente se determina el área efectiva de desinfección 

de la lámpara UV, de la siguiente manera:  

  
 

 
                       ;          

Sustituyendo tenemos; 

  
 

 
   

 

        
   

 
 

    

       
   

Resolviendo para A, el área efectiva de desinfección de la lámpara UV es de 2.2344 cm
2
. 

3.3.6 Filtro de retención microbiana 

El objetivo de la selección de este filtro es el control microbiológico debido a que previo a 

este se encuentra la luz UV, estos 2 equipos en línea garantizan un adecuado control, de-

bido que con la ayuda de la luz UV los microorganismos quedan inactivados y el filtro a 

continuación los capta. 

Los filtros más adecuados para la retención de microbiana deben tener un tamaño de poro 

que varía desde 0.025 µm a 25 µm; siendo los de 0.22 µm
8
 los más utilizados ya que son 

los suficientemente pequeños para retener todas las bacterias (Galeano Rojas, 2007). 

La filtración esterilizante es el proceso de remoción completa de microorganismos excepto 

virus), de un fluido. Un filtro grado esterilizante debe remover todos los microorganismos 

presentes en un fluido sin afectar la calidad del producto en forma adversa. 

                                                 
8
 A los filtros con un grado de retención con un tamaño de poro de 0.22 micras se les conoce como filtros 

esterilizantes. 
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Los factores que afectan la capacidad de retención microbiana para un filtro grado esterili-

zante son: 

i. Bioburden: Puede definirse como la carga microbiológica total presente en un me-

dio. Cuanto mayor es el número de partículas (bioburden), es decir, cuanto mayor es 

la densidad de desafío, más probable es que algunas partículas escapen a la captura. 

Cuanto menor es el bioburden frente al filtro, mejor se comporta el filtro 

ii. Diferencial de Presión: Mientras menor es el diferencial de presión, mayor es la 

probabilidad de retención de los organismos. Por el contrario, a una presión diferen-

cial más alta, la velocidad del líquido a través del poro aumenta y la estancia dismi-

nuye, resultando en una disminución de la probabilidad de captura (Barrios Noriega, 

2019). 

3.3.6.1 Caracterización y sección del filtro.  

Para la selección de este filtro fue necesario establecer el tamaño de poro, ya que está defi-

nido un rango específico para retención de microorganismos, como siguiente paso es nece-

sario buscar las especificaciones de un filtro de retención microbiana con una eficiencia alta 

que garantice una retención adecuada, ver tabla 3.10. 

Tabla 3.10. Especificaciones del filtro de retención microbiana (0.2 micras). 

Marca CUNO 

Modelo 
ZETAPOR ST 0.2 µm (grado 

farmacéutico)  

Tipo Filtro de membrana hidrófila
9
 

Configuración Cartuchos 

Material de fabricación Nylon 

Rango de temperatura óptima 22°C – 82°C 

Compatibilidad química Buena 

Continúa 

                                                 
9
 Membrana hidrófila: membrana en las que los poros son fácilmente penetrables por el agua o fluidos 

acuosos. Los filtros hidrófilos se utilizan para los procesos de líquidos de base acuosa. 
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Tabla 3.10. Especificaciones del filtro de retención microbiana (0.2 micras). 

(Continuación) 

Volumen a filtrar al día 14978.67  L 

Caudal a tratar 10.4079 L/min 

Rango de retención 0.2 µm 

Superficie filtrante 0.6 m
2 

Longitud 25 cm 

Eficiencia de remoción  100% 

 

Fuente: 3M CUNO, 2019. Ver ANEXO E. 

 

3.3.6.2 Calculo de Presión diferencial inicial de trabajo  

Como una de las variables para los filtros de poro pequeño es la presión, debido a que una 

presión baja garantiza una mayor retención de microorganismos. 

Los catálogos de filtros esterilizantes proveen una gráfica (ver figura 3.11) donde estable-

cen un diferencial de presión a la cual los filtros trabajaran de la mejor manera. 

 

 

 

 

 

 

 

 

10.41 

.16 

Figura 3.11. Gráfica de caudal versus presión diferencial de trabajo del filtro de 

retención microbiana. 

Fuente: Adaptación de 3M CUNO, 2019. 
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De la gráfica se lee que para un caudal de 10.41 L/min se recomienda una presión diferen-

cial inicial de 0.16 bar. El filtro garantiza una eficiencia de retención del 100% de los mi-

croorganismos inactivados. 

3.4   ETAPA III: Intercambio iónico, desgasificación y microfiltración  

Es un método eficaz para la eliminación de cationes y aniones presentes en el agua de pro-

ceso; el diseño implementado es de lechos separados; debido a la factibilidad de la regene-

ración cuando una de las 2 resinas lo requiera sin incurrir en gastos extras. 

Para el dimensionamiento de la columna de intercambio Catiónico y Aniónico es necesario 

conocer la concentración de cationes y aniones que cada resina deberá eliminar. 

Para el dimensionamiento se toman en cuenta las concentraciones de aniones y cationes, de 

la tabla 3.11,  resultantes del proceso de destilación:  

Tabla 3.11. Concentración de aniones y cationes a la entrada del intercambio iónico. 

  Cationes 
Concentración 

(mg/L) 

Aniones Concentración 

(mg/L) 

Amonio (NH4
+
) 0.1 Cloruros (Cl

-
) 0.2 

Calcio (Ca
+2

) 1.0 Sulfatos (SO4
-2

) 1.0 

Metales pesados (Cu) 0.1 TOTAL 1.2 

Solidos totales 10.0   

TOTAL 11.2 

 

Fuente: United States Pharmacopeia, 2017. 
 

3.4.1 Cálculo del volumen de la resina catiónica fuerte 

Para determinar el volumen de la resina catiónica es necesario conocer el total de las con-

centraciones, y el volumen de agua a obtener; además es necesario establecer qué tipo de 

resina se utilizara, ver tabla 3.12.  
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Tabla 3.12. Parámetros para el cálculo de la resina catiónica fuerte. 

Total de Cationes (CT) 11.2mg/L=11.2 ppm 

P (Volumen de agua producida) 12000 L/día   

Resina Lewatit UltraPure 1221 MD 

Forma iónica Na+ 

CR (Total Capacity)  1.75 Eq/L   

Freeboard  60% 

Bed expansión  4% 

Fuente: LANXESS Energizing Chemistry, 2013. Ver ANEXO F-1. 

El dato de la capacidad total a la cual funciona la resina, es necesario convertirlo a g/L para 

poder proceder al cálculo del volumen de la resina (Lambraño Solano, Motta Hernández, y 

Narvaez de la Rosa, 2018). 

Conversión de CR a g/L;   

                             
  

      
 

                   

Carga= 1 

                              
            

       
             

 

 
 

      

 
 

        

  
 

         

 
 

Conociendo los datos anteriores, se procede a determinar el volumen de la resina catiónica 

(Morales Gamarra y Sánchez Guerrero, 2017), mediante la siguiente formula:  

    
    

  
 



87 

 

    
              

         
  

      
   

 
       ∙    

  

                        

El volumen que la resina catiónica fuerte debe tener para poder tratar los cationes presentes 

es de             

3.4.2 Cálculo del volumen de la resina aniónica fuerte 

Para determinar el volumen de la resina aniónica es necesario conocer el total de las con-

centraciones, y el volumen de agua a obtener; además es necesario establecer qué tipo de 

resina se utilizara, ver tabla 3.13.  

Tabla 3.13. Parámetros para el cálculo de la resina aniónica fuerte. 

Total de Aniones (AT) 1.2mg/L=1.2 ppm 

P (Volumen de agua producida) 12000L/día  

Resina Lewatit UltraPure 1261 MD 

Forma iónica Cl
-
 

CR (Total Capacity)  1.1 Eq/L  

Freeboard  100% 

Bed expansión  18% 

Fuente: LANXESS Energizing Chemistry, 2013. Ver ANEXO F-2. 

 

El dato de la capacidad total a la cual funciona la resina, es necesario convertirlo a g/L para 

poder proceder al cálculo del volumen de la resina. 

Conversión de CR a g/L;  

                             
  

      
 

                  

Carga= 1 
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Conociendo los datos anteriores, se procede a determinar el volumen de la resina aniónica 

mediante la siguiente formula: 

    
    

  
 

    
              

        
  

      
   

 
       ∙    

  

                     

El volumen que la resina aniónica fuerte debe tener para el tratamiento adecuado del total 

de aniones presentes es de             

Definido el volumen que las resinas deben tener es necesario que estas cuenten con un so-

bredimensionamiento, como facto de seguridad antes de poder establecer la altura (Agamez 

Salvador, 2014). 

3.4.3 Sobredimensionamiento del lecho de la resina catiónica 

Se consideró un factor de seguridad del 10%.  

                  

                                          

3.4.4 Sobredimensionamiento del lecho de la resina aniónica 

Se consideró un factor de seguridad del 10% 

                                       

Con el volumen de la resina, es necesario calcular la altura adecuada que esta debe tener. 
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3.4.5 Cálculo de altura de la resina catiónica  

            

Despejando tenemos:   

    

    
   

Se tiene una incógnita la cual es el radio que la columna debe tener, por lo cual se procede a 

obtenerlo por medio de ensayo y error el diámetro de la columna. 

Diámetro propuesto para resina catiónica
10

: 24 cm  

  
            

         
            

La atura de la resina catiónica con un diámetro establecido de 34 cm es de 125.5001 cm 

3.4.6 Cálculo de altura de la resina aniónica  

    

    
   

Se tiene la misma incógnita para la resina aniónica, la cual es el radio que la columna debe 

tener, por lo cual se procede a obtener por medio de ensayo y error el diámetro de la co-

lumna. 

Diámetro propuesto para resina aniónica: 9 cm  

  
           

          
           

La atura de la resina aniónica con un diámetro establecido de 9 cm es de 98.6444 cm. 

                                                 
10

 Para el cálculo de la altura de la resina (aniónica y catiónica) es necesario establecer un diámetro de 

columna; este diámetro fue determinado de cálculos de prueba y error. VER ANEXO G. 
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Determinada la altura de la resina, se procedió al cálculo de la altura de la columna catió-

nica y aniónica para el dimensionamiento total; el fabricante recomienda 2 factores impor-

tantes a considerar, debido a los posibles cambios de expansión, que la resina sufre en el 

interior durante el proceso del intercambio iónico (Lambraño Solano, Motta Hernández, y 

Narvaez de la Rosa, 2018). 

