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Resumen.

El presente trabajo tiene por objeto evaluar € funcionamiento de las unidades
gue conforman la Planta de Tratamiento de Agua del Instituto Naciona de Higiene
“Rafael Rangel”, ingtitucion dedicada principalmente a la produccion de bioldgicos
(Vacunas Bacterianas y Vacunas Virales), a registro y control de medicamentos,
aimentos y cosméticos y a diagnostico de enfermedades transmisibles. La
evaluacion se realiza mediante pruebas fisico-quimicas @mo: conductividad, pH,
cloruros, sulfatos, nitratos, nitritos, calcio, magnesio, sodio, potasio, zinc, hierro,
turbiedad) y microbioldgicas (aerobios mesofilos) a los afluentes y efluentes de las
unidades y equipos. tanques de amacenamiento y compensacion, filtros,
intercambiadores i6nicos y luz ultravioleta. La necesidad de producir un agua que
cumpla con las especificaciones que establece la USP 24 para agua purificada da
origen a esta evaluacion en la que se evidencia, que es conveniente la sustitucion y/o
reparacion de |los equipos de intercambio idnico instalados, para poder cumplir con la
demanda requerida por la ingtitucion y cumplir con la condicién optima de operacion
del equipo de intercambio i6nico, actuamente en funcionamiento. La calidad del
agua producto cumple con las especificaciones que establece la normativa
relacionada.
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1.-INTRODUCCION

El Instituto Naciona de Higiene “Rafagl Rangel”, instituto autonomo,
adscrito a Ministerio de Salud y Desarrollo Socia (MSDS), tiene como funciones
primordiales: la produccion de bioldgicos, € registro y control de medicamentos,
alimentos y cosméticos y €l diagnostico de enfermedades transmisibles, actividades
todas estas relacionadas con el Sector Salud y en la cuales se requiere el uso de agua
con caracteristicas fisico-quimicas y microbiol 6gicas especificas, especialmente en la
produccion de bioldgicos; siendo e Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
el Unico organismo a nivel nacional, productor de bioldgicos, entre los que se
incluyen: Vacunas Bacterianas (D.P.T (Difteria, Pertussi, Tétano), Toxoide Tetanico
y Complegjo de Cobayo) destinadas en su mayoria a la poblacién infantil y Vacunas
Virales para uso humano y veterinario (Antirrdbica Humana, Canina'y Bovina), por
lo cual € agua que se utiliza en cada uno de los procesos de produccion debe
satisfacer los criterios de calidad que establece la normativa naciona e internacional,
Normas de Buenas Practicas de Fabricacion para la Industria Farmacéutica del
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social (BPF), la Farmacopea de Estados Unidos
(USP) por sus siglas en inglés, kb Farmacopea Europea (Ph Eur), en especial con
respecto a la calidad microbiolégica, ausencia de iones y endotoxinas, razén por la
cual se deben controlar las variaciones significativas en € agua de alimentacion y/o
cualquier actividad inadecuada en el mantenimiento y operacion de las unidades de

tratamiento de agua.

El agua que se utiliza en € Ingtituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
tanto en los procesos de produccién como en los procesos analiticos para € control,
registro de productos y € diagnostico de enfermedades, se produce en la Planta de
Tratamiento de Agua con que cuenta €l Instituto, la cua de acuerdo al organigrama
estructural del mismo, depende del Departamento de Lavado y Esterilizacion,
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Departamento adscrito a la Gerencia Sectorial de Produccion. Esta ubicada en €
s6tano del edificio sede del INH'RR”, ocupando un é&ea de 45 nf,
aproximadamente, y la conforman un conjunto de unidades y equipos donde se
realizan operaciones de filtracion, procesos de desmineralizacion y esterilizacion, en
una etapa de pretratamiento para adecuar las caracteristicas del agua de alimentacion,
como una medida de proteccién para las unidades de destilacidon y ésmosis inversa
gue conforman la etapa de producto acabado.

El objetivo de este Trabgo Especia de Grado es evaluar el funcionamiento
de estas unidades y equipos, especiamente de las que conforman la etapa de
pretratamiento: filtracion, desmineralizacion y esterilizacién con luz ultravioleta,
sobre la base de antecedentes que sefialan que las unidades de intercambio iénico
funcionan con una eficiencia menor a la de disefio, principalmente con respecto a la

remocion de solidos totales, lo cual impide obtener agua purificada como producto
de este Sistema.
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2.-OBJETIVOS

2.1.- Objetivo General

Evduar e funcionamiento de las unidades instaladas en la Planta de
Tratamiento de Agua del Ingtituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” y
proponer soluciones técnicas y econémicamente adecuadas que garanticen la
calidad de los productos elaborados.

2.2.- Objetivos Especificos

Identificar los equipos que conforman el sistema de tratamiento de agua para
uso farmaceutico del Instituto Naciona de Higiene “Rafael Rangel”.
Determinar las variables de operacion de cada una de las unidades de estudio.
Diagnosticar y andizar e funcionamiento de las etapas de filtracion,
intercambio iénico y esterilizacion por luz ultravioleta.

Determinar € comportamiento fisico-quimico y microbiolégico de las
unidades que se mencionan anteriormente.

Establecer |as propuestas més adecuadas en funcion del diagnéstico y andlisis
gue se redlice.

Evaluar técnicay econdmicamente la propuesta de soluciones en caso de ser

necesario.

Conocer y adecuar € programa de mantenimiento y operacion del sistema

desde el tanque de almacenamiento hasta e tanque de agua desionizada.

Elaborar el Procedimiento Operativo Estandar (POES) como herramienta que

contemple & programa de operacién y mantenimiento de la Planta.

Proponer las modificaciones 0 mejoras en los objetivos anteriores, de ser

necesario.
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3.-REVISION BIBLIOGRAFICA

En e siguiente contexto se realiza una breve resefia basada en e objetivo
fundamental de este trabgjo, que consiste en la evaluacion de un sistema para la
obtencién de agua purificaday agua calidad inyectable, las cuales se obtienen a través
de procesos especificos como la desionizacion, destilacién y 6smosis inversa, entre
otros, y reguladas bajo parametros fisico-quimicos y microbioldgicos establecidos en
la United States Pharmacopeia (USP).

3.1.- Calidad del Agua

Para que un agua pueda considerarse apta para ser bebida o distribuida como
agua potable en una comunidad, debe cumplir ciertos requisitos fundamentales:
uniformemente clara o exenta de turbiedad, fresca, en lo posible con temperatura que
varie entre 5 y 15 °C, sin olor, agradable a paadar, aireada, libre de gérmenes
causantes de enfermedades (infecciosas, bacterianas, parasitarias) o materia organica,
y que la concentracion de iones sea menor a la estipulada en las normas para
garantizar un agua poco mineralizada y asi evitar trastornos a los individuos y a los
procesos. En la manera que € agua relina las caracteristicas antes mencionadas se
asegura su inocuidad, o en otros términos, garantiza su potabilidad, haciéndola apta
para la higiene, y como materia prima transformable en otras calidades de agua,
mediante la combinacion de diferentes métodos (sistemas de tratamiento de agua)
gue deben cumplir con ciertos requisitos 0 normas que conciernen a componentes

fisico-quimicos, bioldgicos y microbiol dgicos.

Caracteristicas Fisico-Quimicas

En los proyectos de plantas de tratamiento los factores fisico-quimicos

limitan las soluciones posibles que puedan adoptarse. Se refieren éstos a los procesos
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quimicos y fisicos que hay que redizar para transformar determinada calidad del
agua cruda hacia una determinada calidad de agua tratada que cumpla con las normas
establecidas para un uso especifico. En algunos casos, basicamente comprende la
adicion de determinadas sustancias quimicas que reaccionan con las molécuas del
agua y los iones presentes en ella para coadyuvar a remover las impurezas que

contiene.
Caracteristicas Biologicasy Micraobioldgicas.

Las condiciones biolégicas y microbioldgicas del agua son fundamentales
desde € punto de vista sanitario. El agua debe estar exenta de gérmenes patégenos
de origen entérico y parasitario intestinal, que son los que pueden transmitir
enfermedades, como por g emplo, Salmonellas, Shigellas Eberthellas, Amebas, entre
otras. Su hallazgo no es solamente dificil, sino dudoso que pueda encontrarse en la
muestra, debido a su baa concentracion, y por consiguiente, e examen
microbiologico tiende a mostrar la contaminacion fecal o presencia de los gérmenes
del grupo coliforme. Hoy en dia se le da cada vez mas importancia no solo a la
eliminacion de bacterias y virus del agua, sino a la desactivacion de protozoarios,
especificamente, amibas, giardias y cristoporidium. Adicionalmente, al agua tratada
en las plantas se le exige que sea “biolégicamente estable’, es decir, libre de
endotoxinas bacterianas y ademas que no de origen a recrecimientos bioldgicos
dentro de las tuberias de distribucion, ya que estos crecimientos (biopeliculas) sirven
de albergue para € desarrollo de coliformes y, a veces, de bacterias patdégenas que
deterioran la calidad del agua. Y

Componentes M ecanicos e Hidr aulicos.

Los componentes mecanicos se refieren a la manera como se proyectan los
equipos para la dosificacion de sustancias quimicas, medidas de niveles y caudales,

accionamiento de vavulas, transporte de liquidos, control y registro de parametros
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fisico-quimicos. En cuanto a los componentes hidraulicos se evallala manera como
se proyecta el flujo de agua que circula por los tanques y conductos de transmision.
Puede hacerse con sistemas abiertos o cerrados, con sentido horizontal o vertical, por
gravedad o por bombeo. ES en estos dos aspectos en donde con un buen estudio se
pueden realizar significativas economias para la elaboracion de cualquier proyecto

de plantas de tratamiento de agua. ¥

3.1.1.- Tipos de Agua para Uso en la I ndustria Far macéutica.

El agua es € disolvente y vehiculo de mayor uso en la produccion,
procesamiento y formulacion de productos farmacéuticos. El control de la calidad
fisco-quimica y microbiolégica del agua es importante debido a que estas
caracteristicas pueden provocar problemas de inestabilidad de las formas
farmacéuticas.

El agua que se emplea durante las primeras etapas de la produccién de
medicamentos, la que constituye la fuente 0 materia prima parala preparacion de los
diversos tipos de reactivos y la utilizada en la limpieza de envases y equipos de
preparacion deben cumplir los requisitos legales, establecidos por la Farmacopea
Europea y la United States Pharmacopeia (USP). Las cualidades del agua se
diferencian entre ellas por sus distintos grados de pureza, y este grado viene

determinado por tres parametros bésicos:

- Quimico: concentracion de solutos y materiales en suspension.

- Microbioldgicos: unidades formadoras de colonias de microorganismos.

- Bioldgicos: endotoxinas bacterianas (sustancias toxicas de naturaleza
proteica, elaboradas por un organismo Vvivo, que tiene poder patdgeno para €

hombre), especificamente pirdgenos (sustancias que provocan fiebre)
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La gran diversidad de aplicaciones del agua en la industria farmacéutica,
hacen que para cada una de éellas, la calidad del agua requerida no sea la misma, por
lo que en funcién del uso se requerirdn  especificaciones quimicas y microbioldgicas
determinadas. Cada calidad de agua, cuerta con una serie de especificaciones que
hay que tener en cuenta: un método de obtencion adecuado y un uso recomendado
dentro de la industria farmacéutica. Siendo los que se mencionan a continuacién los
tres tipos de agua fundamentales en la industria farmacéutica y sus respectivos
requerimientos de calidad. (TablaNo. 1)

TablaNo. 1 Tiposde aguay parametros de calidad

TS [ ruren qumin | Elpiaer | Crd T
Potable X O X O
Purificada X X X O
Inyectable X X X X

Fuente: Rieray Salazar, Afo XIV No. 4
X: Debe cumplir limites; O: No debe cumplir limites

Agua Potable

Agua natural adecuada para consumo humano y para uso doméstico habitual,
obtenida a partir de aguas naturales. Puede provenir de diferentes fuentes, 1o que
incluye servicios publicos de distribucion de agua, abastecimiento de agua privado
p.e., un pozo o la combinacion de una de estas fuentes. Puede emplearse como
primera agua de lavado o enjuague de los recipientes y equipos a ser utilizados en la

elaboracion de productos farmacéuticos en las primeras etapas de la sintesis.

La Gaceta Oficia de la Republica de Venezuela No. 36.395 (1998), “Normas
Sanitarias de Calidad del Agua Potable” establece los valores maximos de aquellos

componentes o caracteristicas del agua que representan un riesgo para la salud de la
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comunidad o inconvenientes para la preservacion de |os sistemas de almacenamiento

y distribucién del liquido, asi como la regulacion que asegure su cumplimiento.

El agua poteble debe cumplir con los requisitos microbiolOgicos,

organol épticos, fisicos, quimicosy radiactivos que establecen las presentes Normas.

De los Aspectos Microbiol 6gicos

Se establece que € ente responsable del sistema de abastecimiento de agua
debe asegurar que ésta no contenga microorganismos trasmisores 0 causantes de
enfermedades, ni bacterias coliformes termoresistentes (coliformes fecales),
siguiendo como criterio de evaluacion microbioldgica la deteccion de dichos grupos
sobre muestras representativas captadas, preservadas y anadlizadas segin o
establecido.

- En @ Capitulo I, Articulos 9, 10y 11, se establece que los resultados de los

andlisis bacteriol égicos del agua potable deben cumplir los siguientes requisitos:

a Ninguna muestra de 100 ml, analizadas en la red de distribucion debera
indicar la presencia de organismos coliformes termoresistentes (coliformes fecales).

b. El agua no debe contener agentes patdgenos. Virus, Bacterias, Hongos,
Protozoarios, ni Helmintos.

c. El agua potable no debe contener organismos heterétrofos aerobios en
densidad mayor a 100 UFC/m.

En cuanto a los aspectos organolépticos, fisicos y quimicos establecidos en

estas Normas se tiene:
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- En e Capitulo 111, Articulo 14, se establece que € agua potable debera

cumplir con los requisitos que se muestran en las Tablas No. 2, 3,4y 5.

TablaNo. 2 Calidad organoléptica del agua potable

Componenteso Unidad Valor Deseable Valor Maximo
Caracteristicas M enor Aceptable
Color ucv 5 15 (25)
Turbiedad UNT 1 5 (10)
Aceptable para la
Olor o Sabor - mayoria de los
consumidores
Solidos Disueitos mg/L 600 1000
Dureza Total mg/L CaCOs 250 500
PH - 6,5—-8,5 9,0
Aluminio mg/L 0,1 0,2
Cloruro mg/L 250 300
Cobre mg/L 1,0 (2,0)
Hierro Total mg/L 0,1 0,3(10)
Manganeso Total mg/L 0,1 0,5
Sodio mg/L 200 200
Sulfato mg/L 250 500
Zinc mg/L 3,0 5,0

Fuente: Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela No. 36.395, 1998.
(@ Los valores entre paréntesis son aceptados provisionalmente en casos excepcionales
plenamente justificados ante la autoridad sanitaria.

(b) UCV: Unidades de Color Verdadero.