3.4.7 Cálculo de altura total de la columna catiónica 

               

i. Cálculo de la altura considerando el factor de expansión; 

Bed expansión = 4% (Dato de catálogo) 

                               

ii.  Cálculo de la altura considerando zona libre 

Freeboard =60% (Dato de catálogo) 

                               

Por lo tanto; la suma de las alturas da como como resultado la altura total de la columna 

catiónica: 

                                              

3.4.8 Cálculo de altura total de la columna aniónica 

               

i. Cálculo de la altura considerando el factor de expansión 

Bed expansión = 18% (Dato de catálogo) 

                              

ii. Cálculo de la altura considerando zona libre 

Freeboard =100% (Dato de catálogo) 
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Por lo tanto; la suma de las alturas da como como resultado la altura total de la columna 

aniónica: 

                                             

Teniendo la altura de las columnas, se puede determinar el volumen con la cual contara 

cada columna, contemplando todos los factores que hacen que las resinas aumenten su ta-

maño en el proceso del intercambio iónico (Morales Gamarra y Sánchez Guerrero, 2017). 

3.4.9 Cálculo del volumen de la columna catiónica 

               

                                             

3.4.10 Cálculo del volumen de la columna aniónica 

               

                                             

Con la determinación del diámetro adecuado contemplando los factores necesarios, es posi-

ble determinar el área por la cual el agua fluirá, dentro de las columnas de intercambio ió-

nico (Lambraño Solano, Motta Hernández, y Narvaez de la Rosa, 2018). 

3.4.11 Cálculo del área transversal de flujo por la columna catiónica  

  
 

 
    

  
 

 
                 

El área transversal de flujo de la columna catiónica es de 452.389 cm
2
. 
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3.4.12 Cálculo del área transversal de flujo por la columna aniónica  

  
 

 
    

  
 

 
               

El área transversal de flujo de la columna aniónica es de 63.6173 cm
2
. 

El dimensionamiento planteado está calculado para un día de agua a tratar; pero para mejo-

rar la capacidad de tratamiento; el dimensionamiento se puede calcular para una semana; 

esto es para limitar las regeneraciones de las resinas a una vez por semana, si así es reque-

rido. 

En la tabla 3.14 se muestran las dimensiones de cada una de las resinas de intercambio 

iónico.  

Tabla 3.14. Dimensiones de las columnas de resina catiónica y aniónica del sistema 

de intercambio iónico. 

Parámetro  Resina catiónica Resina aniónica 

Volumen del lecho con 

sobredimensionamiento (cm
3
) 

56774.949 6275.489 

Altura total (cm) 205.8202 215.0448 

Diámetro (cm) 24 9 

Volumen de la columna (L) 93.11085  13.68056 

Área transversal de flujo (cm
2
) 452.389 63.6173 

Esta tabla presenta un resumen de los resultados obtenidos de la sección 3.4.1 a la 3.4.12.  

Por lo general; los volúmenes de las columnas aniónicas y catiónicas son similares (no 

iguales debido a los distintos parámetros que se involucran en el dimensionamiento de las 

resinas de intercambio como: el tamaño de partícula, el factor de expansión, el porcentaje 

de retención de humedad, entre otros parámetros que designa la hoja de especificación de la 

resina) esto se debe a que el dimensionamiento se basa en la igualdad del número de anio-

nes y cationes. Pero en este caso difieren porque no se conoce con exactitud la concentra-
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ción de todos los iones disueltos descritos en la tabla 3.11 como sólidos totales, por lo que 

esta concentración total de 10 mg/L (ppm) son sumados en el cálculo de la resina catiónica 

fuerte (Granados Q., Granados Q., y Umanzor V., 2004). 

Un análisis exhaustivo de las sustancias disueltas en el agua garantizaría un dimensiona-

miento preciso de las columnas de intercambio iónico en los sistemas de purificación de 

agua.  

3.4.13 Desgasificador de CO2 

En los sistemas de intercambio iónico, hay dos columnas, una conteniendo una resina de 

intercambio catiónico en forma de protones (H
+
) y la otra conteniendo una resina aniónica 

en forma hidroxilos (OH
-
) (ver dibujo de abajo). El agua fluye a través de la columna catió-

nica, con lo cual todos los cationes son sustituidos por protones. El agua descationizada 

luego fluye a través de la columna aniónica. Esta vez, todos los cationes cargados negati-

vamente son intercambiados por iones hidroxilo, los cuales se combinan con los protones 

para formar agua (H2O). 

Estos sistemas eliminan todos los iones, incluyendo la sílice. En la mayoría de los casos se 

aconseja reducir el flujo de iones que se pasan a través del intercambiador iónico por medio 

de la instalación de una unidad eliminadora de CO2 entre las columnas de intercambio ió-

nico. Esto reduce el contenido de CO2 a unos pocos mg/l y ocasiona una reducción subsi-

guiente del volumen de la resina aniónica de base fuerte y en los requerimientos de regene-

ración de los reactivos. 

En general; el sistema de resina de catión ácido fuerte y anión básico fuerte es el método 

más simple y con él se puede obtener un agua desionizada que puede ser usada en una am-

plia variedad de aplicaciones. Por lo que se ha seleccionado un desgasificador de membrana 

porque es una tecnología muy eficiente para la extracción de gases disueltos en el agua, sin 

necesidad de utilizar productos químicos. 

El desgasificador de membrana a utilizar se selecciona de acuerdo al flujo que maneja el 

sistema, las especificaciones se muestran en la tabla 3.15. 
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Tabla 3.15. Especificaciones del desgasificador de membrana. 

Marca 3M Liqui-Cel EXF-4x13 Series 

Tipo de membrana X50 Fiber 

Material (Membrana/Carcasa) (Polipropileno/Polietileno) 

Flujo de operación (US gpm) 2.20 

Porcentaje de extracción de CO2* 95.6% (aprox.) 

Presión y Temperatura máxima de trabajo 5-30ºC, 7.2bar / 40ºC, 5.2bar 

Diferencial de presión (bar)* 0.03 (aprox.) 

* Extraído de graficas del catálogo (ver figura 3.12). 

 

Fuente: 3M Liqui-Cel, 2018.  Ver ANEXO H-1. 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Por lo tanto, la concentración de CO2 a la salida del desgasificador es: 

                                                

Además; es importante el uso de un desgasificador en sistemas de producción de agua de 

alta pureza, ya que las concentraciones mayores a 0.5 mg/L (ppm) de dióxido de carbono 

disuelto provocan una alta conductancia que puede enmascarar la contaminación del agua 

por otros iones. En la figura 3.13 se muestra un esquema general de un sistema de inter-

cambio iónico.   

Tasa de flujo de agua (gpm) 
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Tasa de flujo de agua (gpm) 
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Figura 3.12. Gráficas de características de membrana de remoción de CO2. 

Fuente: Adaptado de 3M Liqui-Cel, 2018. 



95 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.4.14 Microfiltración. 

Para la obtención de agua de alta pureza es necesario que el agua que procede del desioni-

zador que previamente fue destilada, ahora sea pasada por un membrana de 0.45 µm. 

Este tamaño de poro de 0.45 µm entra en la categoría de la microfiltración; la micro filtra-

ción comprende un tamaño de poro desde 0.1-10 µm; es ampliamente usada en la retención 

de bacterias. 

La microfiltración puede ser aplicada a muchos tipos diferentes de tratamientos de agua 

cuando se necesita retirar de un líquido las partículas de un diámetro superior a 0.1 µm 

(LENNTECH, 1998-2020). 

El filtro con los parámetros más adecuados para este punto del proceso se describe en la 

tabla 3.16. 

 

Figura 3.13. Esquema general de un equipo de intercambio iónico. 

Fuente: Adaptado de LENNTECH, 1998-2020. 

 Remoción de CO2 

 Resina 
aniónica fuerte 

 
Resina 

catiónica fuerte 

 Agua tratada 

 
Agua de 

alimentación  
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Tabla 3.16. Especificaciones del cartucho de microfiltración (0.45micras). 

Filtro a utilizar Filtro de cartucho de Polipropileno  

Marca EATON (LOFPLEAT HP Series) 

Modelo LPHP 10 0.45 2S 

Tipo Membrana hidrófila 

Configuración Cartuchos 

Material de fabricación Polipropileno 

Volumen a filtrar al día 12000 L 

Caudal a tratar 8.33 L/min 

Tamaño de poro en micras 0.45 

Superficie filtrante 0.65m
2
 

Longitud 25.40cm 

Diferencial de presión* 0.03 bar 

Eficiencia de remoción 99.98% 

*Extraído de la gráfica que proporciona la hoja de especificación del producto, ver figura 

3.14. 

 

Fuente: EATON Corporation, 2009. Ver ANEXO I. 

 

Este filtro de alto rendimiento y alta eficiencia está construido con una gran superficie, la 

fusión del medio de polipropileno soplado es una gran capacidad de retención de suciedad 

con una baja caída de presión inicial. 

Se seleccionó este filtro debido que tiene una eficiencia de remoción del filtro del 99.98%. 

La presión diferencial inicial de trabajo se obtiene a partir de la gráfica de capacidad de 

flujo que ofrece el fabricante en su catálogo, ver figura 3.14.  
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Por lo tanto; la membrana de poro de 0.45 micras funciona con un diferencial de presión 

inicial de trabajo de 0.03 bar. Además, el fabricante garantiza una adecuada retención de 

microorganismos y de cualquier sólido suspendido residual que circule en la corriente de 

agua.  

3.4.15 Concentraciones a la salida del sistema desmineralizador - desgasificador  

Son diversos los factores los influyen para la obtención de agua de alta calidad por proceso 

de intercambio iónico. Las resinas de intercambio seleccionadas están diseñadas para la 

producción de agua de calidad ultra pura, es decir pueden retener teóricamente hasta un 

100% de los iones disueltos en el agua, pero para nuestro caso de cálculo asumiremos una 

capacidad global de retención
11

 de iones del 97.5% a causa de una serie de factores que 

pueden afectar su capacidad operativa; tales como la capacidad total, el nivel de regenera-

ción que presente la resina, la composición del agua tratada, el caudal de operación a través 

                                                 
11

 En condiciones operacionales normales la capacidad útil (capacidad de retención), que es la que cuantifica 

la respuesta real de la resina en condiciones operacionales, suele encontrarse entre el 40% y el 70% de su 

capacidad total. Pero en resinas especializadas para la producción de agua de alta pureza puede alcanzar hasta 

el 99% de eficiencia de operación. 

0.03 

Flujo de agua LOFPLEAT-HP (a 21ºC por cartucho de 10’’) 
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*Para líquidos distintos al agua, multiplicar la caída de presión por 
la viscosidad del fluido en centipoise. 

8.33 

Figura 3.14. Gráfica de capacidad de flujo contra diferencial de presión. 

Fuente: Adaptado de EATON Corporation, 2009. 
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de la columna, la temperatura, el tamaño de las esferas de resina y su distribución (Sánchez 

Ruiz, 2015). 

Por lo que; en la tabla 3.17 se muestran las concentraciones a la salida del sistema de inter-

cambio iónico con desgasificación. 

Tabla 3.17. Concentración de los distintos componentes a la salida del 

equipo de intercambio iónico. 

Componente Concentración (mg/L) 

Cloruros 0.005 

Sulfatos 0.025 

Amonio 0.0025 

Calcio 0.025 

Metales pesados (como Cu) 0.0025 

Solidos totales 0.25 

Total 
(TDS) 0.31 

(CO2) 0.22 

 

3.5   ETAPA IV: Ultrafiltración y ósmosis inversa (UF+RO)   

Los sistemas de ósmosis inversa pueden tolerar temperaturas de higienización de agua y 

también operar eficientemente y de manera continua a temperaturas elevadas, lo cual con-

tribuye enormemente a su capacidad de control microbiano y a prevenir la contaminación 

biológica. Las unidades de ósmosis inversa puede emplearse solas o en combinación con 

unidades de EDI y CEDI, así como también con la ultrafiltración para mejorar la operativi-

dad y la calidad del agua (United States Pharmacopeia, 2017). 

Por lo tanto, para la obtención de agua ultra pura se decide utilizar un sistema de ultrafiltra-

ción como membrana de pre tratamiento para el sistema de ósmosis inversa (UF-RO), ver 

figura 3.15. 
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3.5.1 Ultrafiltración  

Se establece una alimentación de 10000 L/día de agua de alta pureza, para el cálculo solo se 

tomara en cuenta la concentración de sólidos totales ya que esta engloba sustancias que si 

pueden ser retenidas por una membrana de ultrafiltración, los demás iones monovalentes y 

polivalentes no se retienen en este tipo de membrana, por lo que continúan a la membrana 

de ósmosis inversa.  

En este caso; se utiliza un sistema de dos membranas de ultrafiltración marca Aquaphor 

Professional, modelo ULTRA 1.6. Las características se presentan en la tabla 3.20. 

El balance de materia y concentraciones se realiza de la siguiente manera: 

i. Balance de Disolvente:           

ii. Balance Soluto:                      

iii. Factor de recuperación:    
  

  
 

Dónde: (Qa), representa el caudal de alimentación; (Qp), el caudal de permeado; (Qr), el 

caudal de rechazo; y (Y), el factor de recuperación  (López Martín, 2015). 

El factor de recuperación (relación del permeado respecto a la alimentación) viene dado por 

el fabricante en este caso es 15%, los flujos de entrada y salida se calculan de la siguiente 

manera: 

        

Ultrafiltración  

Permeado 
(P) 

Rechazo (R) 

Alimentación 
(A) Ósmosis Inversa 

Permeado 
(P) 

Rechazo 

(R) 

Figura 3.15. Diagrama de bloques del sistema ultrafiltración y ósmosis inversa. 
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   (     
 

   
)        

       
 

   
 

Por lo tanto; 

        
 

   
              

 

   
              

 

   
 

Las ecuaciones a aplicar para conocer la concentración de rechazo y permeado son las si-

guientes:  

     
  

   
                                    

         
     

 
                                     

(R) es el factor de retención de sales, el cual viene dado por el fabricante en este caso valor 

mínimo de 97.5% 

La tabla 3.18 muestra el balance de concentración por componente en el flujo de alimenta-

ción, rechazo y permeado en el sistema de ultrafiltración.  

Tabla 3.18. Concentración por componente en el sistema de ultrafiltración. 

Componente 
Concentración 

Alimentación (mg/L) 

Concentración 
Rechazo (mg/L) 

Concentración 
Permeado (mg/L) 

Cloruros 0.005 0 0.005 

Sulfatos 0.025 0 0.025 

Amonio 0.0025 0 0.0025 

Calcio 0.025 0 0.025 

Metales pesados (como Cu) 0.0025 0 0.0025 

Solidos totales disueltos 0.25 0.28676471 0.00670956 

Total (ppm) 0.31 0.28676471 0.06670956 
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3.5.2 Ósmosis inversa 

Se establece una alimentación de 1500 L/día de agua para el equipo de ósmosis inversa, 

para el cálculo solo se tomara en cuenta la concentración total de la tabla anterior. 

En este caso; se utiliza un sistema de una membrana de ósmosis inversa marca Aquaphor 

Professional, modelo AP.RO M 150. Las características se presentan en la tabla 3.20. 

El balance de materia y de concentración se efectúa, a continuación, de la misma manera 

que en el equipo de ultrafiltración a partir del factor de recuperación que entrega el fabri-

cante (85%) y del factor de retención de sales (95%). 

   
  

 
 

        

   (    
 

   
)        

       
 

   
 

Por lo tanto: 

       
 

   
              

 

   
             

 

   
 

Las ecuaciones a aplicar para conocer la concentración de rechazo y permeado son las si-

guientes:  

        
  

      
                                    

            
     

 
                                     

La tabla 3.19 muestra el balance de concentración por componente en el flujo de alimenta-

ción, rechazo y permeado del sistema de ósmosis inversa.  
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Tabla 3.19. Concentración por componente en el sistema de ósmosis inversa. 

Componente 
Concentración 

Alimentación (mg/L) 

Concentración 
Rechazo (mg/L) 

Concentración 
Permeado (mg/L) 

Cloruros 0.005 0.03166667 0.00091667 

Sulfatos 0.025 0.15833333 0.00458333 

Amonio 0.0025 0.01583333 0.00045833 

Calcio 0.025 0.15833333 0.00458333 

Metales pesados (como Cu) 0.0025 0.01583333 0.00045833 

Solidos totales disueltos 0.00670956 0.04249387 2.4602E-07 

Total (ppm) 0.06670956 0.42249387 0.01223009 

 

 

Tabla 3.20. Especificaciones técnicas de las membranas de ultrafiltración y ósmosis 

inversa. 

Tipo de membrana Ultrafiltración Ósmosis Inversa 

Marca AQUAPHOR PROFESSIONAL 

Modelo ULTRA 1.6 AP.RO M 150 

Factor de recuperación 15% 50%-85% 

Porcentaje de retención de sales 97.5% >90% 

Número de membranas 2 1 

Flujo máximo de alimentación  (m
3
/h) 1.0 0.6 

Dimensión de la membrana (mm) 90 x 1000 101.6 x 533.4 

Temperatura máxima de trabajo 45ºC 45ºC 

Presión de trabajo (bar)  <3  <3 

 

Fuente: AQUAPHOR PROFESSIONAL, 2017.  

 

Las hojas de especificaciones de los equipos de ultrafiltración y ósmosis inversa se presentan en 

los ANEXOS J-1 y J-2, respectivamente.  
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3.5.3 Balance de concentración de dióxido de carbono en el sistema UF+RO 

Las membranas de ultrafiltración y ósmosis inversa son altamente eficientes para la reten-

ción de sales, pero en cambio el CO2 disuelto pasa totalmente, ya que el gas es totalmente 

permeable a través de la membrana. Por lo que, para el agua ultra pura es necesario tener un 

control en cuanto a la concentración de CO2 disuelto en esta.  

3.5.3.1 Balance de concentración de CO2 en el módulo de ultrafiltración  

 

 

 

 

 

 

Inicialmente se convierten los flujos volumétricos a flujos másicos, ver figura 3.16, a partir 

de la densidad del agua pura a 30ºC, luego se realiza el balance de materia y concentracio-

nes de la siguiente manera: 

                   

 ̇          ̇          ̇         

(       
  

 
)            (       

  

 
)           (      

  

 
)         

               

La concentración de dióxido de carbono disuelto a la salida del módulo de ultrafiltración es 

de 1.47 mg/L (ppm). 

 

Ultrafiltración  

Permeado (P) 

Rechazo (R) 

 
Alimentación (A) 

10000 L/día 

CCO2=0.22 mg/L 

8500 L/día 

CCO2=0 mg/L 

1500 L/día 

CCO2=? 

Figura 3.16. Balance de dióxido de carbono en la membrana de ultrafiltración. 
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3.5.3.2 Balance de concentración de CO2 en el módulo de ósmosis inversa 

 

 

 

 

 

 

Inicialmente se convierten los flujos volumétricos a flujos másicos, ver figura 3.17, a partir 

de la densidad del agua pura a 30ºC, posteriormente se realiza el balance de la siguiente 

manera: 

                   

 ̇          ̇          ̇         

(      
  

 
)            (     

  

 
)           (      

  

 
)         

               

La concentración de dióxido de carbono disuelto a la salida del módulo de ósmosis inversa 

es de 1.73 mg/L (ppm). 

Ya que la concentración de dióxido de carbono supera los 0.5 mg/L, es necesario colocar 

un desgasificador a la salida del sistema de ultrafiltración y ósmosis inversa. Así de esta 

manera se garantizaría que la concentración de CO2 disuelto no interfiera con el análisis de 

la calidad del agua ultra pura producida.  

El desgasificador de membrana a utilizar se selecciona de acuerdo al flujo que maneja el 

sistema, las especificaciones se muestran en la tabla 3.21. 

 

Ósmosis Inversa  

Permeado (P) 

Rechazo (R) 

 
Alimentación (A) 

1500 L/día 

CCO2=1.47 mg/L 

225 L/día 

CCO2=0 mg/L 

1275 L/día 

CCO2=? 

Figura 3.17. Balance de dióxido de carbono en la membrana de ósmosis inversa. 
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Tabla 3.21. Especificaciones del desgasificador de membrana a la salida del 

módulo de ósmosis inversa. 

Marca 3M Liqui-Cel MM-1.7x5.5 Series 

Tipo de membrana X50 Fiber
12

 

Material (Membrana/Carcasa) (Polipropileno/Polietileno) 

Flujo de operación (ml/min) 885.42 

Porcentaje de extracción de CO2* 77% (aprox.) 