(c) UNT: Unidades Nefelométricas de Turbiedad

TablaNo. 3 Componentes inorganicos

Componentes Valor Maximo Aceptable (mg/L)
Arsénico 0,01
Bario 0,7
Boro 0,3
Cobre 20
Cadmio 0,003
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TablaNo. 3 Componentes inorgénicos (Cont.)

Componentes Valor Maximo Aceptable (mg/L)
Cianuro 0.07
Cromo Total 0,05
Fluoruros (©
Mercurio Total 0,001
Niquel 0,02
Nitrato (NO3) 45,0 (b)
(N) 10 (b)
Nitrito (NOy) 0,03 (b)
(N) 0,01 (b)
Molibdeno 0,07
Plomo 0,01
Sdlenio 0,01
Pata 0,05
Cloro Residua 1,0(3,0) (8

Fuente: Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela No. 36.395, 1998.
(@) Los valores entre paréntesis son aceptados provisionalmente en casos excepcionales
plenamente justificados ante la autoridad sanitaria.
(b) La suma de las razones entre la concentracion de cada uno y su respectivo valor méximo
aceptable no debe ser mayor alaunidad.
(c) El contenido de flior como ion fluoruro F se fijara de acuerdo con el promedio anual de la
temperatura méxima del aire en °C, segin la TablaNo. 4.

TablaNo. 4 Vaores limites recomendables para el contenido de fluoruros

Promedio anual de Limite Limite Limite
Temperatura Maximaen Inferior Optimo Superior
el aireen °C mg/L mg/L mg/L
10,0— 14,0 0,8 11 1,5
14,0- 17,6 0,8 1,0 1,3
17,7-214 0,7 0,9 1,2
21,5-26,2 0,7 08 1,0
26,3—32,6 0,6 0,7 0,8

Fuente: Gaceta Oficia de la Republica de Venezuela No. 36.395, 1998.

10
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TablaNo.5 Componentes organicos

Componentes Valor Maximo Aceptable (ug/L)
Bromoformo 100
Cloroformo 200
Dibromoclorometano 100
Benceno 10
Tolueno 700
Xileno 500
Aldriny Dieldrin 0,03
Clordano 0,2
DDT y sus metabolitos 2,0
2-4-D 30
Heptacloro 0,03
Heptacloro Expoxido 0,1
Hexaclorobenceno 1,0
Lindano 2,0
Metoxicloro 20
Acrilamida 0,5
Benzopireno 0,7
1-2 Dicloroetano 30
1-1 Dicloroetano 30
Etilbenceno 300
Pentaclorofenol 9,0
2-4-6 Triclorofenol 200

Fuente: Gaceta Oficia de la Republica de Venezuela No. 36.395, 1998.

Agua Purificada

Es el agua que se obtiene empleando como fuente agua potable, mediante
procesos de destilacion, intercambio i6nico, 6smosis inversa, filtracion, u otros
procedimientos apropiados, se emplea como excipiente en la produccion de
preparaciones oficiales; en aplicaciones farmacéuticas, como por gjemplo la limpieza

de ciertos equiposy en la preparacion de algunas materias primas.

11
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Los sstemas de agua purificada que se emplean para la produccion,
amacenamiento y circulacion de agua, bao condiciones ambientales son
susceptibles a la formacién de biopeliculas de microorganismos, dificiles de
erradicar, que pueden producir niveles indeseables de microorganismos viables o
endotoxinas en el agua que emerge del sistema. Por ello, este tipo de sistema
requiere un frecuente sareamiento y control microbiolégico para asegurar una

apropiada calidad microbiol 6gica del agua en |os puntos de consumo.

Seglin la United States Pharmacopeia (USP23), |as especificaciones quimicas
y microbiolégicas de calidad del agua, para € agua de inyeccion y e agua
purificada, se modifican con la sustitucion de las pruebas cualitativas como cloruros,
metales pesados, solidos totales, sustancias oxidables, amoniaco, calcio, sulfato y
bioxido de carbono por parametros como conductividad y carbono organico total

(TOC), por sus siglas en inglés.

1- Limites quimicos. la USP 22 y la USP 23 relacionan aquellas
caracteristicas quimicas y microbiol6gicas que debe tener e agua para cumplir con

los limites del agua purificada, las mismas se muestran en la tablaNo. 6 . 3

TablaNo. 6 Relacién entre limites quimicos y microbiol 6gicos establecidos por la
USP22ylaUSP 23

Deter minaciones USP 22 USP 23

PH 50-7,0 Sin cambio
Cloruros np Eliminado* *
Sulfato np* Eliminado* ***
Amoniaco n/p** Eliminado* *
Cdcio np* Eliminado**
Didxido de Carbono n/p* Eliminado**
M etal es Pesados np Eliminado**
Sustancias Oxidables np Eliminado* *
Solidos Totales 10 mg/L Eliminado**

12
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TablaNo 6 Relacién entre limites quimicos y microbiol 6gicos establecidos por la
USP 22y laUSP 23 (Cont.)

Deter minaciones USP 22 USP 23
TOC n/a 500 ppb
Conductividad (uS/cm)
Etapa 1l (en o fueradelinea; T > 25°C) n/a =1,3
Etapa 2 ( fuera de linea; T= 24-26 °C) n/a =2,4
Etapa 3 (fuera de linea; T= 24/26 °C) n/a 24a5,8
Microbiolégico (UFC/ml) 100* 100

Fuente: http://acsmedioambiente.com/L oNuevo/marzo2.htm

* = |os valores numéricos son interpretaciones de procedimientos listados en los estdndares de la
Pharmacopeia XXI; ** = Reemplazado por medicion de conductividad; *** = Reemplazado por
medicién de TOC; **** = O haber pasado la prueba de permanganato para substancias oxidables; n/p
= no presenta ningln cambio de naturaleza fisico-quimica: turbiedad o coloracién tras la reaccion
especificaen laUSP 19; n/fa=no aplica

Cabe destacar, que con la medicion de conductividad en linea se reemplazan
las pruebas quimicas como determinacion de sulfatos, cloruros, amoniaco, calcio y
dioxido de carbono. El nuevo vaor estdndar para la conductividad es de 1.3
microSiemens por centimetro. Asimismo, los instrumentos en linea de medicion de
TOC, proveen una medida de la contaminacién organica, reemplazando con €llo, las
pruebas de sustancias oxidables. El valor estandar de TOC se establece en 500 partes

por billén méximo.

2.- Limites microbiol6gicos: en relacion a éstos, la USP 25, diferencia dos

tipos de limites: limite de alerta'y limite de accion.

- Limite de aerta son niveles que excedidos no constituyen de por $ un

peligro y por lo tanto no requieren de una accion inmediata, pero aertan de que €
proceso no funciona todo lo correctamente que seria deseable.

- Limite de accion: son niveles que excedidos indican un serio peligro de

contaminacion y por lo tanto hacen necesaria la toma de las acciones adecuadas con

objeto de solventar las causas. El limite de accion de contaminacién microbiol 6gica

13
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para un agua purificada es de 100 UFC/ml y para €l agua calidad inyectable es de 10
UFC/ml.

El agua purificada tiene diversas aplicaciones en la industria farmacéutica,
entre las que se mencionan: excipiente en las formas farmacéuticas liquidas
(soluciones y dispersiones orales), cremas, colirios, entre otros, y en la preparacion de
la mayoria de las formas farmacéuticas solidas. Para € lavado de equipos, en este
caso debe tenerse en cuenta que la Ultima limpieza o enjuague de equipos debe
realizarse con agua de la misma calidad que la empleada en la preparacion, 1o que
garantiza (s esta validado € proceso de limpieza) la correcta identidad quimica y
microbiol6gica del equipo, para su posterior utilizacion. Como base para la obtencion
de otros tipos de agua de mayor calidad, como el agua para inyectables y en la

preparacion de algunos quimicos de utilizacion en laindustria farmacéutica.
Agua Calidad Inyectable

El agua para inyectables es un agua destinada a la preparacion de
medicamentos administrados por via parenteral donde e vehiculo es acuoso (agua
para preparaciones parenteradles a grand), o a la disolucion de sustancias o
preparaciones para administracion parenteral extemporaneas (agua esterilizada para

preparaciones inyectables). (22

La Farmacopea de Estados Unidos (USP), define en su monografia oficial el
agua para inyectables como “agua que debe cumplir con los requisitos quimicos para
el agua purificada y finamente se somete a destilacién u ésmosis inversa'y no debe
contener ninguna sustancia afladida’. Es un excipiente en la produccion de
inyecciones que van a ser esterilizadas posteriormente y se emplea ademés en otras
aplicaciones farmacéuticas como la limpieza de equipos (para uso y utilizacion de
productos estériles), asi como en la preparacion de algunos productos quimicos de
utilizaciéon en la industria farmacéutica. También debe protegerse de contaminacion

microbianay de laformacién de endotoxinas microbianas. ¢

14
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La USP 24 define segin sus parametros de calidad cuatro clases o tipos de
agua con calidad inyectable:

Agua estéril para inyectables: es €l agua para inyeccion que se envasa 'y se
esteriliza y estd concebida para la elaboracion de preparados farmacéuticos
extemporaneos y se distribuye en unidades estériles, se emplea como diluyente para
productos parenteraes, envasada en monodosis, cuyos tamarios no deben sobrepasar

de un litro.

Agua estéril bacteriostatica para inyectables: es agua estéril parainyecciones
alacua se le agrega uno o varios preservativos antimicrobianos apropiados y et
destinada a emplearse como diluyente en la preparacion de productos parenterales;
puede envasarse en monodosis 0 en multidosis, cuyos tamafios no deben sobrepasar

los 30 ml.

Agua estéril para irrigacion: es agua estéril para inyeccion que se envasa 'y

dispensa en dosis simples que contienen no més de 1 litro en forma estéril.
Agua estéril para inhalacion: es agua estéril parainyectables que es envasada
y dispensada en forma estéril y que esté destinada a emplearse en inhaladores y en la

preparacion de soluciones para inhalacion.

En laTablaNo. 7, seindican los pardmetros y limites maximos que establece
la USP 24 para agua calidad inyectable.

15
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TablaNo.7 Parametrosy limites de la USP 24 del agua parainyectables

Par ametr os UsP 24
Conductividad =13
TOC 500 ppb

Microbiolégico | 10 UFC/m
Endotoxinas 0,25 U.E/ml

Fuente: United States Pharmacopeia 24-NF' 19, 1996- 1999

3.2.- Sistemas de Agua para Uso Far macéutico.

En € tratamiento de agua existen una serie de procesos fisicos, quimicos,
mecanicos, hidréulicos y biologicos que transforman el agua con la finalidad de darle
caracteristicas especificas de acuerdo a parametros establecidos en las normas y
definidas por los requisitos de su uso. En la actualidad, el agua purificada y agua
para inyeccion requieren de regulaciones mas exigentes, en cuanto a los limites
minimos de concentraciones permisibles de ciertos parametros debido a que su uso
se centra basicamente en la realizacion de productos destinados a consumo humano.
A continuacion se muestra la secuencia de pasos del proceso de tratamiento de agua

para diferentes fines farmacéuticos. (Figura No. 1) "

3.2.1.- Sistemas para Agua Purificada y Agua para Inyeccion

El disefio, la instalacion y la operacion de sistemas para la preparacion de
agua purificada y agua para inyeccion incluyen componentes, técnicas y
procedimientos de control similares. Los atributos de calidad de ambas aguas solo
difieren por la existencia de un requisito, endotoxinas bacterianas, para e agua de

inyeccion y en sus métodos de preparacion los atributos de calidad proporcionan un

16
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comun denominador importante en el disefio de sistemas de agua para cumplir con
cualquiera de los requisitos. La diferencia critica recae en € grado de control del

sistemay en los pasos finales de purificacion necesarios para asegurar la eliminacion
de bacterias y endotoxinas bacterianas.

AGTAFPOTAELE ATEIETTOS IF CALIDAD
SEGURLAELP.A 0 EEGTLACIONES
HACIORALES DE AGTA POTAELE

v
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+ DEC LOE AL IO STLIEA FILTEAC IR
! * TIF S0 IZ6 & I * DESTILAC ICH
AGTAFPRER
OIEOe
miOe
A
A A
AT EZPECIAL PRER
FEOPOSIIOZ FAEMACETIICOS o
[po . agma do pIoceee agma s granel AGTA Do tilasisn AGTAFARA
TaTe qUImicer FATmacEUtice: | FULRIFICADA 7 Cvmor¥ Immra IRYFCCION
y
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TR EETRETL PAE S INH AL A IOH

FiguraNo. 1 Agua para propoésitos farmacéuticos
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La produccion de agua para uso farmacéutico emplea operaciones unitarias
secuenciales (etapas de procesamiento) que se relacionan con los atributos de calidad
del agua y que protegen la operacion de las etapas posteriores del tratamiento. La
seleccion de operaciones unitarias especificas y las caracteristicas del disefio de n
sistema de agua deben tener en cuenta la calidad del agua empleada como materia
prima, la tecnologia elegida para €l procesamiento posterior, € grado y complejidad
del sistema de distribucion y los requisitos establecidos (USP 24).

A continuacién se describen brevemente las operaciones unitarias

seleccionadas y agunos aspectos relacionados con su operacion y control.

3.2.1.1.-Filtraciéon

Es el proceso usado en e tratamiento de aguas para eliminar particulas y
microorganismos de diferentes formas, suspendidos en e agua, con rangos de
tamano de 0,1 mm a 1000 nm y producir un efluente con una turbiedad de hasta
menos de 1 NTU. Esta tecnol ogia desempefia una funcion importante en los sistemas
de agua, las unidades de filtracion estan disponibles en una amplia variedad de
disefios y para diversas aplicaciones. La eficiencia de remocién difiere
significativamente a causa del tipo de filtro usado: granulares, tales como de
antracita, cuarzo o arena para grandes sistemas de agua y cartuchos filtrantes de
profundidad para sistemas pequefios, hasta filtros de membrana para € control de
particulas muy pequefias usados en las etapas findes de sistema Las
configuraciones de la unidad y del sistema varian mucho segin e medio de filtracion

y lalocdizacion de los mismos en € proceso. (4 39
Los filtros granulares y los filtros de cartucho se emplean para prefiltracion,

este tipo de filtros elimina los contaminantes solidos del sistema de abastecimiento

de agua y se protege e sistema de la contaminacion que puede entorpecer el
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funcionamiento del equipo y acortar su vida Util. Los temas vinculados a disefio y
operacion que pueden repercutir en e rendimiento de los filtros incluyen la
formacion de canales en los medios filtrantes, la obstruccion por la formacion de
sedimentos, € crecimiento microbiano y la perdida del medio de filtracién, las cuales
son controladas por un adecuado procedimiento de control, como el monitoreo de la
presion y del flujo, retrolavado, saneamiento y reemplazo del medio de filtracion.
Dependiendo del uso final del agua, ésta tiene pardmetros de calidad especificos

entre los que destacan la turbiedad y €l color.

Filtros a presion, son fabricados en unidades verticales y horizontales; su
principal uso es en la industria y tiene ciertas ventajas entre las que destacan su bgjo
costo de inversion, largas corridas en €l filtro, ocupan poco espacio y pueden ser

totalmente automatizados. (Figura No. 2)

Entrada de Agua
—_

Lavador de

5i) % de espacio /i superficie
libre I ]
l

I////’.f///f/ffffl

Medio 0.5-0.7T mm

e S
Filtrante 45.7-61 em

Soportes de Grava

Salida de Agua Filtrada

e B o
Cabezal by PRI # ;

5 =" f = R Subrelleno de concreto
de coladores by = gety

Soportes

FiguraNo. 2 Filtro apresion y sus componentes
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Los filtros verticales pueden ser de 0,3 a 30,5 m de diametro, con una
capacidad de filtrado méaximo de 300 gpm y un caudal de 3 gpm/pie®, para una sola
etapay de 6 a 8 gpm/pie’ para dos capas 0 multicapas. El retrolavado para filtros de
una o dos capas y multicapas se reaiza cuando la caida de presion es de 0,35 a 0,56
Kg/cn? o cuando la turbiedad del agua filtrada alcanza su limite, a temperatura
ambiente el caudal de retrolavado es de 6 a 8 gpm/pie? para antracitay de 13 a 15
gpm/pie’ paralaarena

3.2.1.2.- Adsorcién con Carbén Activado

La adsorcion es la transferencia selectiva de uno o més solutos de una fase
liquida a un lote de particulas solidas. (** También se refiere ala habilidad de ciertos
materiales para acumular en su superficie ciertas moléculas organicas que son
extraidas de una fase liquida o0 gaseosa donde éstos son inmersos. Los lechos de
carbén activado adsorben material organico de bagjo peso molecular y aditivos
oxidantes, como por gemplo, compuestos clorados y los eliminan del agua; se
emplean para lograr ciertos aributos de calidad y para proteger las superficies de
acero inoxidable, resinas y membranas del sistema contra ciertas reacciones
guimicas.

El carbon activado granular es el mas usado sobre todo en el tratamiento de
aguas con una gran cantidad de aplicaciones a nivel industrial, y puede fijar las

sustancias solubles por adsorcién que se mencionan a continuacion: (TablaNo. 8) 9

Adsorcién de sustancias no polares como:
= Aceite minerd
= BTEX
=  Poali- hidrocarburos aromaticos (PACs)
= (Cloruro) Fenaol
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Adsorcion de sustancias halogenadas: |, Br, Cl, Hy F
= Qlor
= Sabor
= Levaduras
= Varios productos de fermentacion

= Sustancias no polares (sustancias no solubles en el agua)

Usos del carbon activado en diferentes procesos:
= Depuracion de aguas subterraneas
= Procesos de decloracidn del agua
= Depuracion de aguas para piscinas

= Refinamiento de aguas residuales tratadas

Los aspectos més importantes a tener en cuenta con respecto a los filtros de
carbén activado incluyen la propensién de este materia a desarrollar crecimiento
bacteriano, la posibilidad de canalizacion hidréulica, la capacidad de regeneracion in
situ 'y el desprendimiento de bacterias, endotoxinas, productos organicosy particulas
de cabon. Entre las medidas de control se incluyen: velocidad de flujo
apropiadamente alta, saneamiento con agua caliente o vapor, retrolavado, andisis de

la capacidad de adsorcion y reemplazo frecuente del lecho de carbon.

TablaNo. 8 Aplicaciones industriales del carbon activado

Industria/ Aplicacion Contaminantes Eliminados
Adhesvos Tolueno, acetatos, alcoholes
Produccién de bacterias Mercurio
Celofan Acetona
Sistemas de computacion Hidrogeno sulfurado, gases acidos
Lavado en seco Percloroetileno

Proteccidn de componentes electronicos  Hidrogeno sulfurado, cloro
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TablaNo.8  Aplicaciones industriales del carbén activado (Cont.)

Industria/ Aplicacion

Contaminantes Eliminados

Muebles de espuma

Formaldehido

Campanas de ventilacion

Amoniaco, mercurio, formaldehido,
yodo radioactivo, arsine y fosfenos

Mineria

Mercurio

Hospitales

Oxido de etileno, formadehido

Hidrogenacion

Mercurio

Reparadores industriales

Gases &cidos, amoniaco, mercurio, yodo
radioactivo

Tratamiento de agua domestico

Bacteriostatico (disminucion del
crecimiento bacterial por € carbdn)

Laboratorios

Gases &cidos

Respiradores militares

Gases de guerra

Museos, purificacion de aire

Dioéxido sulfdrico

Plantas de energia nuclear

Y odo radioactivo

Petroquimicos

Amoniaco, gases acidos

Imprenta'y empague

Tolueno, xileno, acetatos, alcoholes

Tratamiento de agua potable

TMH, VOC, sabor y aroma, cloro

Granjas avicolas, desecho animal

Amoniaco

Curaciones/ terapias

Organicos. Incluyendo hidrocarbonos
clorinados

Caucho

Cetona, etilica, metilica, tolueno, hexano

Industria de semiconductores

Arsine, fosfenos

Plantas de tratamiento de aguas sucias

Hidrégeno sulfurado

Articul os deportivos

Hexano

Vapores de fundicion

Dioxido de sulfuro, didxido de nitrogeno

Fuente: http://www.acsmedioambiente.com/LoNuevo/abril2.htm

Otras dternativas tecnoldgicas para la sustitucion de filtros de carbdn

activado son por g.emplo, laadicion de quimicosy dispositivos de barrido organico.

Aditivos quimicos: € cloro y € ozono son aditivos quimicos usados como

antioxidantes bactericidas, para megjorar la eliminacion de los solidos en suspension

mediante e uso de agentes floculantes, € bisulfito para eliminar compuestos

clorados, y reactivos para gustar € pH y eiminar carbonatos. Luego, estos
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productos quimicos se eliminan durante |os pasos posteriores del proceso, como es €l
caso del cloro que incluso a concentraciones muy bajas ataca a las membranas de
Osmosis inversa y las resinas de intercambio ionico. Por esta razon se recomienda la
utilizacion de un detector de cloro a la entrada de los médulos de 6smosis inversa, de
tal forma que si detectan niveles de cloro fuera de limites, automaticamente cese la

entrada de agua a equipo.

Dispositivos de barrido organico: emplean resinas de intercambio iénico
macroreticulares capaces de remover material organico y endotoxinas. Pueden
regenerarse con soluciones causticas biocidas apropiadas. Los problemas operativos
de estos equipos se asocian con la capacidad de barrido y el desprendimiento de
fragmentos de resina los cuales son evitados con andlisis al efluente y empleo de

filtros para eliminar particulas de resina. ¢”

3.2.1.3.-Intercambio | 6nico

El intercambio iénico como su nombre lo indica es € intercambio reversible
de iones entre un liquido y un solido, en el cual no hay cambios permanentes en la
estructura del solido. En € tratamiento de agua, € intercambio iénico es
comunmente usado para suavizar, desmineralizar 0 en la recuperacion de iones
metdlicos. El agua necesita ser acondicionada o pretratada para luego ser utilizada en
algln proceso industriadl 0 consumo doméstico. Sin embargo, existen procesos
industriales tales como los sistemas de enfriamiento, generacion de vapor, efluentes
mineros, preparacion de medicamentos, entre otros, donde se requiere un
acondicionamiento del agua muy especifico relacionado cuantitativa y
cualitativamente con los solidos disueltos presentes.

El agua que debe ser acondicionada, independientemente de la fuente de
suministro, contiene distintas concentraciones de sales disueltas, las cuales estén
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disociadas en forma de iones. Los iones positivos son los cationes (Ca?, Mg™?, Na,
entre otros) y los negativos son los aniones (SO74, CI, HCO'3, NO73, PO7, entre

otros).

Una resina de intercambio ionico tiene como objetivo intercambiar de forma
reversible ciertos tipos de iones indeseables que estan presentes en €l agua por iones
deseables que estén presentes en la resina. Una vez redizado € intercambio en e
transcurso del tiempo ocurre el agotamiento en la resina de los iones deseables, por
lo que se procede a redlizar e proceso de regereracion con una solucion
concentrada de iones deseables para que éstos queden en la resina y asi poder
reiniciar el ciclo. Todo este proceso se realiza continuamente, en lo que se denomina

unidades de intercambio iGnico y cuyas caracteristicas se describen posteriormente.

El grupo ionizable adherido a la estructura de la resina determina la
capacidad funcional del intercambiador. Existen cuatro tipos generales de resinas de
intercambio i6nico basadas en su grupo funciona utilizadas en tratamientos de agua

Fuertes
Resinas catidnicas Resinas anidnicas
Débiles

Como lo dice su nombre, las resinas catidnicas tienen cationes para ser
intercambiados, los grupos funcionales son &cidos tales como: R — SOzH (sulfénico);
R — OH (fendlico); R — COOH (carboxilico) y R — POsH, (fosférico). La letra R
representa la red organica de la resina. Las resinas cationicas fuertes contienen
grupos funcionales derivados de un &cido fuerte (H2SOs4, HCI) y las débiles

contienen grupos derivados de un acido débil (H,COg).
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Las resinas anidnicas tienen aniones para ser intercambiados y sus grupos
funcionales son: R — NH (amina primaria); R—R’'NH (amina secundaria); R— R'2N
(amina terciaria) y R — R3N™ OH™ (amonio cuaternario). La letra R representa
radicales organicos como € radica metilo (CHg). Las resinas aniénicas que
contienen grupos derivados de aminas débiles se denominan resinas anionicas

débiles y las derivadas de compuestos amonio cuaternario son anionicas fuertes, (9

Ablandadores de agua: estos equipos eliminan cationes, como €l calcioy €
magnesio que dificultan el buen funcionamiento del equipo de procesamiento aguas
abajo, como por gemplo: membranas de 0smosis inversa, columnas de desionizacion
y unidades de destilacion. Los lechos de resina ablandadora se regeneran con una
solucion de cloruro de sodio a 10% (solucion saling). Los temas de mayor inquietud
se vinculan a la proliferacion de microorganismos, formacion de canales debido a
una velocidad de flujo inapropiada, contaminacion organica de la resing, rotura de
las particulas de resina y la contaminacion de la solucién salina que se usa para
regenerar e sistema. Las medidas de control incluyen la recirculacion de agua
durante los periodos de escaso uso, € saneamiento periodico de la resina y del
sistema de la solucién salina, el empleo de dispositivos de control microbiano (p.e.
luz ultravioleta y cloro), una frecuencia de regeneracion apropiada, el monitoreo de
efluentes (dureza) y la filtracion aguas dagjo para la eliminacion de particulas de

resina. A continuacion las ecuaciones que rigen el proceso: (Figura No. 3) 424

Ca(HCO,), + Na,R® CaR+2NaHCO,
Mg(HCO,), + Na,R® MgR+2NaHCO,

Durezade Productos solubles
Carbonatos gue no comunican
Dureza
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Entrada de solucion /__\ .

regeneradora T~~~ Difusores de agua cruda

A< —P Difusores de la solucion
regeneradora

Entrada de agua dure 1N

Sdidadeagua <«

Suavizeda A Lecho de Resina
y
Retenedores de Resina

v

Desagiie

FiguraNo. 3 Suavizador y sus componentes.

Desmineralizacion o desionizacién por intercambio iénico: es capaz de
remover todos los iones del agua, ademas de remover la silice y obtener de esta
forma una excelente calidad de agua sin silice para calderas modernas que operan a
altos valores de presion y temperatura. Los solidos disueltos que se eliminan del

agua se detallan a continuaci on:

Cationes Aniones

Al (aluminio) HCOs (bicarbonato)
Ba (bario) ClI" (cloruro)

Ca" (calcio) SO, 2 (sulfato)
Mg (magnesio) N3 2 (nitrato)

K™ (potasio)

Na" (sodio)
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Ademés se remueve silice (SIO5,) y didxido de carbon (CO- libre). 42)

El sstema de desionizaciéon tiene resinas cargadas que requieren una
regeneracion periodica con un acido y una base. Tipicamente, |as resinas cationicas

se regeneran con acido clorhidrico o écido sulfarico, los cuales reemplazan los iones

capturados por iones de hidrogeno, las resinas anionicas se regeneran con hidréxido

de sodio o0 potasio, que reemplazan los iones negativos capturados por iones

hidroxido. Ambos regenerantes quimicos son biocidas y ofrecen una medida de

control microbiano. Las ecuaciones que rigen estos procesos son |as siguientes:

Intercambiador de cationes tipo &cido fuerte

Mg
Na,

[ 2H,CO, +CO, )

H,0,

HNO,
2HCI

(Hcoa)z Ca
O M
4 + 2H,R—» 9% or + <
Cl, Na,
NG, K,
Donde R: red organica de laresina

H, representa el grupo funciona sulfonico SOzH.

Intercambiador de aniones tipo base fuerte.

H,S0,
2HCl

2H,CO, +CO,
2H,S0,
HNO,

>+ 2R:OH —»

| 2H,90,

>2 R+ 2H.,0
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El sistema puede estar disefiado de tal manera que ambas resinas estén
separadas o formen un lecho mixto. Para la desmineralizacion se utilizan
combinaciones de resinas cationicas (débil y fuerte) y de resinas anidnicas (débil y
fuerte), desgasificador y lechos mezclados (Tabla No. 9). Los aspectos a controlar
son los mismos para todas las formas de desionizacién e incluyen el control
microbiano y de endotoxinas, € impacto de aditivos quimicos en las resinas y
membranas, y la pérdida, degradacion y contaminacion de la resina. En lo que
respecta a las unidades de desmineralizacion se debe tener en cuenta especificamente
la frecuencia de regeneracion y la formacion de canaes. Todas estas variables se
controlan mediante circuitos de recirculacion, control microbiano por luz
ultravioleta, monitoreo de conductividad, andlisis de la resina, monitoreo
microbiano, regeneracion frecuente para eliminar y controlar € crecimiento de
microorganismos, utilizar un equipo de tamafo adecuado para obtener un flujo

adecuado de agua. ?”

TablaNo.9 Sistemas de desmineralizacion de acuerdo con su aplicacion y
caidad del efluente

Sistema Desmineralizador Aplicacion Caracteristicasdel Efluente
AF+BD No selimitala 2Conductividad = 10-30 n5/cm

silicey e CO;, ?Silice sin cambios

No slimitala

silice ?Conductividad = 10-20 n5/cm
AFBD+D ?Se necesitaremover | ?Silice sin cambios

CO2

?Bgjadcalinidad del
AF+BF aguacruda ?Conductividad = 5-15 n§/cm

?Se necesitaremover | ?Silice = 0.02-0.1 ppm

silice

?Altaacainidad del

agua cruda ?Conductividad = 5-15 nfS/cm
AFD+BF ?Se necesitaremover | ?Silice=0.02-0.1 ppm

silice
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TablaNo.9 Sistemas de desmineralizacion de acuerdo con su aplicacion y
calidad del efluente (Cont.)