Presión y Temperatura máxima de trabajo 5-20ºC, 4.1barg/ 40ºC, 2.1barg 

Diferencial de presión (bar)* 0.065 (aprox.) 

* Extraído de graficas del catálogo. (ver figura 3.18) 

 

Fuente: 3M Liqui-Cel, 2017. Ver ANEXO H-2. 

 

 

 

 

 

 

 

Por lo tanto, la concentración de CO2 a la salida del desgasificador es: 

                                                

 

                                                 
12

 Las gráficas de la membrana seleccionada indican porcentaje de remoción de Oxígeno disuelto, pero la 

página web oficial del producto indica que funciona igualmente para Dióxido de Carbono y nitrógeno 

disuelto, así como para otros gases no condensables que podrían estar involucrados en el sistema.  

Ver ANEXO H-2. 

77 

Figura 3.18. Gráficas de características de membrana de remoción de CO2. 

Fuente: Adaptado de 3M Liqui-Cel, 2017. 
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Al agregar el desgasificador de membrana a la salida del módulo de ósmosis inversa, el 

agua ultra pura producida tendría una concentración dióxido de carbono disuelto inferior a 

0.50 mg/L (ppm) por lo que se garantizaría la calidad de esta, además los análisis de calidad 

serían más precisos porque no habría interferencia al momento de proceder con el análisis 

de conductividad. 

3.6   Resultados  

Después de haber realizado los cálculos de dimensionamiento del sistema de purificación 

para la producción de tres distintas calidades de agua de uso farmacéutico (agua para in-

yectables, agua desmineralizada de alta pureza y agua ultra pura), se resumen los resultados 

obtenidos de concentración (ppm), conductividad teórica (µS/cm) y la producción diaria 

(L/día) en la tabla 3.22.   

 

Tabla 3.22. Resumen de concentraciones obtenidas durante el proceso. 

Proceso 
Concentración

1
 

(ppm)  

Conductividad 

(µS/cm) 

Producción 

(L/día) 

Destilación  0.9
 2 

1.4 (a 30 ºC) 1500 

Intercambio iónico + 

Microfiltración  
0.31 0.4844 2000 

Ultrafiltración + 

Ósmosis Inversa  
0.012 0.0191 1275 

 
1
 No se toma en cuenta la concentración de CO2 ya que si es menor a 0.5 ppm no afecta la calidad 

del agua. 
2
 Concentración en base a iones principales, la USP plantea procedimientos de análisis de con-

ductividad específicos para el agua de inyección.  
 

 

En la figura 3.19 se muestran todos los equipos que conforman  el diagrama de proceso.  
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Figura 3.19. Diagrama global de proceso. 
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CAPITULO IV           
ANÁLISIS DE RESULTADOS 
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4.1   Factibilidad del diseño del sistema  

En el capítulo anterior, se diseñó un sistema que produjera las tres calidades de agua de uso 

farmacéutico que más se utilizan en el país, los datos obtenidos a partir de los cálculos rea-

lizados se resumen en la tabla 4.1, en comparación con las características y/o especifica-

ciones que dictan las distintas normativas nacionales e internacionales descritas en el Ca-

pítulo I, en cuanto a los distintos tipos de agua de grado farmacéutico.    

Tabla 4.1. Características de las distintas calidades de agua de grado farmacéutico. 

Calidad del agua Normativa  
Conductividad 

(µS/cm) 

Conductividad 

calculada (µS/cm) 
Cumple 

Agua para 

inyectables 

Unites States 

Pharmacopeia (USP) 
1.4 (a 30ºC) 1.4 (a 30ºC)

1 
Sí 

Agua 

desmineralizada 

(Tipo II) 

ASTM 1193 <1 0.4844 Sí 

Agua Ultra Pura 

(Tipo I) 

ASTM 1193 

 
<0.056 0.0191 Sí 

1
Se asume que la conductividad del agua de inyección es la misma que expresa la Farmacopea de 

los Estados Unidos, ver tabla 3.3. Debido a que el dimensionamiento de esa etapa se calculó en 

base a los parámetros que rige el documento antes mencionado. 
 

Comparando los resultados obtenidos con lo establecidos en las distintas normas antes des-

critas, si es factible producir las distintas calidades de agua para uso farmacéutico con el 

sistema propuesto en el capítulo anterior.  

4.2   Análisis del sistema con recirculación en estado estable  

En el sistema diseñado en el capítulo anterior se presenta una problemática importante, la 

cual es la alta cantidad de agua de rechazo (desecho) generada en el sistema de ultrafiltra-

ción y ósmosis inversa de la Etapa IV para la producción de agua ultra pura. Este problema 

puede solucionarse buscando un sistema conjunto de ultrafiltración y ósmosis inversa que 

posea un porcentaje de recuperación mayor, generando así mayor cantidad de permeado y 

menor cantidad de agua de rechazo. Pero asumiendo que se mantendrá el mismo sistema 

con las características descritas anteriormente, la opción es recircular el agua de rechazo 
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hacia el equipo de destilación por compresión mecánica de vapor, como se muestra en la 

figura 4.1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El balance se realizará a partir de los datos conocidos del dimensionamiento realizado en el 

capítulo anterior, es decir, las cantidades que se pretenden producir de cada calidad de agua 

y la concentración de cada una de estas.  

En esta sección solo se analizaran los flujos másicos por medio de balance de materia, no se 

dimensionaran de nuevo los equipos y no se tomaran en cuenta los desgasificadores. Se 

iniciará el análisis en la Etapa IV, luego la Etapa III, posteriormente la Etapa II y por último 

la Etapa I. 

4.2.1 Balance del sistema ultrafiltración y ósmosis inversa (ETAPA IV) 

Se inicia el balance, en la Etapa IV, en el sistema de ultrafiltración y ósmosis inversa ya 

que en ese punto se posee la mayor cantidad de datos. Estos se describen en la tabla 4.2. 

 

Pre-tratamiento Destilador 
Intercambio iónico 

+ Microfiltración 

Ultrafiltración 

Ósmosis 

Inversa 

A 

Re 

UFR 

ROR 

WUP 

WAPI WDI 

S (Rechazo) 

A1     C     E            

G 

Figura 4.1. Diagrama general de proceso con recirculación.  

ETAPA I ETAPA II 

ETAPA III ETAPA IV 
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Tabla 4.2. Flujos y concentraciones del sistema de ultrafiltración y 

ósmosis inversa. 

Sección 
Flujo volumétrico 

(L/día) 

Flujo másico 

(Kg/h) 

Concentración 

(mg/L) 

Sistema de membranas de ultrafiltración 

Alimentación  10000 414.861 0.31 

Rechazo 8500 352.647 0.28676471 

Permeado  1500 62.214 0.06670956 

Membrana de ósmosis inversa 

Alimentación  1500 62.214 0.06670956 

Rechazo 225 9.317 0.42249387 

Permeado  1275 52.897 0.01223009 

Datos de la tabla 3.18 y tabla 3.19. 

Por lo tanto; se realiza el balance de masa y de concentración en el punto de mezcla para la 

recirculación, hacia el destilador por compresión mecánica de vapor, del agua de rechazo 

del sistema de ultrafiltración y de ósmosis inversa, de la siguiente manera:  

Balance masa en el punto de mezcla; 

           

       
  

 
      

  

 
    

          
  

 
 

Balance de concentración  en el punto de mezcla; 

        
          

          

       
  

 
(          

  

 
)       

  

 
(          

  

 
)        
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Se recirculan 361.96 Kg/h de agua con una concentración de 0.2902 mg/L. La figura 4.2 

muestra el diagrama de flujos del sistema de ultrafiltración y ósmosis inversa, en rojo se 

muestran los datos establecidos en la tabla 4.2 y en azul los datos de recirculación calcula-

dos anteriormente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.2.2 Balance en intercambio iónico y microfiltración (ETAPA III) 

En esta etapa se alimentan 12000 L/día (497.837 Kg/h) de agua con una concentración de 

12.4 mg/L, provenientes del sistema de destilación. Produciendo agua desmineralizada 

Tipo II, de las cuales se almacenan en tanque 2000 L/día (82.976 Kg/h) y los 10000 L/día 

(414.861 Kg/h) restantes, siguen a proceso a Etapa IV para producir agua ultra pura. La 

figura 4.3 muestra el diagrama de flujos de la Etapa III.         

 

 

 

 

 

 

Ultrafiltración 

Ósmosis 
Inversa 

Re 

UFR 

ROR 

WUP 

F 

G 
62.214 Kg/h 

0.06670956 ppm 

414.861 Kg/h 

0.31 ppm 

352.647 Kg/h 

0.28676471 ppm 

9.317 Kg/h 
0.42249387 ppm 

52.897 Kg/h 

0.01223009 ppm 

361.96 Kg/h 

0.2902616 ppm 

Figura 4.2. Diagrama de flujos de la Etapa IV (UF+RO). 

Intercambio iónico 
+ Microfiltración 

 
WDI 

D 
E F 

414.861 Kg/h 
0.31 ppm 

82.976 Kg/h 

0.31ppm 

497.837 Kg/h 
0.31 ppm 

497.837 Kg/h 
12.4 ppm 

Figura 4.3. Diagrama de flujos de la Etapa III (Intercambio iónico y microfiltración). 
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4.2.3 Balance en el destilador por compresión mecánica de vapor (ETAPA II) 

El sistema de destilación por compresión mecánica de vapor producirá 13500 L/día de agua 

para inyección con una concentración total de 12.4 mg/L, de los cuales 1500 L/día (62.232 

Kg/h) se almacenan en tanque y los 12000 L/día (497.837 Kg/h) restantes siguen a proceso. 

Por lo que; se necesita hacer el balance de masa, en esta etapa, debido al punto de mezcla 

que se encuentra a la entrada del destilador por el agua de rechazo que se recircula del sis-

tema de ultrafiltración y ósmosis inversa. El balance se realiza de la siguiente manera:     

Balance Global 

               

Sustituyendo valores; 

         
  

 
        

  

 
         

  

 
                                        

 

Balance de masa y concentración en el punto de mezcla 

        

     
           

Sustituyendo valores; 

         
  

 
                                                                       

  (       
  

 
)        

  

 
(         

  

 
)                                     

 

Balance de masa y concentración en el destilador  
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Sustituyendo valores; 

            
  

 
                                                                  

               
  

 
(    

  

 
)                                                 

 

 
                                                                                   

Resolviendo las ecuaciones; 

          
  

 
               

  

 
               

  

 
 

          
  

 
                

  

 
 

La figura 4.4 muestra el diagrama de flujos del destilador (CMV), en rojo se muestran los 

datos establecidos en el capítulo anterior y en azul los datos calculados anteriormente. 

 

 

 

 

 

 

Destilador 

WAPI 

S (Rechazo) 

Re 

B A1 C D 

497.837 Kg/h 
12.4 ppm 

560.069 Kg/h 

12.4 ppm 

62.232 Kg/h 
12.4 ppm 

361.96 Kg/h 
0.2902616 ppm 
 

62.2299 Kg/h 
4739.27 ppm 
 

622.299 Kg/h 
485.087 ppm 
 

260.339 Kg/h 
1159.12 ppm 
 

Figura 4.4. Diagrama de flujos de la Etapa II (Destilación por compresión mecánica de vapor). 
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4.2.4 Balance en el pre-tratamiento (ETAPA I) 

Por lo tanto; el sistema completo necesita una alimentación diaria de agua potable de 

260.339 Kg/h, es decir, aproximadamente 6266.12 L/día en condiciones estándar de presión 

y temperatura (25ºC, 1 bar). Pero, antes de ser inyectado al sistema de destilación debe de 

pasar por la Etapa I de Pre-tratamiento, como se muestra en el diagrama de flujo de la 

figura 4.5, para la eliminación de cloro libre, sólidos suspendidos, microorganismos y de-

más características que se explican en el capítulo anterior.    

 

   

 

 

Al recircular el agua de rechazo de la Etapa IV del sistema hacia el destilador CMV, se 

reduce aproximadamente el consumo de agua en un 60%, garantizando así el mínimo 

desecho posible (solamente se desecharían periódicamente 62.23 Kg/h de agua concentrada 

del destilador) y minimizando gastos.   

4.3   Validación de un sistema de purificación (Generalidades)  

En esta sección se explica de manera general los puntos importantes que menciona la Far-

macopea de los Estados Unidos en cuanto a la validación de los sistemas de producción de 

agua para uso farmacéutico.  

La USP plantea que el motivo de validar un sistema de purificación es para demostrar el 

control del proceso, esto se logra mediante un monitoreo y análisis adecuado; y así enca-

rrilar la confianza sobre el correcto funcionamiento de los equipos que forman el sistema de 

purificación. Es decir, lo que se busca demostrar es que las operaciones unitarias en el sis-

tema estén funcionando bajo un adecuado control y que son efectivas para garantizar que 

las aguas sean de la calidad requerida por el usuario farmacéutico. 

Pre-tratamiento 
A A1 

260.339 Kg/h 

1159.12 ppm 

260.339 Kg/h 
1159.12 ppm 
 

Figura 4.5. Diagrama de flujos de la Etapa I (Pre-tratamiento). 

Eliminación de 
cloro, solidos 

suspendidos y 
microorganismos 
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La USP 40 en cuanto al requisito de validación de agua para uso farmacéutico establece 

que: “la eficacia del diseño, de la operación, de la higienización y del control del sistema 

de agua para uso farmacéutico se demuestra mediante el monitoreo de los atributos quími-

cos y microbiológicos”. 

La validación es el programa por medio del cual, se demuestra a través de documentación 

el adecuado funcionamiento de los equipos en conjunto y que tienen un respaldo del co-

rrecto funcionamiento para producir un resultado con los atributos de calidad requeridos. 

La USP 40 en cuanto al enfoque de validación de agua para uso farmacéutico establece 

que: “un programa de validación califica y documenta el diseño, la instalación, la opera-

ción, y el desempeño del sistema”. 

El programa de validación está basado en la estructura del sistema, los atributos críticos de 

calidad y los atributos que son requeridos para su mantenimiento. 

Los elementos con los que debe contar el programa de validación son: 

i. Calificación del diseño. 

ii. Calificación de la instalación. 

iii. Calificación operativa. 

iv. Calificación del desempeño y mantenimiento de la validación. 

Cada uno de estos debe estar adecuadamente documentado, al compendio de estos se le 

conoce como protocolo de validación. 

4.3.1 Calificación del diseño 

En esta etapa se deben definir: 

 

a) Las especificaciones de calidad del agua que el usuario requiere y su uso final. 

b) El consumo para proceder a su adecuado diseño. 

c) Definir subsistemas y sistema final. 

d) Tecnologías a utilizar.  

e) Parámetros operativos. 
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f) Identificar el suministro de agua tanto la calidad como velocidad de flujo. 

g) Revisión documentada del diseño. 

 

Por ejemplo, el sistema planteado en el Capítulo III conformaría en esencia esta etapa de la 

validación denominada como calificación del diseño, debido a que el sistema está basado 

en los requisitos de los posibles usuarios farmacéuticos. 

En esta etapa es necesaria la revisión de las especificaciones de los tipos de agua a obtener; 

para así determinar cuáles son los equipos que serán utilizados para el proceso general del 

diseño. 

Los documentos sean catálogos, fichas técnicas, cálculos, número de filtros a utilizar, los 

tipos de membranas, las temperaturas de trabajo de cada equipo, los diferenciales de pre-

sión; información de cada uno de los equipos (como lo es las especificaciones de funcio-

namiento y de mantenimiento), el diseño base del sistema de tratamiento, el diagrama del 

sistema ya conformado por cada uno de los equipos; esto es parte de lo que debe conformar 

la calificación del diseño. 

4.3.2 Calificación de la instalación 

Para este punto los equipos deben estar instalados, conformando el sistema; la documenta-

ción recabada anteriormente debe estar lista y se debe proceder a la revisión de los progra-

mas de calibración y mantenimiento. 

Es necesaria la verificación tanto literaria como física, por lo que es necesaria la verifica-

ción de las tuberías y componentes contrastando con el diagrama del sistema, además de 

verificar exhaustivamente  la calidad de las soldaduras.   

Como el siguiente paso es el análisis operativo es necesario alistar el sistema; lo cual in-

cluye la calibración de los instrumentos, configurar alarmas por los niveles de alerta y 

ajustar los parámetros. 
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4.3.3 Calificación operativa 

Es la puesta en marcha del sistema para la realización de pruebas ya que es necesario la 

verificación de la funcionalidad de cada equipo, se verifica la funcionalidad con un monito-

reo, muestreo de agua y análisis; esto garantiza que el agua que se está produciendo sea la 

adecuada. 

Cuando los resultados de los análisis sean acorde a los parámetros establecidos se deter-

mina que los componentes del sistema son operativos. 

4.3.4 Calificación de desempeño 

En este punto el agua purificada puede ser utilizada, pero está sometida a un proceso de 

evaluación ya que se determina que el agua que se está produciendo, continúe cumpliendo 

con los parámetros de calidad establecidos. 

4.3.4.1 Planes de muestreo 

El programa de validación para la calificación de desempeño establece el muestreo inicial 

para el sistema de agua.  

El programa de muestreo que se plantea para la validación es: 

a) Primer periodo de muestreo: Duración de 2 a 4 semanas; el muestreo frecuente de 

todas las válvulas del sistema esto es para detectar las anomalías que pueden surgir 

en la evaluación inicial, con la cantidad de datos es más fácil la toma decisiones de 

las posibles modificaciones que deben ser tomadas si la calidad del agua no es la 

esperada. Si los valores se encuentran en el rango de especificación, la frecuencia 

del muestreo se reduce. 

 

b) Segundo periodo de muestreo: Duración de 2 a 4 semanas adicionales, este periodo 

adicional es para descartar tendencias fallidas, es un respaldo de los datos anterior-

mente obtenidos, con un segundo periodo se puede descartar que los dados no sean 

representativos. 
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El agua en este punto puede ser utilizada pero debe estar catalogada como bajo 

alerta mientras no se ha concluido exitosamente la validación. Al terminar este pe-

riodo se reduce el muestreo de todos los puntos y solo se centraliza en los puntos 

más importantes. 

 

c) Revisión final: Duración 1 año, este muestreo se aplica para determinar la variabili-

dad de los resultados en base a los cambios que sufre el agua fuente durante las es-

taciones en las cuales los valores pueden variar, sin este periodo anual no se podría 

establecer que los valores tendrían variaciones externas, no solo debido a fallas en el 

sistema o en todo caso fallas en el muestreo y su análisis. Si los elementos del pro-

grama de validación cumplen con la información y parámetros se concluye la vali-

dación y se proceder a aprobar el sistema para su uso operativo. 

Para mantener el estado validado es necesario que el sistema de agua se someta a revisión 

periódica. 

4.3.5 Uso operativo 

Los parámetros de calidad deben monitorearse y evaluarse químicamente y de manera con-

tinua 

4.3.5.1 Monitoreo 

Una vez puesto en operación, el monitoreo debe ser rutinario y se realiza para determinar 

que los valores de los análisis se mantengan sin variaciones a lo largo del periodo estable-

cido y si estos presentan fluctuaciones es necesario revisar su motivo. 

Se establece un programa de monitoreo; el cual contiene: los tipos de instrumentos que 

serán utilizados para mantener el monitoreo, ubicación de puntos de muestreo, la frecuencia 

del muestreo y el plan de muestreo rutinario todo esto para garantizar la aprobación del 

correcto funcionamiento del sistema de purificación. 
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a) Instrumentación 

Las muestras de aguas que se toman pueden ser analizadas mediante instrumentos 

especiales que están en línea con los equipos, el paso del agua por estos equipos 

muestra los datos en tiempo real y así se evita la posible contaminación de las mues-

tras que se transportan, la otra forma de analizar las muestras es en envases y anali-

zadas dentro de un laboratorio con instrumentación analítica. 

La USP 40 establece que: “el análisis dentro de la línea o en línea puede no ser 

adecuado para el propósito de los datos resultantes, haciendo el análisis fuera de lí-

nea de las muestras tomadas el único enfoque adecuado”. 

 

b) Ubicaciones de muestreo 

La USP no establece los puntos específicos pero si recomienda, que los muestreos 

sean después de las operaciones unitarias utilizadas. 

Para determinar la ubicación de los puntos de muestreo se puede hacer uso de un 

análisis de riesgo o durante el plan de muestreo para validación donde se reconocen 

los puntos críticos. 