Sistema Desminer alizador Aplicacion Caracteristicasdel Efluente
?Alta dcalinidad
sulfato y cloruros 2Conductividad = 5-15 n§/cm
AFFBED+BF ?Se necesitaremover | ?Silice = 0.02-0.1 ppm
silice
?Altadureza,
acalinidad, sulfatoy o
AD+AF+D+BD+BF cloruro Zoonductiiced > 1o meiem
2Se necesitaremover | ¢ T VUa Y.L PPM
silice
?Altadcalinidad y
sodio ?2Conductividad = 1-5 nS/cm
AFFD+BRHARBE Excelentecaidad | 2Silice = 0.01-0.05 ppm
de agua
LM ;gBl?aOC?Sggos esdl ?Co_nductivi dad <1 nS/cm
2Aqua de alta pureza ?Silice = 0.01-0.05 ppm
?Altaalcalinidad y o
AF+BF+LM Sdlidos disueitos | Zconaucividec < L e
?Aguadedtapureza | = RAERLopp
AF: &cido fuerte BD: base déhil

BF: base fuerte
AD: &cido déhil

LM: lecho mezclado
D: desgasificador o desaereador a vacio

Fuente: LIPESA, 1998

En la actualidad hay otras tecnologias aplicadas en € érea de intercambio

ionico como son: la electrodesionizacion y la electrodidlisis en la primera se

eliminan sales presentes en e agua combinando la accién de resinas de lecho mixto,

membranas de permeabilidad selectiva y un campo eléctrico, realizandose la

regeneracion de la resina de forma constante sin necesidad de agregar sustancias

regeneradoras, para € segundo sOlo se emplea electricidad y membranas

selectivamente permeables para separar, concentrar y eliminar 10s iones separados de

la corriente de agua. Sin embargo este sistema es menos eficiente que e sistema

anterior ya que no contienen resinas para mejorar la remocion de iones. Ademés las
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unidades de electrodidisis requieren la inversion periodica de la polaridad y €

lavado para mantener el funcionamiento operativo.

3.2.1.4.- Destilacion

Ladestilacion es € proceso que se utiliza desde hace algunos siglos en varios
paises para obtener <<agua pura>>. El uso del agua destilada es recomendado o muy
especifico por la literatura para ciertas aplicaciones, como en la obtencién de agua
para la preparacion de productos farmacéuticos, en la etapa de enjuague para la

fabricacion de componentes el ectréni cos, entre otros.

Las unidades de destilacion proporcionan la purificacion quimica y
microbiana por vaporizacion térmica, eliminacion de niebla y condensacion. Existe
una variedad de disefios disponibles que ncluyen destiladores de efecto ssmple, de
efecto multiple y por compresion de vapor. Las dos Ultimas configuraciones se
emplean por lo genera en sistemas méas grandes dada su capacidad y eficiencia. Los
sistemas de agua destilada pueden requerir un control menos riguroso en cuanto a la
calidad de la fuente de agua en comparacion con los sistemas de membranas. Las
areas de importancia incluyen la transferencia de impurezas, desborde del
evaporador, estancamiento, disefio de sellos de la bomba y del compresor y
variaciones de la conductividad (calidad) durante la puesta en marcha y la operacion
del sistema. Los métodos de control consisten en la eliminacion confiable de la
niebla, indicadores de nivel -visual o automatizado-, el uso de bombasy compresores
sanitarios, drengje adecuado, control de soplado y empleo de sensores de la
conductividad en linea con desviacion automatizada, a la corriente de desechos, del

agua de calidad inaceptable. *"

Laventaja de este proceso se debe ala simplicidad del mismo. Las impurezas

son separadas del agua a través del proceso fundamental de evaporacion y
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condensacion. Dentro del sistema de destilacion, la velocidad del vapor debe ser
apropiada para evitar el arrastre de gotas conteniendo impurezas, tales como
pirdgenos. Para mantener la velocidad de vapor baja, éste debe recorrer un espacio
considerable entre el evaporador y e condensador, por esta razon los destiladores

convencionales tienen un tamafio mayor en relacién con su capacidad.

Las regulaciones actuales para destiladores de <<alta pureza>> disponen que
las partes en contacto con el vapor o con el destilado deben estar revestidas de estafnio

puro, de acero inoxidable 304L 6 316L, o de vidrio quimicamente resistente. ©

3.2.1.5.-Osmosis|nversa

La tecnologia de separacion por membranas ha tenido un rdpido avance en
anos recientes, primeramente debido a la estimulacion de la conversion del agua
sadlada y programas de 6rganos artificiales. Aungue podriamos pensar en membranas
como un filtro especial, hay a menudo poca similitud entre el uso de membranas y
filtros. Las membranas pueden ser fabricadas para separar, agua pura de agua salada,
iones inorganicos de organicos y un compuesto organico de otro. Una gran ventaja
de los sistemas por membranas es €l bajo requerimiento de energia para separar

materiales disueltos, la separacion es efectuada enteramente en lafase liquiday no es
requerida la vaporizacion.

Las unidades de 6smosis inversa (Ol) emplean una membrana semipermeable
selectiva (generamente de acetato de celulosa o de poliamidas aromaticas), es decir,
gue ciertos componentes de una solucién, usualmente e solvente, pueden pasar a
través de ella, mientras que otros, usualmente sdlidos disueltos, no y una presiéon
diferencial sustancial para conducir €l agua a través de la membrana y de esta
manera, mejorar su calidad quimicay microbiolégica. La membrana actia como una
barrera para los solidos disueltos, repele los iones y tamiza casi todas las sustancias
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organicas de peso molecular mayor de 200, incluso becterias, virus y endotoxinas;
conociéndose este fendmeno como 6smosis inversa. Donde la corriente de producto,
conocida como PERMEADO emerge a presion atmosférica, mientras que el residuo,
llamado CONCENTRADO, précticamente sale ala presion original. ¢2”

A partir de una corriente de agua de suministro, se obtienen dos (2)
corrientes, una de agua producto y agua residual (desecho). Dependiendo de la
fuente de agua empleada pueden ser necesarias variaciones en el pretratamiento y en
la configuracion del sistema para acanzar e rendimiento y la confiabilidad
deseados. Un simple esquema de un sistema de 0smosis inversa se muestra en la
Figura No. 4. La solucion o aimentacion se bombea a un tanque presurizado que
contiene la membrana semipermeable. El agua purificada o agua producto se obtiene
a presion atmosférica, el residuo presurizado, puede ser descargado a presion

atmosférica a través de una vavula reguladora de flujo.

Las precauciones a considerar con respecto a disefio y la operacion de
unidades de 6smosis inversa incluyen la sensibilidad del material de la membrana a
las bacterias y a los agentes sanitizantes, contaminacion de la membrana, integridad
de lamembrana, integridad del selloy e volumen de agua residual.

Las falas en la integridad de la membrana o € sello dan lugar a la
contaminacion del agua. Los métodos de control consisten en un pretratamiento
apropiado del agua que alimenta € sistema, la seleccion de las membranas
apropiadas, pruebas de desafio de la integridad, € disefio de la membrana o, como
p.e. bobinado en espira para promover la accion de lavado, e saneamiento
periddico, € monitoreo de la presién diferencia, la conductividad, niveles
microbioldgicos y carbono organico total. La configuracion de los sistemas de
o6smosis inversa ofrece la posibilidad de control mediante la expansion de un sistema
de paso simple a uno de camino paralelo, con utilizacién de aguas de rechazo, de

doble paso y disefios combinados. Un gemplo seria, e uso de un disefio de doble
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pasada para mejorar la confiabilidad, la calidad y la combinacion con sistemas de

desionizacién y electrodesionizacion para €l perfeccionamiento operativo y de la
calidad del agua. ("

Agua de
alimentacion

Recipiente a presion

Agua
producto

Bomba de
alta presion

Menbrana

Valvula semipermeable

g reguladora

Concentrado
rechazado

FiguraNo. 4 Principio del proceso de 6smosisinversa

Los pretratamientos necesarios més frecuentes utilizados para un proceso de

6smosis inversa son:

Filtracion de particulas de 25/50 micrémetros o superior y filtracion
menor de 8 micrometros.

Descalcificacion o ablandamiento del agua.

Decloracién mediante un filtro de carbdn activado o adicion de
bisulfito.

Desdlinizacion por intercambio iénico. En otros casos en funcion de
la calidad del agua deseada y del rendimiento del sistema, las resinas
de intercambio ionico se disponen tras la unidad de 6smosis inversa.
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Ventajasy Limitaciones de los Equipos de Osmosis I nversa

Los equipos de 6smosis inversa realizan una separacion sin cambio de
fase, por esto € requerimiento de energia es bajo.

La capacidad disponible de aprovechamiento para sistemas de ésmosis es
muy alta, usualmente entre 85 — 95%. Dependiendo del tipo de membrana
gue se use y € grado de pretratamiento (caidad del agua de
alimentacion).

Debido a que todas las membranas y equipos de Ol son susceptibles al
ensuciamiento, e proceso de Ol usuamente no puede redizarse sin
pretratamiento.

Este proceso, en combinacion con € intercambio idnico, se usa en la
industria de la energia para producir agua de alimentacion de los
evaporadores de alta presion, y en la industria electronica para producir
agua para la fabricacion, lavado y mantenimiento de componentes
electronicos.

Los sistemas de Ol son compactos y € espacio que se requiere para
instalarlos es menor que en otro sistemas de desalinizacion, p.e.
destilacion o electrodidlisis.

La presion que se aplica a equipo debe exceder la presion osmética para
obtener el producto y separar € flujo del solvente.

Todas las membranas y equipos de 6smosis son severamente afectados
por aceites y grasas, por lo que estos materiales deben ser removidos

antes de entrar al equipo. ”

3.2.1.6.- Ultrafiltracion

Es otra tecnologia que emplea una membrana permeable, pero a diferencia

del sistema de ésmosis inversa funciona por separacion mecanica. Las membranas en
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el proceso de ésmosis inversa son tan cerradas que solo dejan pasar las moléculas de
agua, las membranas de ultrafiltracion son mas abiertas, es decir, retienen moléculas
de tamafio mayor (proteinas), microorganismosy endotoxinas. Esta tecnologia puede
ser apropiada como un paso de purificacion intermedio o fina. Al igua que los
sistemas de 6smosis inversa, e desempefio exitoso depende de otras operaciones

unitarias y de la configuracion del sistema. 7

3.2.1.7.- Esterilizacion por Luz Ultravioleta

El método de desinfeccidn de agua por medio de luz ultravioleta se considera
de gran ayuda, pues su funcion integral se basa en prevenir, proteger y desinfectar el
agua garantizando la calidad de la misma, controlando la propagacion de
microorganismos patégenos (virus y bacterias), eliminando € ozono, € cloro vy
cloraminas del agua, asi como también para disminuir el Carbono Organico Total

(TOC), por sus siglas en ingles.

La generacion artificia de la luz UV se redliza a través de un emisor
(lampara) de cuarzo puro, la cual contiene un gas inerte que es € ercargado de
proveer la descarga inicial, y conforme se incrementa la energia eléctrica, € calor
producido por el emisor también aumenta junto con la presion interna del gas, lo cua
genera la excitacion de electrones que se desplazan a traves de las diferentes lineas
de longitud de onda, produciendo la luz UV. Una descarga de presion baja produce
un espectro de 185 y 254 nm. La efectividad de estas |amparas decrece cuanto mayor
es la concentracion de sustancias disueltas en el agua, debido al efecto sombra que
éstas pueden causar. En diversas publicaciones se indica que la cantidad de sblidos

suspendidos totales presentes en €l afluente del sistema UV debe estar entre 530
ppm.
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Es importante mencionar que en e mejor de los casos, la luz UV solo
eliminard e 90 % de los microorganismos que entran a la unidad y que estas
l&mparas no tienen ningun efecto sobre “biofilms’ que pudieran existir alo largo del
sistema, cuando los microorganismos son expuestos a una dosis adecuada de
radiacion ultravioleta a 254 nm de longitud de onda. Tienen una vida Util nominal de
7.000 a 8.000 horas (con los accesorios adecuados). Uno de los principales
beneficios a aplicar luz UV con propositos de desinfeccion es que no se utiliza
ningun tipo de quimico para dlo, la luz UV ro cambia las propiedades del agua o
aire, es decir, no altera quimicamente la estructura del fluido atratar.®* 39

Ventajasy Desventajas del Sistema UV

Ventgjas del sistema UV

= No aterad color, olor, acidez, ni sabor del agua salada.

» Es ecolégicamente inerte; no implica ailmacenaje ni manipulacion de
sustancias quimicas.

= No requiere de aditivos quimicos.

= No genera sub-productos.

= Es efectivo en fracciones de segundos por 10 que no se necesitan tanques
de contacto.

= Reduce € riesgo de mangjo.

= E| mantenimiento es sencillo.

Desventgjas del sistema UV

= Tratamiento limitado a aguas que presenten bagja cantidad de sdlidos y
poca dureza.

» S € agua tratada no cumple con los parametros de calidad del equipo, €

mantenimiento debe hacerse con mayor periodicidad.
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Otras Aplicaciones del Sistema UV

Ademés de utilizar las lamparas UV para la purificacion de agua, como
método efectivo en la eliminacion de los microorganismos patdégenos contenidos en
determinado afluente, también posee otras especificaciones las cuales se mencionan

a continuacion.®

» Desinfeccion de liquidos: agua potable y residual, jarabe simple,

emulsiones y salmueras.

= Decloracién en agua. Capaz de eliminar compuestos clorados presentes

en € agua.

=  Destruccion de ozono: destruccion de residuales de ozono no deseables

presentes en e agua

= Remocion de TOC: eliminacién de ciertos compuestos organi cos.

= Desinfeccion del aire: cuartos estériles, quirdfanos, ductos de aire y

preparacion de alimentos.

» Desinfeccion de superficies. envases para bebidas y materia de empague

de aimentos.

» Preparacion de aimentos. proporciona agua libre de bacterias para
inclusion en mezclas y productos alimenticios.

= Aire para recipientes de amacenge: previene € crecimiento de
microorganismos en fluidos por contaminacion aérea, ya sea en

ventilacion o corriente de aire.
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= Agua para enjuague: e agua para enjuague libre de bacterias provee un
grado mayor de proteccion contra la contaminacién, especiamente en
areas donde €l aseo y limpieza son esenciales, tales como, en € empacado
de aimentos.

= Agua de enjuague para partes electronicas. opera como una parte integral
del sistema de agua para la pureza de enjuague en componentes de la

industria el ectronica, especialmente semiconductores.

= Cosméticos. se requiere para la preparacion de ciertos cosméticos y

productos que requieren agua libre de bacterias 0 quimicos extrafios.

= Farmacéuticos. es imperativo que los productos farmacéuticos estén

libres de bacterias y agentes quimicos extrafios a producto.

= Agua refrescante: puificacion de agua refrescante para maquinaria de
proceso de intercambio de calor previene contaminacion bacteriana,

algas, crecimiento bioldgico y otros contaminantes que crecen en €l agua.

The National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) plantea
gue debido a los avances en la tecnologia de purificacion del agua, no pueden
recomendar un proceso de purificacion en particular para producir un agua con una
calidad especifica. La decision sobre cual sistema o sistemas instalar depende de
experiencias pasadas y |as necesidades actuales y futuras. La principal consideracion
eslacalidad de la fuente del agua. Si hay una alta concentracion de solidos disueltos
(> 1 g/I; 1.000 ppm), e agua probablemente tiene que ser previamente pretratada
para luego ser purificada (p.e. por 6Gsmosis inversa). Por consiguiente, una

combinacion de los procesos disponibles para la purificacion del agua pueden ser
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Antecedentes

necesarios para producir agua con la calidad deseada. En la Tabla No. 10 se muestra

la comparacion de los procesos que se citan anteriormente.

(23)

TablaNo. 10 Comparacion de procesos para purificacion de agua

Principales Clases de Contaminantes

Procesos de < S
Purificacion 011€0S 2ases Disueltos ] . Pirégenos/
D|§ueltos Dls_ueltos Organicos Particulas | Bacterias endotoxinas
lonizables | lonizables
DestiTacion E/G P G E E E
Desionizacion E E P P P P
Osmosis
Inversa G P G E E E
Adsorcién con
carbon P P E/G P P P
Filtracion P P P E E P
Ultrafiltracion P P G E E E
Oxidacion por
uv P P E/G P G P

E = Excelente (Remocion total 0 cas completa)
G = Bueno (Remocion de grandes porcentgjes)
P = Deficiente (Poca 0 sin remocién)

Fuente: National Committee for Clinical Laboratory Standards, 1991
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4.- ANTECEDENTES

A partir de mayo de 1991, € Ingtituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, inicia
una serie de cambios en su Planta de Tratamiento de Agua, los cuales consisten en la
construccion de un (1) tanque subterraneo de concreto armado para €
almacenamiento de agua potable; la adquisicion e instalacion: de un (1) tanque
hidroneumatico, un (1) desmineralizador de hierro, tres (3) equipos de ésmosis
inversay tres (3) destiladores de vidrio; asimismo, se cambia €l circuito de tuberias
por un circuito de tuberias, valvulas, uniones, en acero inoxidable 304 L y equipos de
bombeo y tanques de compensacion de acero inoxidable 316 L, todo €ello con la
finalidad de cumplir con las especificaciones hidréulicas y sanitarias que establecen
las normas nacionales e internacionales para plantas de tratamiento utilizadas en la
elaboracion de productos biolégicos y farmacéuticos.

Al concluir los trabgjos de instalacion se realiza una evaluacion hidréulica y
sanitaria de la planta y se obtienen resultados satisfactorios desde €l punto de vista
hidraulico. Sin embargo, la evaluacion sanitaria indica variaciones en la calidad
microbiologica del agua producto en algunos de los equipos.

De esta observacion surge la necesidad de una nueva evaluacion de la Planta
de Tratamiento de Agua, la cua se gecuta mediante el Trabgjo Especial de Grado,
Evaluacion Sanitaria e Hidraulica de la Planta de Tratamiento de Agua del Instituto
Naciona de Higiene “Rafagl Rangel”, Arreazay Salaverria (1994).

Arreaza y Salaverria, para evaluar sanitaria e hidraulicamente la Planta de

Tratamiento de Agua del Instituto, dividen la misma en cuatro sistemas, segun €l tipo

de proceso que se redliza 'y la calidad del agua producto de cada equipo o unidad,
siendo estos sistemas |os siguientes:

- Sistema 1: Abastecimiento
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- Sistema?2: Pretratamiento
-  Sistema 3: Destilacion

- Sistema4: Osmosis Inversa

Sefalan que de acuerdo a los resultados que obtienen en la fase experimental,
julio a diciembre 1994, el agua producto de los destiladores de vidrio, Sistema 3, es
de calidad inyectable y € producto del destilador metélico es de calidad purificada,
con base en los criterios que establecen las Buenas Practicas de Fabricacion para la
Industria Farmacéutica (BPF) y laUSPy el agua producto del Sistema 4 tiene calidad
inyectable segin la USP, sin embargo, no cumple con calidad purificada de acuerdo a
las BPF en relacion ala conductividad especificay aerobios mestfilos. En el Sistema
2, se detecta crecimiento bacteriano en las unidades de intercambio i6nico hasta
niveles considerados como limites de accidén. Recomiendan incrementar la eficiencia
de estas unidades, principalmente con respecto a sdlidos totales para obtener agua
purificada como producto del Sistema 2. En lo que respecta a las caracteristicas
hidraulicas la Planta satisface |o establecido en las normas de BPF.

41



5.- DESCRIPCION DE LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”

En la actualidad e Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” es e Centro de
Referencia Sanitaria para la prevencién, vigilancia y control de la salud de los
venezolanos, a producir bienes y dar servicios de calidad para satisfacer las
demandas nacionales de agentes inmunizantes y de diagnéstico de enfermedades
infecciosas, desarrollar investigaciones orientadas a meoramiento y ampliaciéon de
sus lineas de produccion, registro y control; realizar diagndstico en e campo de
enfermedades transmisibles, asegurar y controlar la calidad de productos de consumo
humano, a través de un proceso estricto de registro y vigilancia de los mismos, y
capacitar técnica y cientificamente los recursos humanos necesarios para la
prestacion de servicios en las areas de su competencia. Entre estas actividades se

destacan las siguientes:

Produccion de: vacunas bacterianas (DPT y Toxoide Tetanico), vacunas
virales (antirrdbica humanay veterinaria), hemoderivados de origen animal; cultivos
celulares; medios de cultivo con fines microbiologicos y para cultivos celulares;
reactivos quimicos y colorantes, animales y sub-productos de uso experimental, agua
purificada y agua calidad inyectable.

Control Interno de Calidad de Biologicos e insumos que intervienen en la
produccién.

Preparacion de soluciones para uso interno.

Procesamiento de material de vidrio para uso institucional.

Tratamiento de agua para la obtencion de un agua con caracteristicas fisico-
guimicas y microbioldgicas especificas para su uso en la produccién y andisis de los
productos elaborados y diversas actividades de la ingtitucion.

Esterilizacion de insumos usados en la produccion y andlisis de los productos

finales y en otras actividades de la institucion.

42



Diagnostico de: diferentes tipos de virus causantes de: infecciones
respiratorias, problemas neuroldgicos, hepatitis y enfermedades de transmision
sexual; cepas bacterianas de importancia epidemiolégica; cepas provenientes de
aimentos, cosméticos y ambiente; y diagnéstico inmunolégico de las micosis
sisteméticas.

Descontaminacion de material infectado o contaminado proveniente de los
andlisis y diagnosticos realizados en la institucion.

Registro y control de: diferentes productos alimenticios, farmacéuticos,
cosméticos, paramédicos, bioldgicos, naturales y oficiales con fines de registro y
control sanitario.

Capacitacion y desarrollo a través de la Gerencia de Investigacion y
Docencia que actlia como coordinador para garantizar la programacion y eecucion
de investigaciones relacionadas con las areas de competencia instituciona vy

formacién de Recurso Humano especializado dentro del Sector Salud.

Dentro de estas actividades, la Planta de Tratamiento, representa un punto
vita en la mayoria de €elas, ya que debe abastecer de agua, con la calidad especifica
requerida, la demanda de las diferentes Unidades Técnicas, adscritas a las Gerencias
Sectoriaes de: Produccion, Diagnostico y Epidemiologiay Registro y Control.

La Planta de Tratamiento del Agua del Instituto Nacional e Higiene “Rafael
Rangel”, tiene como objetivo fundamental la produccién de agua con calidad
preestablecida de acuerdo a uso para € que se desting, €l cual esta relacionado
bésicamente con la industria farmacéutica

Esta ubicada en e sotano del edificio sede del Ingtituto, ocupando un area de
45 ?, aproximadamente, constituida por una serie de unidades y equipos conectados
en serie 0 en paralelo, donde se redlizan operaciones de filtracion, procesos de
desmineralizacion, y esterilizacion, en una etapa previa de pretratamiento a agua de

alimentacion para adecuar sus caracteristicas a niveles tales que no afecten la
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eficiencia de las unidades de destilacion y 6smosis inversa, unidades que conforman

la etapa de producto terminado.

La Planta tiene una capacidad tedrica instalada de 1.407 I/h, con un
funcionamiento de seis (6) horas diarias, de lunes a viernes, en horario de 7:00 am a
1:00 pm. El programa de mantenimiento de las unidades que comprende
procedimientos de limpieza, desinfeccion y saneamiento, se realiza durante las tardes
y/o fines de semana. En ella se producen dos tipos de agua: agua purificada y agua
para inyectables; las mismas deben cumplir con lo que establece la normativa
vigente relacionada, especialmente la USP.

Para facilitar la gjecucion de los objetivos de este Trabajo Especial de Grado,
se mantiene la configuracion de las unidades y equipos que conforman los cuatro
Sistemas que proponen Arreaza y Salaverria © | los cuales se sefialan en la Figura
No. 5.

Sistema 1 > Sistema 2 > Sistema 3
Abastecimiento Pretratamiento Destilacion
A
Sistema 4

Osmosis I nversa

Fuente: Arraza, Salaverria 1994

FiguraNo. 5 Sistemas de funcionamiento de la planta
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De acuerdo a tipo de proceso que se redlizay a la calidad del agua que se

produce las unidades y equipos que conforman |os cuatro sistemas se muestran en el

diagrama de bloque de la Planta de Tratamiento de Agua. (Figura No. 6)

AGUA POTABLE

ABASTECIMIENTO

FILTRACION

A

DESMINERALIZACION

A

ESTERILIZACION

v

OSMOSIS
DESTILACION INVERSA
v
A TANQUE DE
COMPENSACION
A TANQUE DE
COMPENSACION » A ENVASADO |g
v A4

AL AREA DE A CULTIVO

LAVADO CELULAR

Fuente: Arraza, Salaverria 1994

FiguraNo. 6 Diagramade bloque de la planta de tratamiento de agua
del INH'RR”
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T-106
4
P16
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T104
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FiguraNo. 7 Diagrama de flujo de la planta
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A continuacion se sefidlan las especificaciones y caracteristicas de cada
unidad y equipo instalados en la Planta, informacion que se obtiene de manuales de
operacion, material bibliografico y del persona que labora en la misma, asi como €l
diagrama de flujo de la planta, para ayudar en la comprension del sistema. (Figura
No. 7)

Sistema de abastecimiento — Sistema 1.

Este sistema tiene como funcién principal almacenar el agua potable, la cual
es suministrada por Hidrocapital a través del sistema Tuy I, con la finalidad de
abastecer a la Planta de un cauda continuo a la presion requerida para el
funcionamiento de las unidades que la conforman. Esta constituido por las siguientes
unidades y equipos:

TANQUE DE ALMACENAMIENTO (T-101)

Funcion:
Almacenar e agua potable para suministro de la Planta y compensar las
fluctuaciones de volumen debido a consumo.

Caracteristicas de la Unidad:

Materia de construccion: concreto armado
Dimensiones 3x8x2 m

Capacidad util 40.000 |

Condiciones de Operacion:
No requiere manipulacién para su operacion.

SISTEMA HIDRONEUMATICO (T-102)

Funcion:
Garantiza el caudal constante a la presion de operacion requerida por la unidad de
pretratamiento.

Caracteristicas de la Unidad:
Capacidad 850 |

Condiciones de Operacion:

Presion hidrostética: 72 m

Presion de operacion (min/max): 50/70 psi

El equipo opera aitomaticamente con funcionamiento alterno de las bombas (P-
101A/B) con una potenciade 5 Hp ¢/u y un caudal de bombeo de 1,39 |/s c/u
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Sistema de Pretratamiento — Sistema 2

Este sistema esta formado por un conjunto de equipos, cuya funcién es
remover del agua de abastecimiento ciertas sustancias indeseables como: sdlidos en
suspension, solidos disueltos, iones y microorganismos, como medida de proteccion
hacia los equipos y unidades de los Sistema de: Destilacion — Sistema 3 y Osmosis

Inversa—Sistema4.

Las unidades de filtracion estan conectadas en serie y existe un lazo de
recirculacion a nivel de intercambiador ionico con € fin de mantener un flujo
dindmico dentro del sistema para evitar puntos muertos y con €ello la proliferacion

bacteriana.

FILTRO DE ARENA Y ANTRACITA (F-101)

Funcion:

Remover parte del material particulado presente en € agua de aimentacion para
aumentar la eficiencia de los intercambiadores ionicos, destiladores y unidades de
Osmosisinversa.

Caracteristicas de la Unidad:

Material de construccion: acero al carbono
Forma: Cilindrica

Diametro; 76 cm.

Altura: 152 cm.

Revestimiento int/ext: Epdxico

Caracteristicas del Lecho Filtrante:

Medio dua: Arena 50 % y Antracita 50 %
Alturadd lecho: 84 cm.

Volumen total: 0,48 nt

Alturade grava: 23 cm.

Alturatotal del lecho: 107 cm.

Condiciones de Operacion:

Cauda (min/max): 0,95/2,22 I/s

Caudal de retolavado: 2,53 I/s

Presion: 50 psi.

Se redliza por medio de una vdvula Multiport la cua tiene tres posiciones para
cambiar la direccion de flujo del agua.
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FILTRO DE CARBON ACTIVADO (F-102)

Funcion:

Se utiliza para la remocion del cloro residua libre presente en a agua de
alimentacion, asi como material particulado de origen organico e inorganico gque
proporcione olor y sabor a agua.

Caracteristicas de la Unidad:

Material de construccion: acero al carbono
Forma: Cilindrica

Diametro:; 76 cm.

Altura: 152 cm.

Revestimiento int/ext: Epoxico

Caracteristicas del Lecho Filtrante:

Medio dual: Carbédn Activado 75 %y Antracita~ 20 %
Alturadel lecho: 61cm.

Volumen total: 0,41 n?

Alturade grava: 30 cm.

Condiciones de Operacion:

Cauda (min/max): 0,95/2,22 |/s

Caudal de retolavado: 2,53 I/s

Presion: 50 psi.

Se rediza por medio de una vadvula Multiport la cua tiene tres posiciones para
canbiar la direccion de flujo del agua.

La USP 23 reconoce € agua obtenida por intercambio ionico como agua
purificada, por lo que puede ser utilizada en la elaboracion de preparados
medicamentosos y para otras aplicaciones tales como € lavado de equipos, asi como
para la preparacion de algunos productos quimicos de utilizacion en la industria
farmacéutica, a excepcion de las destinadas a uso parenteral, ya que podria contener

microorganismosy endotoxinas bacterianas.

Tedricamente la regeneracion de las resinas debe redlizarse cuando la
conductividad sea superior a 2 mmho/cm. Primero debe regenerarse la resina
catiénicay luego la anionica, de manera que a regenerar la anionica ésta quede libre
de los cationes que proporcionan dureza a agua. Al agotarse la resina, se redizan
cuatro ciclos en ambas columnas retrolavado, succion quimica, enjuague lento y

enjuague rapido.