 

c) Frecuencia del monitoreo de rutina 

La frecuencia de este monitoreo es decisión de cada usuario farmacéutico en base a 

la calidad del agua que se desea obtener, por ello es necesario la conclusión de la va-

lidación ya que así se refleja cuáles son los puntos de muestreo utilizados para fabri-

cación y para control del sistema que deben ser controlados diariamente. 

Debe estar en continua revisión debido a que los puntos establecidos deben ser re-

presentativos para los controles que se deben realizar, se debe tomar en cuenta que el 

muestreo rutinario es para la reducción de datos y de puntos de muestreo. 

 

d) El plan de muestreo rutinario 

Es de mucha importancia el adecuado muestreo ya que de esto depende el análisis 

del agua, un muestreo incorrecto repercute en los valores obtenidos; resultados fuera 

de norma pueden afectar la validación del sistema de agua si no se ha concluido la 

validación, de la misma manera afectaría la liberación del agua para fabricación. 
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Esto se debe a que los datos del análisis de agua tienen 2 propósitos:  

i. Primero; la finalidad del muestreo es en mayor parte para control de cali-

dad del agua que se está retirando del sistema. 

ii. Segundo; el control del proceso del sistema de purificación estos datos 

mantienen en alerta constante a mantenimiento por la posibles fluctuacio-

nes que deberían corregirse mediante un control adecuado. 

4.3.5.2 Muestreo para el control del proceso 

El resultado de este muestreo solo es aplicado para mostrar la calidad del agua dentro del 

sistema, es para determinar que los equipos están funcionando de manera adecuada, este 

muestreo y análisis solo sirve para control del proceso, los datos no pueden reflejar la cali-

dad del agua para control de calidad. 

4.3.5.3 Muestreo para control de calidad 

Son tomadas en puntos de uso verdadero ya que así se está demostrando la calidad del agua 

que se empelara para la fabricación de los medicamentos. 

Estos puntos de muestreo son los mismos puntos de uso de agua y deben ser lo más cer-

cano; si es necesario el uso de mangueras de conexión a la red de tratamiento de agua se 

deben realizar modificaciones para que la toma no sea al final de esta sino inmediata al 

equipo generador. 

4.3.5.4 Procedimiento para el muestreo de agua 

a. Muestreo de agua potable 

El agua fuente tiene dos posibles vías de ingreso, por medio de la red de distribu-

ción de agua potable y por medio de pipas en caso de no contar con el servicio o 

que este reducido en la cantidad de flujo. 

La finalidad de este muestreo es para verificar la calidad del agua que ingresa y 

cuáles son los parámetros iniciales de agua que entra al sistema de tratamiento. 

El punto de muestreo establecido debe ser anterior al sistema de tratamiento. 
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b. Muestreo de aguas purificadas 

El muestreo en el pre-tratamiento, es de suma importancia debido a que si los valo-

res no son los adecuados entonces es posible que contaminantes solidos pueden 

están atravesando los filtros y esta sería una de las causas de valores fuera de 

norma y como consecuencia se sometería a los equipos de purificación a valores 

extremos y llegaría a causar daños; también se estarían obteniendo valores elevados 

en los resultados microbiológicos. 

Para el muestreo en general se requiere: 

i. Puertos estratégicamente ubicados que se puedan utilizar para un adecuado mues-

treo. 

ii. Las válvulas deben descargar de manera vigorosa el agua. 

iii. Previo al muestreo debe realizarse lavado con descarga de agua en un balde ade-

cuado; esta purga de agua debe ser con válvula totalmente abierta durante 30 segun-

dos a 1 minuto. 

iv. Higienización de las válvulas se realiza antes de la toma de la muestra, el área de 

microbiología debe rociar alcohol al 70% (v/v) a la válvula, limpiar con gasa estéril 

y proceder a la toma de muestra; el área de fisicoquímico no realiza higienización 

debido a que la limpieza con agentes químicos altera los resultados.  

v. Envases adecuados para la toma de muestras por ejemplo bolsas estériles y frascos 

de vidrio de 250 ml. Estos deben ser ambientados previo a la toma de la muestra, 

llenados hasta rebalse y procurar no exista derrame durante su transporte. 

vi. Para el transporte de las muestras estas deben ser reguardadas de cualquier 

contaminación a la cual podrían ser expuestas y esto se evita transportando las 

muestras en contenedores cerrados. 

4.4   Evaluaciones químicas 

Las tecnologías para el análisis de los distintos tipos de agua utilizada en un laboratorio 

farmacéutico son: carbono orgánico total, conductividad, sílice y cloro; estas dos últimas 

especialmente para el agua fuente. La Farmacopea de los Estados Unidos descarta el 

análisis de sólidos totales y de pH.  
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Los análisis microbiológicos recomendados son: el recuento total de microorganismos ae-

robios (RTMA), Escherichia Coli, coliformes totales y Pseudomonas aeruginosa. 

4.4.1 Carbono orgánico total (COT/TOC) 

La cantidad de carbono en el agua para fabricación se mide mediante el conteo del Carbono 

Orgánico Total, esta es una suma de todos los compuestos orgánicos. Es un parámetro de 

control de procesos y control de calidad. 

Un resultado elevado es sinónimo de problemas microbiológicos debido a que los com-

puestos orgánicos crean un ambiente adecuado para el crecimiento microbiano; esta medida 

no es para reemplazar los análisis microbiológicos solamente es una alerta para detener el 

uso del agua, debido  a que  los resultados microbiológicos no se conocen hasta 5-7 días 

después. 

Los frascos de vidrio son los utilizados para el análisis de carbono orgánico total, estos son 

colocados en el muestreador del equipo donde se les introduce una manguera por donde es 

extraída la muestra de agua la cual es analizada en el equipo, ver figura 4.6. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Figura 4.6. Frascos para análisis de carbono orgánico total. 
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4.4.2 Conductividad  

La conductividad eléctrica hace referencia a la capacidad que tiene una solución para con-

ducir la corriente eléctrica.  

La USP 40 establece que: “la conductividad eléctrica del agua: es una medida del flujo de 

electrones facilitado por iones. Las moléculas de agua se disocian en iones en función de 

pH y la temperatura, produciéndose una conductividad fácil de predecir. Las medidas va-

rían dependiendo de la temperatura, por lo que se estandariza a 25ºC.” 

La conductividad eléctrica es proporcional al contenido de sales disueltas y por tanto, está 

directamente relacionada con la suma de cationes o aniones que se determinen química-

mente. 

El procedimiento del test de conductividad es el siguiente: 

i. Calibrar el equipo antes de proceder a la medición. 

ii. Lavar el electrodo con abundante agua y secar. 

iii. Abrir con cuidado las bolsas estériles e introducir el electrodo y proceder a la lec-

tura (µS/cm). 

iv. Lavar el electrodo con abundante agua y secar. 

4.4.3 Sílice 

El sílice se encuentra normalmente el agua naturales, por lo cual podría ser detectado en el 

análisis de las muestras de agua fuente, en las muestras de agua de pre-tratamiento y purifi-

cadas no es necesario debido a que esta se elimina. 

La presencia en el agua de aplicaciones industriales es perjudicial ya que provoca incrusta-

ciones. 

El procedimiento utilizando el test silicatos es el siguiente:   

i. Colocar en uno de los tubos una porción del agua potable muestreada y reservar; en el 

otro tubo colocar la muestra del agua potable y agregar 3 gotas de reactivo Si-1, homo-

genizar y verificar pH  el cual debe ser entre 1.2 y 1.6. 
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ii. Proceder a agregar 3 gotas del reactivo Si-2 y después 10 gotas del reactivo Si-3, 

homogenizar, ver figura 4.7. 

 

 

 

 

 

 

 

 

iii. Esperar y comparar el color de la muestra tratada, con la otra muestra. 

iv. Determinar el valor con ayuda de la guía de color, ver figura 4.8. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Figura 4.8. Guía de color para el test de silicatos 

Figura 4.7. Reactivos para el test de silicatos. 
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4.4.4 Cloro 

La cloración del agua para suministro sirve principalmente para destruir o desactivar los 

microorganismos causantes de enfermedades.  

El análisis de cloro para agua potable, se realiza mediante el Kit para prueba de cloro, el 

procedimiento es el siguiente:  

1. Colocar en el tubo una porción del agua potable muestreada, agregar 3 gotas de 

reactivo Cl2-1, después una gota de reactivo Cl2-2, homogenizar, ver figura 4.9A. 

2. Colocar en el comparador y mantenerlo vertical y hacer girar el disco hasta que 

coincidan el color de muestra con el de las marcas. 

3. Leer el valor medido en mg/L, ver figura 4.9B. 

 

 

 

 

 

  

Figura 4.9. Test de cloro en agua. 

A) Reactivos para el test de cloro. B) Lectura de concentración de cloro en mg/l. 

A) 

B) 
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CONCLUSIONES 

I. Gracias a las investigaciones realizadas se determinó que las alternativas de diseño más 

viables que aplican de manera óptima las operaciones unitarias para la producción de 

agua de uso farmacéutico son los equipos descritos a continuación: 

a) Los filtros debido a que la filtración aplicada en distintas configuraciones de mem-

brana de diferente poro eliminan residuos sólidos, químicos y microbiológicos. 

b) El destilador utilizado para la obtención de agua par inyección que emplea la 

evaporación para la eliminación de sustancias disueltas no deseadas en el agua y así 

generar un condesado de alta calidad libre de contaminantes. 

c) El desmineralizador que aplica como operación unitaria interna el intercambio iónico 

mediante el paso del agua por las columnas que contienen las resinas iónicas, que es 

el material que da origen al proceso de eliminación de los minerales produciendo así 

un líquido libre de contaminantes denominado como agua desmineralizada de alta 

pureza. 

d) La ósmosis inversa emplea tecnología de membrana que mediante la diferencia de 

presión produce el agua de la más alta calidad utilizado en la industria farmacéutica, 

el agua ultra pura.  