49




INTERCAMBIADOR IONICO (R-101B)

Funcion:

Remover iones, dioxido de carbono y silice del agua de alimentacion ya filtrada, esta
pasa por una columna de resina cationica y una anionica, para ser dispuesta en los
Sistemas siguientes.

Caracteristicas de la Unidad:

Modelo: Culligan dI-1665

Materia de construccion: fibra de vidrio
Forma: Cilindrica

Diadmetro: 41 cm.

Altura: 165 cm.

Caracteristicas de la Resina:

Resina cationica: IONAC C-249 &cido fuerte.
Volumen: 0,11 nt

Regenerante: HCI al 30 %

Resina aniénica: IONAC ASB-2 base fuerte.
Regenerante: NaOH al 50 %

Volumen: 0,11 nt

Condiciones de Operacion:

Caudad: 0,51/s

Presion (min/méx): 30/50 psi.

Temperaturadel agua (min/méx): 10/35 °C

Esta provisto de un programador de pasos electromecanico y una vévula rotativa
piloto que permite abrir y cerrar las vévulas de diafragma que componen el
manifold. Para completar cada uno de los pasos que componen la regeneracion y
servicio, donde para cada una tiene una posicion diferente.

INTERCAMBIADOR IONICO (R-101A/C)

Funcion:

Remover iones, didxido de carbono y silice del agua de alimentacion ya filtrada, esta
pasa por una columna de resina catiénica y una anidnica, para ser dispuesta en los
Sistemas siguientes.

Caracteristicas de la Unidad:

Modelo: Autotrol

Materia de construccion: fibra de vidrio
Forma: Cilindrica

Diédmetro: 37 cm.

Altura: 184 cm.
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INTERCAMBIADOR IONICO (R-101B) (Cont.)

Caracteristicas de la Resina:

Resina cationica: IONAC C-249 &cido fuerte.
Volumen: 0,11 nt

Regenerante: HCI al 30 %

Resina aniénica: IONAC ASB-2 base fuerte.
Regenerante: NaOH al 50 %

Volumen: 0,11 n?

Condiciones de Operacion:

Caudal: 0,421/s

Presion (min/méx): 40/70 psi.

Temperaturadel agua (min/méx): 7/40 °C

Esta provisto de un programador de pasos electromecanico y una vavula rotativa
piloto que permite abrir y cerrar las vavulas de diafragma que componen el
manifold. Para completar cada uno de los pasos que componen la regeneracion y
servicio, donde para cada una tiene una posicion diferente.

Esterilizador de luz ultravioleta (A-101) la funcién esencia de este equipo es
de desinfeccion y se logra a pasar agua a través de una lampara capaz de emitir una
longitud de onda corta de 254 nm, donde se alcanza la reduccion del 99% de las

bacterias patégenas.

ESTERILIZADOR DE LUZ ULTRAVIOLETA (A-101)

Funcion:
Remover microorganismos patdégenos que puedan estar presentes en el agua luego de
| os procesos anteriores.

Caracteristicas de la Unidad:

Dostubosde cuarzo

Cubierta exterior de acero inoxidable en forma de U

Condiciones de Operacion:

Presién mé&xima: 125 psi

Capacidad: 45,4 I/min.

Longitud de onda: 254 nm

Temperaturadel agua (min/méx): 2/43 °C

No requiere manipulacion para su operacion, solo conexion ala fuente eléctrica.
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La ubicacion del esterilizador a final del lazo de recirculacion es con la
finalidad de evitar recontaminacion aguas abgo, ya que existe la posibilidad de

contaminacion bacteriana en @ efluente de intercambio i6nico.

El Sistema de Pretratamiento — Sistema 2, consta de dos tanques de
compensacion, ubicados a la entrada y salida de las unidades de intercambio idnico,

los cuales permiten larecirculacion del agua dentro del sistema.

TANQUE DE COMPENSACION (T-103 / T-104)

Funcion:
Almacenar € agua proveniente de los filtros de arena y carbon activado y de los
intercambiadores iénicos para formar parte del 1azo de recirculacion en e sistema.

Caracteristicas delaUnidad (T-103):

Material de construccion: acero inoxidable 304 L
Forma: cilindrica

Diametro: 1 m

Altura: 0,9 m

Capacidad total: 715 |

Control de nivel maximo: flotante

Caracteristicas de laUnidad (T-104):

Tipo: apresion

Material de construccion: acero inoxidable 316 L
Forma: cilindrica

Diametro: 1 m

Altura 2 m

Capacidad total: 1.571 |

Vélvula de seguridad: una (1)

Condiciones de Operacion:
Presion: atmosférica
No requiere manipulacién para su operacion.

EQUIPO DE BOMBEO (P-102 / P103)

Funcién

La bomba P-102 moviliza € flujo desde e tanque T-103 hasta las unidades de
intercambio i6nico y mantiene la recirculacién del agua mientras estan en
manteni miento.
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EQUIPO DE BOMBEO (P-102 / R103) (Cont.)

Mientras que la P 103 redliza lo mismo desde €l tanque T104 hacia € esterilizador
de luz ultravioleta, cerrando otro lazo de recirculacion con las unidades del Sistema
de Destilaciéon — Sistema 3.

Caracteristicas de laUnidad (P-102):
Tipo: centrifuga sanitaria
Marca/modelo: Giropak T4

Materia de contacto: acero inoxidable
Potencia: 2 Hp

Capacidad maxima: 0,7 I/s
Velocidad: 3450 rpm

Motor: 220 v, Trifésico

Caracteristicas de la Unidad (P-103):
Tipo: centrifuga sanitaria
Marca/modelo: Giropak 6V 2

Material de contacto: acero inoxidable
Potencia: 3 Hp

Capacidad maxima: 0,7 /s

Velocidad 3450 rpm

Motor: 220 v, Trifasico

Sistema dedestilacion — Sistema 3

Este sistema se encarga de producir por medio de la destilacion un agua
calidad inyectable, libre de iones, microorganismos y pirdgenos segun los niveles
establecidos en la USP ®®, para poder ser usada en la preparacion de soluciones

parenterales, entre otras. Consta de |os siguientes equipos:

EVAPORADOR METALICO (E-101)

Funcion:
Purificar quimica y microbiologicamente el agua desmineralizada proveniente del
sistema de pretratamiento a través de un cambio de estado y una separacion.

Caracteristicas de la Unidad:

Marca/lmodelo : Barnstead Termodrive TD-15
Material de construccion: aeacién de cobrey estafio
Presion (min/méx): 10/100 psi

Presion de vapor (min/méx): 10/30 psi
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EVAPORADOR METALICO (E-101) (Cont.)

Caudal de enfriamiento (min/max): 30/580 |/min
Caudal de destilado: 78 I/h

Flujo de Vapor: 250K g/h

Capacidad total: 228 I/h

Condiciones de Operacion:
Se requiere regular las valvulas de entrada de vapor y del agua de alimentacion

DESTILADORES DE VIDRIO (E-102A/B/C/D/E)

Funcion:
Purificar quimica y microbiolégicamente e agua desmineralizada proveniente del
sistema de pretratamiento a través de un cambio de estado y una separacion.

Caracteristicas de la Unidad:
Marca/modelo: Barnstead/Mega-Pure 122
Corning/AG-11y MP-12A
Material de construccion: vidrio pirex y teflon
Fuente de calor: resistencia de inmersion (4) , 240 v, 2500W
Control de caudal de entrada a la cdmara de nivel constante: 0-600 cni®/min
Control de caudal de entrada al evaporador: 1900 cnt/min
Presion (min/méx): 20/100 psi
Cauda minimo (enfriador):1,9 I/min
Caudal (evaporador): 0,19 — 0,25 |/min
Cauda méaximo: 12 I/h
Flujo de Vapor: 250K g/h
Capacidad total: 228 I/h

Condiciones de Operacion:
Se requiere regular las valvulas de entrada de vapor y del agua de alimentacion

TANQUE DE COMPENSACION (T-105)

Funcion:
Recolecta €l agua proveniente del destilador metélico y de los destiladores de vidrio,
para su posterior distribucién a los puntos de uso.

Caracteristicas de laUnidad (T-105):
Material de construccién: acero inoxidable 316 L
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TANQUE DE COMPENSACION (T-105) (Cont.)

Forma: cilindrica

Diametro: 0,57 m

Altura: 0,61 m

Capacidad total: 156 |

Control de nivel maximo: flotante

Condiciones de Operacion:
No requiere manipulacion para su operacion.

EQUIPO DE BOMBEO (P-104)

Funcion:
Transporta € flujo de agua destilada desde |e tanque de compensacién (T-105) hasta
€ punto de uso.

Caracteristicas de la Unidad:
Marca/modelo: Crepado C-6014
Tipo: centrifuga sanitaria

Materia de contacto: acero inoxidable
Potencia: 2,9 Kw

INTERCAMBIADOR DE CALOR (E-103)

Funcion:
Enfria el agua destilada que se envia al area de lavado.

Caracteristicas de la Unidad:

Material de construccion: acero inoxidable 316
Marca: APV Crepado

Modelo: SR-15F

Tipo: de palcas

Condiciones de Operacion:

Antes de poner en funcionamiento el equipo de bombeo, la valvula colocada aguas
arriba del intercambiador de clor debe estar cerrada, para prevenir fugas y dafios a
las laminas debido ala presion del agua.
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Sistema de Osmosis | nversa — Sistema 4

El sistema de 6smosis inversa estd conformado por tres unidades de
caracteristicas similares, conectadas en paralelo, dos ubicadas en la estructura fisica
de la planta, las cuales se encuentran actualmente fuera de servicio y laterceraen la
Divison de Vacunas Bacterianas, estos equipos logran la remocion de sales
disueltas, bacterias y material pirogénico hasta los niveles aceptables. Ademés de los
equipos que complementan el sistema como filtros de cartucho, tanque de
compensacion 'y bombas. Las unidades que lo conforman se especifican a

continuacion:

FILTRO DE CARTUCHO (F-103A/B/C)

Funcion:

Remover las particul as suspendidas con un rango de tamafio de 5 mm o mayores, que
puedan estar presentes en el agua desionizada, con la findidad de proteger las
vavulas de distribucion y las membranas de las unidades de osmosis inversa.

Caracteristicas de la Unidad:

Numero de unidades tres (3)

Material filtrante: polipropileno

Area de filtracion: 0,6 nf

Diametro exterior: 56 mm

Altura: 255 mm

Grado de retencion nominal: 5 mm

Presion diferencial maxima: 500kPaa 20 °C, 200 kPaa 80 °C
Material del portafiltro: acero inoxidable 316 L

Condiciones de Operacion:
No requiere manipulacion para su operacion.

OSMOSISINVERSA (F-104A/B/C)

Funcion:

Remover hasta un 90 % de los contaminantes organicos del agua desionizada, para
obtener un producto con la calidad apropiada para uso genera de laboratorio y
elaboracion de productos farmacéuticos, inclusive para uso parenteral .
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OSMOSISINVERSA (F-104A/B/C) (Cont.)

Caracteristicas de la Unidad:

Modelo: Elga Ltd/RO-2'S

Caudal de permeado: 450 I/h

Recuperacion 70 %

Caudal de concentrado: 190 I/h

Membrana: pelicula delgada compuesta
Construccion: enrollada en espiral

Bomba centrifuga de multiples etapas
Caudal de salida: 1300 I/h a 260 psi

Material de contacto: acero inoxidable 316 L

Condiciones de Operacion:

Presion de entrada (min/méx): 10/40 psi

Modulo de estrada (max): 300 psi

Circuito de control: microprocesador controlable.
No requiere manipulacién para su operacion.

TANQUE DE COMPENSACION (T-106)

Funcion:

Recolectar € agua permeada, con la finaidad de obtener la carga hidrostatica
necesaria para evitar e funcionamiento en seco de la bomba que envia € agua hacia
el punto de uso y hacia Cultivo Celular.

Caracteristicas de la Unidad:

Materia de construccion: acero inoxidable 316
Forma: cilindrica

Diametro: 0,57 m

Altura: 0,61 m

Capacidad total: 156 |

Control de nivel maximo: flotante

Condiciones de Operacion:
No requiere manipulacion para su operacion.

EQUIPO DE BOMBEO (P-105)

Funcion:
Transporta €l flujo de agua destilada desde |e tanque de compensacién (T-106) hasta
€l punto de uso.
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EQUIPO DE BOMBEO (P-105) (Cont.)

Caracteristicas de la Unidad:

Tipo: centrifuga sanitaria

Materia de contacto: acero inoxidable
Potencia: 1 Hp

Velocidad:

Motor: 230-460 v, trifasico
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NH“RR"/UCV Metodloaia

6.-M ETODOLOGIA

El procedimiento para evaluar € funcionamiento de la Planta de Tratamiento
de Agua del Ingtituto Naciona de Higiene “Rafagl Rangel”, se inicia con la revision
bibliogréfica relacionada con los procesos unitarios que se utilizan en e tratamiento
de agua, asi como también de las caracteristicas fisico-quimicas y microbioldgicas
gue debe cumplir e agua que se usa en la industria farmacéutica. Una vez que se
concluye la fase introductoria de la metodologia, que comprende la revision

bibliogréfica, se divide la parte metodol 6gica del trabajo en tres (3) fases:

| FASE: Recoleccion de Datos para Evaluar € Desempefio de las

Unidades Productoras del Sistema de Pretratamiento.

Esta fase comienza con la visita técnica a la Planta de Tratamiento para
identificar el nimero de unidades existentes y su configuracion dentro de la misma;
los tipos de procesos que se redlizan y la existencia de vavulas o tomas donde
resulte factible la captacién de las muestras, informacion que permite definir los
puntos de muestreo, tipo de muestra, andlisis a realizar, frecuencia y todo lo relativo

alaevaluacion sanitaria e hidraulica, 1o cua se resume en un Programa de Muestreo.
= Programade Muestreo

1.- Captacion de muestras para andlisis fisico-quimicos y microbio l6gicos. se
siguen las instrucciones que recomienda la bibliografia especializada. %

2.- Tipo de muestra: como no existen variaciones significativas en el caudal
gue se procesa en la Planta durante un dia de operacién, se captan muestras
discretas.

3.- Puntos de captacion: se seleccionan e identifican tomas ubicadas en las
tuberias correspondientes a afluente y efluente de las unidades que

conforman el sistema de pretratamiento o sistema 2, con € proposito de
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NH“RR"/UCV Metodloaia

determinar la eficiencia de remocién de los parametros fisico-quimicos y
microbiol 6gicos prefijados, de acuerdo ala funcion especifica de cada unidad.
Los resultados se comparan con los limites establecidos en las normas
nacionales e internacionales vigentes para la industria farmacéutica.

Los puntos de muestreo, se identifican con la nomenclatura especifica parala
realizacion de Diagramas de Flujo de Procesos (DFP), y a su vez para que permita su
facil ubicacion en tablas y gréficos de resultados. A continuacion se mencionan,
siguiendo & orden en e que se sefialan en e diagrama de flujo.

Entrada al tanque de almacenamiento (T-101)

Dentro del tanque de almacenamiento (T-101)

Entraday salida del filtro de arena-antracita (F-101)
Entraday salida del filtro de carbdn activado (F-102)

Salida del tanque de compensacién (T-103)

Efluente de las unidades de intercambio ionico (R-101A/B/C)
Efluente del tanque de compensacion (T-104)

Efluente del esterilizador de luz ultravioleta (A-101)

Entrada al tanque de compensacion (T-105)

Cabe destacar que ® participa de manera directa en la recoleccion de las
muestras y en la realizacion de las pruebas andliticas junto con € persona de la
Division de Control Interno de la Calidad, Division de Productos Carnicos y

Division de Microbiologia de Medicamentos y Cosméticos del INH “RR”.

L os datos necesarios para evaluar el desempefio de las unidades del Sistema

de Pretratamiento son:

= Lectura de los medidores de flujo a la entrada del sistema de filtracion: este

dato permite cuantificar la cantidad de agua que se procesa por unidad de tiempo.
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= Presién de salida de las bombas provenientes del tanque hidroneumatico:
permite cuantificar el caudal constante de agua que debe entrar a losfiltros.

= Diferencia de presion en cadafiltro: estainformacion permite determinar los
ciclos de funcionamiento de dichas unidades.

= Cantidad de cloro presente en e agua a la entrada de los intercambiadores
idnicos: este valor debe mantenerse dentro de los pardmetros indicados, ya que un
exceso puede afectar la capacidad de intercambio de laresina

» Conductividad del agua ala salida de las unidades de intercambio iénico: con
la medicion de este pardmetro se comprueba s la salinidad del agua se encuentra
dentro de las especificaciones exigidas por la USP, y por ende e adecuado
funcionamiento de las mismas.

= Cadlidad microbiol6gica del efluente del equipo de esterilizacion de Luz UV:
permite determinar la concentracion de los parametros microbioldgicos del agua

purificada que alimenta a las unidades subsiguientes.

Todos estos datos se miden y se procesan para generar €l historia que
permite evaluar la consistencia y fiabilidad del sistema de pretratamiento, requisito
importante para la determinacién y evaluacion del tiempo de saneamiento de dichas
unidades.

Il FASE: Andlisis de los Resultados Fisico-Quimicosy Microbiol dgicos.

Los parametros fisico-quimicos (pH, Conductividad Especifica, Cloruros,
Sulfato, Nitritos, Nitratos, Hierro, Magnesio, Calcio, Sodio, Potasio, Cloro Residual,
Alcadlinidad, Durezay Turbiedad), biolégicos y microbiol 6gicos (Aerobios mesofilos
y Endotoxinas bacterianas); que se estiman evaluar, tanto cualitativa como
cuantitativamente, permiten verificar la calidad del agua producto del Sistema de

Pretratamiento - Sistema 2, comparando |os resultados con la normativa.
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La frecuencia de muestreo se estima en dos (2) veces por semana, durante
cuatro (4) semanas consecutivas en |os once puntos de captacion previamente citados
para un total de 88 muestras para determinaciones fisico-quimicas y 88 para
determinaciones microbiol égicas |0 que suma un total de 176 muestras a analizar.

Determinaciones de los Niveles Microbiol 6gicos.
L os niveles microbiol gicos deben ser desarrollados con base a la evaluacion
estadistica de datos histéricos que han sido recopilados consistentemente a través de

cualquiera de los métodos de medicién estandar, que se describen a continuacion.

M étodo estadistico: se calculala media, la desviacion estandar y luego se procede a

establecer los niveles microbiol 6gicos:

1.- Nivel de Alerta= Media + 1(2) Desviacién estandar
2.- Nivel de Accion = Media + 2(3) Desviacion esténdar.

M étodo Paramétrico: este método consiste en colocar |os datos en rangos:

1.- Nivel de Accién = Nivel debgo del cua se ubicae 95 % de los datos.
2.- Nivel de Alerta = se establece justo por debajo del nivel de accion.

Establecimiento de los niveles con base al nUmero de puntos de captacion que
muestran crecimiento microbiano durante una prueba, comparandolos con el nimero

total de puntos:

1.- Nivel de Alerta=si & 25 % de los puntos muestran crecimiento.

2.- Nivel de Accion = s e 50 % de los puntos muestran crecimiento.
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Estas determinaciones son la base para la elaboracion del programa de
mantenimiento donde se sefiala la frecuencia de limpieza de los equipos, el
saneamiento y desinfeccion del sistema, asi como también el tiempo para redlizar €l

mantenimiento preventivo.

Il FASE:  Establecimiento de Posibles Propuestas en Cuanto ala Evaluacion

Técnicay Econdmica.

Con base alainformacién y alos resultados que se obtienen y de acuerdo ala
normativa establecida para este tipo de proceso, se evalla la funcionalidad del
Sistema de Pretratamiento — Sistema 2 y de ser necesario se proponen las

correcciones pertinentes relacionadas con el funcionamiento y mantenimiento de los

equipos.

Posteriormente, con base en los resultados se procede a optimizar €
programa de mantenimiento y operacion del sistema desde el tanque de alimentacion
hasta el tanque de agua desionizada, con el objeto de elaborar el Procedimiento
Operativo Estandar (POES).
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7.-RESULTADOSY DISCUSION

A continuacion se presentan los resultados del presente trabgjo y su respectivo

andlisis, el cua sedivide en cuatro etapas:

» 1" etapa evaluacion de los parametros fisico-quimicos y microbioldgicos a la
entrada del tanque de almacenamiento y dentro del mismo, € cua forma
parte del Sistema de Abastecimiento — Sistema 1.

= 2% etgpa evaluacion de los parametros fisico-quimicos y microbioldgicos a
la entrada y sdida de los filtros de arena y carbdn activado, Sistema de
Pretratamiento — Sistema 2.

» 3@ etapa evaluacion de los equipos de intercambio idnico Sistema de
Pretratamiento — Sistema 2, objetivo principal del presente trabgjo.

= 4" etgpa: evaluacion del funcionamiento del equipo de luz ultravioleta.

Antes de proceder a la gecucion de la parte experimental, es necesario realizar
algunos cambios o modificaciones en la Planta:

- Cambio de manémetros de Bourdon ala entraday salida de los filtros de arena-
antracita'y carbénactivado debido a que los instalados estan dafiados.

- Solicitud al Departamento de Almacén y Suministros del material necesario
para realizar las pruebas microbiolégicas en los puntos seleccionados tales
como: placas de petri y frascos de dilucion.

- Solicitud a la Seccién de Medios de Cultivo de insumos requeridos para la
siembra en placas, como medio plate count agar, solucién peptonada al 10% y
bisulfito de sodio a 1%.

En la Tabla No. 12 se indican los puntos de muestreo donde se captan las

muestras de agua a evaluar fisico-quimica 'y microbiol 6gicamente.
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TablaNo. 12 Puntos de muestreo

Puntos de M uestreo . _Pruebgs_ : Prqeb,as_
Fisico-quimicas | Microbioldgicas
Entrada tangque de almacenamiento (T-101) X X
Dentro del tanque de almacenamiento (T-101) X
Entrada d filtro de arena-antracita (F-101) X
Sdlida ddl filtro de arena-antracita (F-101) X
Sdlida del filtro de carbdn activado (F-102) X X
Salida del tanque de compensacion (T-103) X
Sdlida del intercambiador iénico (R-101C) X X
Salida del tanque de compensacion (T-104) X X
Sdlida de laluz ultravioleta (A-101) X
Entrada al tanque de compensacion (T-105) X X

Se observa que los puntos de captacion para las pruebas fisico-quimicas se
reducen acinco (5), considerando poco factible que ocurran cambios significativos en

los puntos restantes.

La evauacion microbioldgica se inicia e dia 08/07/03 con la captacion de
muestras en los diez (10) puntos de muestreo, considerando la fluctuacion que

presentan |os resultados durante el afio 2002. (Anexo A, Tabla A-8).

Estas pruebas o ensayos microbiol 6gicos se realizan por el método de conteo
de placa en profundidad y no por e método de filtracion por membrana, ya que no
existe la disponibilidad del equipo ni de las membranas necesarias. Para la
metodologia empleada se seleccionan los aerobios mesofilos como indicador de la
carga microbiolégica en las muestras a analizar. Cuando se sospecha o se observa €l
crecimiento de una colonia con caracteristicas particulares de algin microorganismo
gue no debe estar presente en e agua, se rediza la identificacion del mismo,
sembrandolo en un medio de cultivo adecuado para su crecimiento, lo que permite

determinar a que grupo pertenece.
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Como objetivo adicional se incluye la evaluaciéon del agua a la entrada del
tanque de compensacion (T-105), en e que se recolecta agua proveniente de los
destiladores de vidrio y del destilador metélico, con lafinalidad evaluar la calidad del
agua que se utiliza en procesos de lavado de material; sin embargo, € resultado que
se obtiene no es representativo de la calidad del efluente proveniente de los cinco (5)
destiladores de vidrio y del destilador metélico, equipos que constituyen € Sistema de
Destilacion — Sistema 3, el cual no se evalla en este Trabajo Especia de Grado por

no formar parte de los objetivos.

As mismo, se revisan y andizan los resultados de los ensayos fisico-
guimicos, microbiologicos, y bioldgicos realizados por la Division de Control Interno
delaCalidad (DCIC), parala mismafecha del periodo de muestreo por laDCIC, afin
de determinar si el efluente del equipo de ésmosis inversa (F-101C) cumple con las

especificaciones de agua calidad inyectable que establece la USP 24.

La discusion de resultados se expresa mediante tablas comparativas de las
condiciones de entrada y salida de cada unidad y equipo con respecto a sus
especificaciones de disefio y condiciones de operacién, ademas se evallan algunos
parametros fisico-quimicos especificos en cada uno de ellos para verificar su
operatividad o posibles falas. Estos valores en su mayoria son € promedio de las

determinaciones durante €l periodo de muestreo.

7.1.- Evaluacion de las unidades que conforman la planta de tratamiento de

agua del Instituto Nacional de Higiene “ Rafael Rangel”

Evaluacion del Sistema de Abastecimiento — Sistema 1

La evaluacion de este sistema comprende las caracteristicas del agua de alimentacion,
asi como €l comportamiento del crecimiento microbiologico en el tanque de
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almacenamiento (T-101) y se sefidlan en las Tablas No. 13 y 14. Los resultados se

comparan con los vaores que establece la Gaceta Oficial de la Republica de
Venezuela No. 36.395 (1998) para el agua potable.

TablaNo. 13 Resultados de los parametros fisico-quimicas del agua a la entrada y

dentro del tanque de amacenamiento (T-101).

Entrada Tanque Dentro Tanque Limite
Caracteristica Almacenamiento Almacenamiento Maximo
(T-101) (**) (T-101) (**) Aceptable (*)
PH 7,3 7,3 9,0
Dureza Total
(mg/l CaCOy) 140 139 500
Alcalinidad
(mg/l CaCOy) 105 107 n.e.
Sdlidos disueltos
totales (mg/l) 177 180 1000
Cloruro (mg/l) 21 22 300
Sulfato (mg/l) 28 32 500
Nitrito NO2™ (mg/l) Inapreciable Inapreciable 0,03
Nitrato NO3™ (mg/l) 0,44 054 45
Calcio (mg/l) 30 30 n.e
Magnesio (mg/l) 16 15 n.e.
Sodio (mg/l) 13 14 200
Potasio (mg/l) 45 3.3 ne
Hierro (mg/l) 0,09 0,04 0,3
Zinc (mg/l) 0,11 0,06 5
E:r:;r/(lj) residua 0,16 Inapreciable 1

(*): Segun Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela No. 36.395, 1998

(**): Valores promedios durante el periodo de muestreo

n.e.: no especifica

Comparando los resultados que se observan en la Tabla No. 13 con los valores que

establece la normativa relacionada, se observa que los pardmetros fisico-quimicos y

microbiologicos a la entrada y dentro del tanque se encuentran por debajo de los

limites maximos aceptables. Un aspecto importante de sefidar es que se evidencia
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seguin la Tabla No. 13.1, una disminucién de la turbiedad entre la entrada del tanque
de amacenamiento y la salida del tanque de almacenamiento / entrada del filtro de
arena-antracira, en el orden de 2,7 y 1,4 NTU respectivamente, o que indica que un
48% de particulas en suspension sedimentan dentro del tanque.

TablaNo.13.1  Resultados de turbiedad del agua alaentraday salida del tanque de

amacenamiento (T-101) / entrada del filtro de arena-antracita

(F-101)
Entrada Tanque | Salida Tanque Almacenamiento Remocion
Caracteristica | Almacenamiento (T-101) / Entrada Filtro de (%)
(T-101) (*) Arena-antracita (F-101) (*)
Turbiedad
(NTU) 2,7 1,4 48

(*): Valores promedios durante el periodo de muestreo

En la Tabla No. 14, se observa un incremento en la carga microbiana dentro
del tangue de almacenamiento, sin embargo, este incremento se encuentra por debgo
del limite maximo aceptable y no afecta la calidad del agua. Lo anterior revela que un
aumento en la concentracion de cloro residua podria inhibir este crecimiento y asi
prevenir la formacion de biopeliculas y € crecimiento de microorganismos en €l
sistema de distribucién y en equipos localizados aguas abgo. Se recomienda
restablecer el funcionamiento del dosificador de cloro ubicado en la linea de tuberia
después del sistema hidroneumético. La ubicacion de este equipo se establece en ese
punto, ya que resulta mas econdmica (en cuanto al consumo) la dosificacion de cloro

en latuberia que dentro del tangque de almacenamiento.
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TablaNo. 14  Resultados del recuento de aerobios mesofilos del agua ala entrada

y dentro del tanque de almacenamiento (T-101).

Entrada Tanque | Dentro Tanque L imite M &ximo

Parametro Almacenamiento | Almacenamiento "
o) | oy | AP0
Aerobios Mesofilos 270 401 500

(UFC/ml)

(*): Criterio de aceptacién para agua potable segiin USP 24.
(**): Vaores promedios durante el periodo de muestreo.