 

II. El diseño del sistema se compone de 4 etapas para el adecuado tratamiento del agua que 

es requerida en un laboratorio farmacéutico, el diseño de las etapas se realizó de manera 

secuencial debido a su interrelación pero el cálculo del dimensionamiento fue realizado 

por etapa ya que cada una produce un tipo de agua específico según la operación unita-

ria aplicada. 

a) La primera etapa del diseño es el pre-tratamiento; que consta de una serie de filtros 

además de una lámpara UV que mediante investigación se determinó que es necesa-

ria para la eliminación de contaminantes microbiológicos que afectarían a las etapas 

consecutivas, el agua obtenida por el conjunto de equipos dispuestos provee agua pu-

rificada; esta etapa está conformada por dos filtros de cartucho multietapa, tres filtros 

de carbón activado granular, una lámpara UV con una intensidad de luz calculada de 

39.79 MW/cm
2
 con un tiempo necesario para inactivación de los microorganismos 
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de 1.0053s y una área de desinfección efectiva de 2.2344cm
2
, además de un filtro de 

retención microbiana que trabaja con una presión diferencial de 0.16 bar. 

b) El diseño de la segunda etapa del sistema está conformado por un destilador por 

compresión mecánica de vapor con intercambiador de calor de tubos horizontales y 

evaporación interna. Se determinó que con esta disposición de tubos se tiene la ven-

taja que se recupera el calor de la condensación del destilado para generar la evapo-

ración del agua que ingresa al equipo. Para su dimensionamiento se determinaron los 

parámetros necesarios de diseño y se tiene como resultado que la eficiencia calcu-

lada del pre-calentador es del 85.85%, el trabajo que realiza el compresor es de 2.61 

KW y el calor transferido en el evaporador es de 18442.69 KJ/h. Los cálculos para el 

diseño de la Etapa II se basan en las especificaciones de del agua para inyección que 

establece la Farmacopea de los Estados Unidos y los límites de la Norma Salvado-

reña Obligatoria NSO 13.07.01:08. 

c) La tercera etapa fue diseñada para estar conformada por los equipos siguientes:  

i. Un desmineralizador cuyas dimensiones calculadas están basadas en los datos 

teóricos del agua resultante del destilador. La configuración con la cual se di-

seño es la de lechos separados, ambos lechos están dimensionados de acuerdo 

a las especificaciones que presentan los catálogos de las resinas para la fabri-

cación de agua de alta pureza. La columna de resina catiónica esta dimensio-

nada de la siguiente manera; en su interior contiene 56774.949 cm
3
 de resina, 

la altura de la columna es de 205.8202cm, con un diámetro de 34 cm quedando 

así el volumen total de la columna catiónica de 93.11085 L, con un área de 

flujo 452.389cm
2
. El dimensionamiento simultáneamente calculado de la co-

lumna de resina aniónica esta dimensionada de la siguiente manera; en su inte-

rior contiene 6275.489 cm
3 

de resina, la altura de la columna es de 215.0448cm 

con un diámetro de 9 cm quedando la columna aniónica con un volumen de 

13.68056L, con un área de flujo 63.6173cm
2
.  

ii. Un desgasificador que fue adherido al diseño original, su dimensionamiento 

fue en base a catálogo y el flujo manejado en el sistema, quedando establecido 

que el desgasificador es capaz de eliminar el 95.6% del CO2 disuelto en el 

agua. 
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iii. Un filtro de 0.45µm, este filtro se incorporó al diseño debido a que según la in-

formación recolectada es necesario retirar partículas de diámetro superior a 

0.1µm para la obtención de agua de alta pureza, el filtro posee una eficiencia 

del 99.98%. 

d) El diseño de la cuarta etapa está formado por los sistemas de ultrafiltración y ósmo-

sis inversa; la ultrafiltración se establece en el diseño como un pre-tratamiento, que 

está conformado por dos membranas con un factor de retención del 97.5%, con lo 

cual se  reduce la concentración de sales presentes en el flujo de agua que ingresa al 

equipo de ósmosis inversa el cual a su vez está formado por una membrana que 

opera con un factor de retención de sales del 95%. 

 

III. Gracias a los cálculos pertinentes de dimensionamiento se determinó que el sistema 

diseñado en el presente trabajo es factible para la obtención de los tipos de agua usados 

en la industria farmacéutica, basándonos en las configuraciones de los equipos selec-

cionados se obtuvieron los 3 tipos de agua principales. Con el proceso de destilación se 

obtuvo una calidad teórica de agua para inyectables con una concentración calculada de 

0.9 ppm, mediante el proceso de Intercambio iónico y micro filtración la calidad de 

agua teórica obtenida es de agua desmineralizada Tipo II con una concentración de 0.31 

ppm y aplicando los sistemas de ultrafiltración y ósmosis inversa se alcanzó la calidad 

teórica de agua ultra pura Tipo I con una concentración de 0.012 ppm; alcanzando así 

los objetivos planteados inicialmente. 
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RECOMENDACIONES 

Recomendaciones de dimensionamiento  

1. Al conocer a un nivel muy preciso las concentraciones de las distintas sustancias di-

sueltas en el agua que recorre por el sistema, específicamente en el agua a la salida 

del destilador por compresión mecánica de vapor, sería posible cambiar el equipo de 

columnas de intercambio iónico, de la Etapa III, por un equipo de electrodesioniza-

ción, ya que este es capaz de producir agua de alta pureza con una efectividad de 

intercambio de iones superior al 99.9% sin generar fluctuaciones en la calidad del 

agua. Además, los sistemas de electrodesionización poseen costos operacionales y 

de mantenimiento mínimos y no generan contaminación (por efluentes de desecho) 

ya que no se utilizan productos químicos para la regeneración de las resinas de in-

tercambio de intercambio iónico. 

2. En el capítulo IV se estudió la factibilidad del sistema recirculando el agua de 

desecho generado en la Etapa IV por el equipo conjunto de ultrafiltración y ósmosis 

inversa hacia la entrada del destilador por compresión mecánica de vapor y efecti-

vamente al realizar esta acción el sistema de purificación de agua es capaz de redu-

cir hasta en un 60% el consumo de agua, presentando así un ahorro económico y 

además de esta manera se evita el desperdicio innecesario de agua. El consumo de 

agua puede reducirse aún más si se utiliza un sistema de ultrafiltración y de ósmosis 

inversa con un factor de recuperación superior al utilizado en los cálculos del pre-

sente documento, pero todo está sujeto a la disponibilidad de estos equipos en el 

mercado actual. 

3. El sistema de purificación diseñado anteriormente necesita cuatro tanques de 

almacenamiento (el tanque de reserva ubicado al inicio de todo el sistema, el tanque 

de almacenamiento del agua para inyección, el tanque de almacenamiento del agua 

de alta pureza y el tanque de almacenamiento del agua ultra pura), estos tanques son 

de vital importancia así que deben estar fabricados de acuerdo a lo que establece la 

Farmacopea de los Estados Unidos para el agua de usos farmacéutico. Estos tanques 

de almacenamiento debe ser como los que se presentan en el ANEXO K de la marca 
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BRAM-COR para agua tratada y agua no tratada. Las capacidades por lo general 

oscilan entre 100 y 25000 litros y se fabrican de acuerdo al espacio disponible. 

 

Recomendaciones de operación 

Si el sistema de purificación de agua para uso farmacéutico dimensionado en este docu-

mento, o uno similar, se lleva a etapa de construcción y operación, es necesario tomar en 

cuenta las siguientes recomendaciones que presenta la Farmacopea de los Estados Unidos.    

1. Es necesario que las operaciones de mantenimientos sean explicadas a las personas 

responsables, debido a que se pueden presentar fallas, y los nuevos integrantes pue-

den desconocer los cambios que ha tenido dicho sistema. 

2. Los tanques de almacenamiento deben ser higienizados periódicamente; una opción 

es en el periodo de vacaciones, sería necesario vaciar todos los tanques y verificar 

superficies, ventilación, cierres y válvulas de muestreo. 

3. Cada tanque debe contar con aspersores que recirculen agua a las paredes del mismo 

y no queden sin estar en contacto con el agua que contienen. 

4. Incluir en el plan de muestreo puntos donde se muestreé el agua recirculada. 

5. Para la distribución del agua el flujo debe ser continúo para proveer la misma calidad 

a correspondientes loops. 

6. Evitar vías muertas, es decir evitar el uso de tuberías sin salida o sin uso. 

7. No se recomienda sistemas que no tengan recirculación, debido a que se deben reali-

zar purgados periódicos los cuales serían perdidas económicas. 

8. Se deben incluir válvulas de purgado por gravedad en caso de emergencia en las sec-

ciones de tuberías que lo permitan entre cada operación unitaria. 

9. El material del cual deben estar formadas las tuberías es de acero inoxidable 316L, 

no utilizar materiales plásticos. 

10. Es necesario que los equipos se elijan en un rango robusto de operación. 

11. La soldadura orbital entre tuberías debe ser libre de corrosión y aplicar un micro pu-

lido para evitar superficies internas rugosas. 

12. Las bombas deben tener un diseño sanitario con sellos que impidan la contaminación 

del agua. 
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13. Se debe contar con válvulas de 3 vías para garantizar el flujo constante. 

14. No se debe escatimar en la documentación de las especificaciones de los materiales 

utilizados en la red de distribución. 

15. Para la higienización microbiana se recomienda la recirculación periódica de agua 

caliente entre 65-80 ºC, la frecuencia de higienización seria en base a análisis. La hi-

gienización se avala después de un seguimiento de los resultados mediante ensayos. 

16. Capacitar al personal encargado del muestreo de manera adecuada, debido a que 

errores en el muestreo acarrean error en los resultados. 

17. Los análisis recomendados para el área microbiológica son: recuento total de micro-

organismos aerobios (RTMA), endotoxinas, Escherichia coli, Coliformes totales y 

Pseudomonas aeruginosas.  

Puntos de muestreo recomendados 

Los puntos de muestreo recomendados, de acuerdo a lo que describe la Farmacopea de los 

Estados Unidos, se presentan en la figura R-1. Estos se clasifican en puntos de muestreo 

para control de calidad y para control de proceso; y se desglosan de la siguiente manera: 

1. Para control de calidad 

Punto 1 (P1): Antes del tanque de agua potable. Punto de muestreo fisicoquímico y 

microbiológico. Es para la verificación de los parámetros del agua potable para el 

control de las especificaciones provistas por la normativa salvadoreña y que estos se 

mantengan dentro de la norma, si se presentan anomalías es necesario el control 

antes de que el agua pase por el pre-tratamiento.  Los análisis de cloro y sílice se 

realizan en este punto además del test de conductividad. 

Punto 4 (P4): Antes del destilador. Punto de muestreo fisicoquímico y microbioló-

gico. Es para la verificación del pre-tratamiento del agua lista para el proceso de pu-

rificación. Son necesarios los análisis de conductividad y COT 

Punto 6 (P6): Antes al inicio del loop de agua destilada. Punto de muestreo fisico-

químico y microbiológico. 
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Punto 8 (P8): Antes del inicio del loop de agua desmineralizada. Punto de muestreo 

fisicoquímico y microbiológico. 

Punto 9 (P9): Antes de inicio del loop de agua ultra pura. Punto de muestreo fisico-

químico y microbiológico. 

En los puntos 6, 8, 9; el control es para determinar que el agua utilizada para fabri-

cación esté cumpliendo con los parámetros necesarios. Se agregaran más puntos de 

muestreo dentro de los loops debido a que en cada punto de uso es necesario el ade-

cuado monitoreo. 

2. Para control de proceso 

Punto 2 (P2): Después del filtro de carbón activado. Punto de muestreo fisicoquí-

mico y microbiológico. Este es un punto donde los datos pueden ser utilizados para 

el control del proceso debido a que se verifican los parámetros microbiológicos, así 

de esta manera mantener con alerta el filtro de carbón activado, ya que si los datos 

de los análisis microbiológicos se encuentran fuera de especificación puede que el 

filtro ya se encuentre saturado. Los datos también sirven para control de calidad ya 

que se determina sílice, cloro, conductividad y COT, por ser ya, agua lista para co-

menzar con el proceso de purificación. 

Punto 3 (P3): Después de lámpara UV. Punto de muestreo microbiológico. Se veri-

fica que se estén inactivando de manera adecuada a los microorganismos, si los re-

sultados microbiológicos se encuentran fuera de especificación es necesario revisar 

el funcionamiento de la lámpara UV.  

Punto 5 (P5): Después del destilador. Punto de muestreo fisicoquímico y micro-

biológico. Se utiliza para verificar que el destilador esté funcionando de manera co-

rrecta. 

Punto 7 (P7): Después del sistema de intercambio iónico. Punto de muestreo fisico-

químico y microbiológico. Se utiliza para verificar que las columnas de intercambio 

iónico estén funcionando de manera correcta. 
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Frecuencia de muestreo recomendada. 

1. Para el P1 se recomienda el muestreo semanal, para la verificación de los valores. 

2. Para los puntos P2, P3, P5, P7 se recomienda el muestreo por alerta del departa-

mento de control de calidad, debido que con ayuda de la tendencia se puede deter-

minar si es necesaria la revisión del equipo. 

3. Para los puntos P4, P6, P8, P9 se recomienda un muestreo diario; esto es debido a 

que el agua para fabricación debe ser liberada diariamente para la trazabilidad de los 

productos, esto es para garantizar la calidad de las materias primas a utilizar en la 

fabricación de los medicamentos. 
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Figura R-1. Diagrama general con los puntos de muestreo recomendados. 
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ANEXO A.  ESPECIFICACIONES: DESTILADOR CMV 

BRAM-COR PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES  
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ANEXO A.  ESPECIFICACIONES: DESTILADOR CMV  

BRAM-COR PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES (Continuación) 
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ANEXO A.  ESPECIFICACIONES: DESTILADOR CMV  

BRAM-COR PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES (Continuación)  
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ANEXO B.  ESPECIFICACIONES: FILTRO DE CARTUCHO 1 𝜇m  

CULLIGAN 
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ANEXO C.  ESPECIFICACIONES: FILTRO DE CARBÓN ACTIVADO  

SIEMENS WATER TECHNOLOGIES 
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ANEXO D.  ESPECIFICACIONES: SISTEMA DE DESINFECCIÓN ULTRAVIOLETA  

atg UV TECHNOLOGY 
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ANEXO E.  ESPECIFICACIONES: FILTRO DE RETENCIÓN MICROBIANA  

3M CUNO. FILTRACIÓN DE FLUIDOS 
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ANEXO E.  ESPECIFICACIONES: FILTRO DE RETENCIÓN MICROBIANA  

3M CUNO. FILTRACIÓN DE FLUIDOS (Continuación)  
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ANEXO E.  ESPECIFICACIONES: FILTRO DE RETENCIÓN MICROBIANA  

3M CUNO. FILTRACIÓN DE FLUIDOS (Continuación)  
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ANEXO E.  ESPECIFICACIONES: FILTRO DE RETENCIÓN MICROBIANA  

3M CUNO. FILTRACIÓN DE FLUIDOS (Continuación)  
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ANEXO F-1.  ESPECIFICACIONES: RESINA CATIÓNICA FUERTE  

LEWATIT. LANXESS SPECIALITY CHEMICALS 
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ANEXO F-1.  ESPECIFICACIONES: RESINA CATIÓNICA FUERTE  

LEWATIT. LANXESS SPECIALITY CHEMICALS (Continuación) 
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ANEXO F-2. ESPECIFICACIONES: RESINA ANIÓNICA FUERTE  

LEWATIT. LANXESS SPECIALITY CHEMICALS 
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ANEXO F-2. ESPECIFICACIONES: RESINA ANIÓNICA FUERTE  

LEWATIT. LANXESS SPECIALITY CHEMICALS (Continuación)  
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ANEXO G.  DETERMINACIÓN DE LOS DIÁMETROS DE LAS RESINAS 

CATIÓNICAS Y ANIÓNICAS 

La eficiencia del proceso de intercambio depende directamente de la profundidad del lecho, 

es de mayor importancia tener en cuenta la altura que el diámetro; cada fabricante de resina 

indica, de manera específica, en su catálogo el lecho mínimo que debe tener la resina, para 

el caso de nuestro diseño ambas resinas tiene como mínimo una altura de lecho de 80 cm. 

También se debe tener en cuenta que la altura del lecho no debe ser mayor a 1.5 m porque 

mayores alturas representan pérdidas de eficiencia hidráulica por la resistencia al flujo y las 

pérdidas de cargas asociadas. 

Por lo cual se procederá a la evaluación por medio de ensayo y error el diámetro de la co-

lumna. 

CÁLCULO DEL DIÁMETRO DE LA RESINA CATIÓNICA 

 Altura mínima: 80 cm 

 Altura máxima: 150 cm 

RADIO 1 PROPUESTO: 7.5cm 

            

  
            

          
            

Cumple altura mínima / No cumple altura máxima 

RADIO 2 PROPUESTO: 10cm 

            

  
            

         
            

Cumple altura mínima / No cumple altura máxima 
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ANEXO G.  DETERMINACIÓN DE LOS DIÁMETROS DE LAS RESINAS 

CATIÓNICAS Y ANIÓNICAS (Continuación) 

 

RADIO 3 PROPUESTO: 20cm 

            

  
            

         
           

No Cumple altura mínima / Cumple altura máxima 

RADIO 4 PROPUESTO: 15cm 

            

  
            

         
           

Cumple altura mínima / Cumple altura máxima 

RADIO 5 PROPUESTO: 12cm 

            

  
            

         
            

Cumple altura mínima / Cumple altura máxima 

 

Se estableció un radio de 12 cm (equivalente a 24 cm de diámetro) que garantizará la 

eficiencia del intercambio. 
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ANEXO G.  DETERMINACIÓN DE LOS DIÁMETROS DE LAS RESINAS 

CATIÓNICAS Y ANIÓNICAS (Continuación) 

 

CÁLCULO DEL DIÁMETRO DE LA RESINA ANIÓNICA 

 Altura mínima: 80 cm 

 Altura máxima: 150 cm 

RADIO 1 PROPUESTO: 7.5cm 

            

  
           

          
           

No Cumple altura mínima / Cumple altura máxima 

RADIO 2 PROPUESTO: 10cm 

            

  
          

         
           

No Cumple altura mínima / Cumple altura máxima 

RADIO 3 PROPUESTO: 5cm 

            

  
           

        
           

No Cumple altura mínima / Cumple altura máxima 
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ANEXO G.  DETERMINACIÓN DE LOS DIÁMETROS DE LAS RESINAS 

CATIÓNICAS Y ANIÓNICAS (Continuación) 

 

RADIO 4 PROPUESTO: 4.5cm 

            

  
           

          
           

Cumple altura mínima / Cumple altura máxima 

 

Se estableció un radio de 4.5 cm (equivalente a 9 cm de diámetro) que garantizará la 

eficiencia del intercambio. 

  



162 

 

ANEXO H-1. ESPECIFICACIONES: DESGASIFICADOR DE MEMBRANA 

3M LIQUI CEL MEMBRANE CONTACTOR EXF SERIES 
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ANEXO H-1. ESPECIFICACIONES: DESGASIFICADOR DE MEMBRANA 

3M LIQUI CEL MEMBRANE CONTACTOR EXF SERIES 

    (Continuación)  
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ANEXO H-2. ESPECIFICACIONES: DESGASIFICADOR DE MEMBRANA 

3M LIQUI CEL MEMBRANE CONTACTOR MM SERIES 
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ANEXO H-2. ESPECIFICACIONES: DESGASIFICADOR DE MEMBRANA 

3M LIQUI CEL MEMBRANE CONTACTOR MM SERIES 

(Continuación)  

 

  



166 

 

ANEXO I. ESPECIFICACIONES: FILTRO DE CARTUCHO 0.45𝜇m 

EATON LOFPLEAT HP SERIES 
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ANEXO I. ESPECIFICACIONES: FILTRO DE CARTUCHO 0.45𝜇m 

EATON LOFPLEAT HP SERIES (Continuación) 
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ANEXO J-1. ESPECIFICACIONES: MÓDULO DE MEMBRANA UF 

AQUAPHOR PROFESSIONAL TREATMENT 

 

 

  



169 

 

ANEXO J-1. ESPECIFICACIONES: MÓDULO DE MEMBRANA UF 

AQUAPHOR PROFESSIONAL TREATMENT (Continuación) 
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ANEXO J-2. ESPECIFICACIONES: MÓDULO DE MEMBRANA R.O. 

AQUAPHOR PROFESSIONAL TREATMENT 
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ANEXO J-2. ESPECIFICACIONES: MÓDULO DE MEMBRANA R.O. 

AQUAPHOR PROFESSIONAL TREATMENT (Continuación) 

 

 

            

  



172 

 

ANEXO K.  ESPECIFICACIONES: TANQUES DE ALMACENAMIENTO 

BRAM-COR PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES  

 

 

 

 