El comportamiento micrabioldgico en el efluente de la red de distribucion y
dentro del tanque de almacenamiento se muestra en las Figuras No. 8 y 9. En ambas
figuras se observa que el crecimiento de microorganismos se encuentra en un rango
menor a 500 UFC/ml, limite establecido por la USP 24 como méximo aceptable para
el agua potable. El Unico caso atipico ocurre el dia 15 de julio donde se observa un

aumento de la carga microbiana.
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5.0E+02

4.0E+02 A

AM (UFC/ml)

3.0E+02 -

2.0E+02 1

1.0E+02 1

0.0E+00 . . . > O— —t
08-Jul 11-Jul 14-Jul 17-Jul 20-Jul 23-Jul 26-Jul 29-Jul 01-Ago

Dias de muestreo

[—e—Entrada T-101 = Limite Agua Potable 500 UFC/ml |

FiguraNo. 8 Recuento de aerobios mesofilos en el agua de abastecimiento
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FiguraNo. 9 Recuento de aerobios mesofilos dentro del tanque de
almacenamiento (T-101)

Al comparar este resultado con los resultados que se obtienen para el mismo
periodo durante el afio 2002 (Figura No. 10), se observa un comportamiento similar
para € periodo mayo — agosto, lo cual indica que con € inicio del periodo de lluvias
Se generan cambios bruscos en cuanto ala carga microbiol ogica

La Gaceta Oficia de la Republica de Venezuela No. 4.044 Extraordinario,
establece limpiar y desinfectar los tanque de almacenamiento de agua potable una vez
al afo, bajo € concepto de garantizar condiciones Optimas dentro del mismo.
Actualmente & programa de limpieza y desinfeccion para esta unidad, se redliza
cuatro (4) veces a afio, con una solucion de cloro de concentracion igual o mayor a

250 mg/l con un tiempo de contacto de 30 minutos. 12
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Tiempo (meses)

Limite Agua Potable 500 UFC/ml =4 Dentro del T-101 |

FiguraNo. 10 Recuento de aerobios mesofilos dentro del tanque de amacenamiento
(T-101) parael Afio 2002

Evaluacion de las Unidades de Filtracion del Sistema de Pretratamiento — Sistema 2

- Filtro de Arena-antracita

Segun los resultados que se indican en la Tabla No. 15 se observa que € valor
para laturbiedad cumple con el establecido en las especificaciones de disefio y que el
equipo tiene una eficiencia de remocion de 62 %. En cuanto al caudal de operacion se
obtienen valores promedios entre 16 y 19 gpm observando que €l equipo opera con

un caudal dentro de los limites que establece € disefio.

Durante el periodo de evaluacién se observa que €l equipo no alcanzala caida
de presion necesaria para establecer el tiempo de retrolavado, 1o que indica que €l
tipo, tamafo o cantidad de particulas presentes en e afluente a ser filtrado no es
suficiente para generar una caida de presién de 5 psi en un (1) mes de operacion,
razdn por la cua se utilizan los resultados de la parte microbiol 6gica como parametro
para establecer € tiempo de limpieza dd filtro.
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TablaNo. 15  Resultadosde los parametros fisico-quimicos del filtro de arena-

antracita (F-101) con respecto a las especificaciones de disefio.

e Condiciones de . .
Parametros E;sj%egif;glglg;&s Operacion (F-101) (**) Rer(T;/oocglon
Entrada Salida

Turbiedad (NTU) hasta 5 1,4 0,54 62
Presion de operacion

ibagiby (Ssi) 20/50 20/ 45 19/ 43 -
Caida de presion (psi) 5-8 1/2 --
Cauda min./max. (gpm) 15/35 16 | 19 --

(*): Pardmetros obtenidos de la bibliografia especializada para equipos similares.
(**): Vaores promedios durante el periodo de muestreo.

En la Figura No. 11 se observa que € comportamiento microbiologico del

afluente a filtro de arena-antracita es similar a comportamiento en el efluente de la

red de distribucién y dentro del tanque de almacenamiento, tal como se muestra en las

Figuras No. 8 y 9. Este comportamiento refleja que para el dia 15/07/03, la carga

microbiana se encuentra en @ orden de 1.300 UFC/ml, es decir, excede & limite
maximo que establece la USP 24 de 500 UFC/ml.

AM. (UFC/ml)

1,50E+03 4
1,25E+03 1
1,00E+03 1
7,50E+02
5,00E+02

2,50E+02 1r//
0,00E+00 T T T T T T T 1
08-Jul 11-Jul 14-Jul 17-Jul 20-Jul 23-Jul 26-Jul 29-Jul 01-Ago

[ 4
p

Dias de muestreo

| —&—Entrada F-101) Limite Agua Potable 500 UFC/m |

FiguraNo. 11 Recuento de aerobios mesofilos ala entrada del filtro de
arena-antracita (F-101)
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Este incremento puede ser controlado, con la puesta en funcionamiento del
dosificador de cloro y/o con el aumento de concentracion del cloro dosificado, el cual
ademés de inhibir e desarrollo microbiano en el lecho del filtro, previene y controla
laformacion de biopeliculas en |as tuberias.

En la Figura No. 12, se observa que durante los dias 10, 22 y 31 de julio la
carga microbiol6gica se incrementay tiende a disminuir los dias 08, 17, 25y 29. Con
base a este comportamiento se puede establecer la frecuencia de lavado de una (1) vez
ala semana, preferiblemente los dias lunes.

6.00E+02

4.50E+02 1

(UFC/ml)

3.00E+02 A

AM

1.50E+02 1

0.00E+00 T T T T T T T ]
08-Jul 11-Jul 14-Jul 17-Jul 20-Jul 23-Jul 26-Jdul 29-Jul 01-Ago

Dias de muestreo

—e— Sdlida F-101 —— Limite Agua Potable 500 UFC/mi |

FiguraNo. 12 Recuerto de aerobios mestfilos alasalidadel filtro de
arena-antracita (F-101)

- Filtro de Carbdn Activado.

Segun los resultados que se observan en la Tabla No. 16, la concentracion de cloro
residual presente en el afluente del filtro de carbon activado es inapreciable, debido a
lo cua es dificil determinar la eficiencia del equipo en cuanto a la remocion de cloro

residual. Con respecto a la eliminacion de particulas coloidales se determina que €
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porcentaje de remocion de la turbiedad es del orden de 58 %, manteniéndose por
debgjo del limite establecido. La caida de presién alcanza su limite inferior (5 psi)
durante el periodo de evaluacion, ésto indica que €l retrolavado del filtro debe

redizarse una (1) vez al mes.

Sin embargo, la experiencia refleja que la carga microbiana aumenta cuando e
retrolavado no se realiza con mayor frecuencia, debido a la susceptibilidad del carbon

activado a promover €l crecimiento microbiol égico.

TablaNo. 16 Resultados de los paranetros fisico-quimicos del filtro de carbon

activado (F-102) con respecto a las especificaciones de disefio.

P Condicionesde -
Par ametros Ezzegiﬁg ?*n)eﬁ operacion (F-102) (**) Rer(r;/ooc; on
Entrada Salida

Turbiedad (NTU) hasta 5 0,60 0,2 58
Presion de operacion 20/50 20/43 | 16/38 .
min. /méx. (psi)

Caida de presion (psi) 5-8 4/5 --
Cauda min./max. (gpm) 15/ 35 10 17 --
Cloro residual (mg/l) -- Inapreciable | Inapreciable --

(*): Paréametros obtenidos de la bibliografia especializada para equipos similares.
(**): Vaores promedios durante el periodo de muestreo

Para elaborar con mayor precision € programa de mantenimiento de este

equipo se gecuta la evaluacion microbiol 6gica.

En la Figura No. 13, se observa € comportamierto microbioldgico durante la
evaluacion ddl efluente del filtro de arena-antracitay del filtro de carbon activado, el
cua indica que la carga microbiana del filtro de carbédn activado durante el periodo de
muestreo tiene un comportamiento relativamente constante, con un leve incremento
paralafechaen que € filtro de arena-antracita presenta mayor carga, es decir, los dias
10y 31 dejulio.

74




En base a estos resultados se considera conveniente establecer la misma
frecuencia de mantenimiento para este filtro que para € filtro de arena-antracita, es

decir, una (1) vez ala semana.

6.00E+02 7

4.50E+02 1

3.00E+02 1

AM. (UFC/ml)

1.50E+02 A

0.00E+00 -
08-Jul 11-Jul 14-Jul 17-Jul 20-Jul 23-Jul 26-Jul 29-Jul 01-Ago

Diasdemuetreo

| ——salidaF-102 = Limite Agua Potable 500 UFC/ml —#— SalidaF-101|

FiguraNo. 13 Recuento de aerobios mesofilos en la salida del filtro de
arena-antracita (F101) y del filtro de carbon activado (F-102)

Cuando se instale nuevamente € dosificador de cloro se recomienda evaluar la
eficiencia del equipo en cuanto a remocion de cloro residual, para establecer la
actividad del carbon.

Evaluacion del |ntercambiador 16nico.

La evauacion del funcionamiento de las unidades de intercambio iénico (1.1.)
gue conforman e Sistema de Pretratamiento — Sistema 2, se limita debido alafalta de
instrumentos o averia de los mismos; particularmente, por la ausencia de medidores
de flujo los cuales estén dafiados. Actualmente, dos (2) de las tres (3) unidades de
intercambio iénico instaladas se encuentran fuera de servicio por falta de repuestos.
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El caudal del intercambiador i6nico operativo (R-101B) se determina por €l

método de recipiente aforado.

Los resultados del balance de masa y determinacion de conductividad del
equipo, se comparan con las especificaciones de disefio para verificar: su
operatividad, la existencia de fuga de iones 'y s la calidad del agua producto cumple
con las especificaciones de agua purificada. En las Tablas No. 17, 18 y 19 se

muestran |os resultados.

En la Tabla No. 17 se sefialan parametros como: volumen de resina 'y tiempo
de autonomia, los cuales se determinan aplicando las ecuaciones de disefio para

unidades de intercambio iénico . (Anexo C)

En la Tabla No. 17 ademas se observa que € cauda promedio de operacion
actual se encuentra en el orden de 14 gpm, valor que excede €l caudal maximo de
operacion que recomienda e fabricante del equipo, 8 gpm. Este incremento influye
directamente sobre la caida de presion en el lecho del intercambiador, generando un
aumento de presion y promoviendo la formacion de canales en €l lecho de la resina,
situacion que puede afectar la eficiencia del proceso. Asimismo, € manegjo de un
mayor flujo de agua de alimentacién, ocasiona que la resina agote su capacidad de

intercambio con mayor rapidez, 1o que incide en la frecuencia de regeneracion.

De los resultados que se obtienen mediante correlaciones matematicas, se
observa que tedricamente: para un flujo promedio de operacion de 14 gpm se
requieren 11 pie® de resina catiénica'y 9 pie® de resina aniénica, el tiempo 6ptimo
entre una regeneracion y otra es de aproximadamente ocho (8) dias; sin embargo, €l
tiempo de regeneracion para los equipos instalados en la Planta es cada dos (2) dias,
con € fin de controlar en el lecho el crecimiento microbiologico, principalmente de

pseudomona cepacia.
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TablaNo. 17 Resultados de los parametros de operacion y caracteristicas de las
resinas con respecto a las especificaciones de disefio del
Intercambiador [6nico (R-101B).

Par Ametros Condici ones Especifi_caczi ones
de Operacion de Disefio
Caudal de agua de alimentacion ,
(gpm) « 14 ** 8 (max.)
Presion min. / méx. (psi) -- 30 -50
Caracteristicas dela Resina Catiénica Fuerte IONAC C- 249
Formaidnica Na™* Na*
Grupo funciona &cido sulfénico acido sulfonico
Capacidad total meg/ml -- 2
Regenerante HCI HCI
Concentracion de regenerante 30 % 4-10%
Volumen deresina (pie’) 11~ 4
Volumen de regenerante (Its) 70 4
Tiempo de autonomia H (dias) 2 8
Caracteristicasde la Resina Anionica Fuerte [ONAC ASB-2 Tipo 11
Formaidnica Cl” a-
Grupo funcional aminacuaternaria, tipo | aminacuaternaria, tipo
] Il
Capacidad total (meg/l) -- 14
Regenerante NaOH NaOH
Concentracion de regenerante 50 % 2-6%
Volumen deresina (pie’) o* 4
Volumen de regenerante (Its) -- 20
Tiempo de autonomiaH (hr) 2 8

(+) Pardmetros determinados mediante ecuaciones de disefio para unidades de intercambio iénico bajo
las condiciones de operacion actuales. (Anexo C)
(**): valor promedio durante el periodo de muestreo.

La concentracion de las sustancias regenerantes que se utilizan para €l écido
clorhidrico (HCI) e hidroxido de sodio (NaOH) sonde 30 % y 50 % respectivamente,
segun la especificacion de disefio de los equipos, sn embargo, la literatura
recomienda utilizar &cido (HCI) con concentraciones entre 4 y 10 % e hidroxido

(NaOH) con concentraciones entre 2 y 6 %. Se considera que concentraciones tan
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atas (30 % y 50 %) trae como consecuencia la degradacién fisica de la resina con

mayor rapidez, lo que incide en lavida Util de las mismas.

En la Tabla No. 18, se indican los resultados de los parametros durante la
evaluacion del equipo en el ciclo de regeneracion y las especificaciones de disefio

para los mismos parametros. Estas determinaciones se miden € dia 16/07/03.

TablaNo. 18 Resultados de los parametros del efluente durante € ciclo de
regeneracion para la columna catidnica y anionica con respecto a las

especificaciones de disefio.

Condiciones de Especificaciones de
. Operacion Disefio
Parametros Flujo Tiempo Flujo Tiempo
(gpm) (min.) (gpm) (min.)
Cauda _méxi mo agua para 14 B 3 N
regeneracion (gpm)
Flujo de aire para la vavula N . 05 N
. . 3 . y
piloto (pie*/min.)
Presién de aire (psi) -- -- 50-80 --
Columna Catiénica
Retrolavado (gpm) 7 10 5-6 10
Succion de &cido
Flujo desaglie (gpm) 2 36 2,5 26
Flujo succionado (gpm) -- 36 0,5 26
Enjuague lento (gpm) 1 24 2,5 26
Enjuague rapido (gpm) 11 10 8 6
pH sdida 2,92 2,7-3,2
Columna Anionica
Retrolavado (gpm) 6 10 =49 10
Succién de base
Hujo desaglie (gpm) 2 35 2,5 26
Flujo succionado (gpm) -- 35 0,25 26
Enjuague lento (gpm) 2 22 2,5 26
Enjuague rapido (gpm) 8 11 6 6
pH salida 9,8 8-9
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Estos resultados reflgjan que para la columna catiénica el valor de pH se
encuentra dentro del rango de las especificaciones de disefio. El flujo de retrolavado y
el tiempo de inyeccion de écido, no cumplen con los valores irecomendados por el
fabricante lo que puede traer como consecuencia la pérdida de resina por un lado y €
consumo innecesario de sustancia regenerante por € otro. El caudal durante €
proceso de enjuague lento esta 1,5 gpm por debajo del valor especificado en el
disefio, mientras que para € proceso de lavado rgpido se ubica 3 gpm por encima del
de disefio, estas diferencias pueden tener incidencia sobre la eliminacién total del

acido retenido en la columna.

Los pardmetros del ciclo de regeneracion de la @lumna aniodnica tienen un
comportamiento similar a de la columna cationica, en cuanto a flujo de retrolavado,
al tiempo de inyeccion de la base y flujos de enjuague lento y répido. El valor de pH
del efluente es ligeramente superior a establecido, se considera que la razon principal

de este incremento se debe a tiempo en que se gecuta € enjuague lento.

La determinacién de los flujos de acido y base no se redlizan debido a que

para esa fecha las vavulas donde se captan las muestras presentan fallas.

En los resultados que se indican en la Tabla No. 19, se observa presencia de
iones en e efluente del intercambiador i6nico, tanto en las pruebas analiticas que se
realizan en e Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INH”RR”) como en la
Planta Experimental de Tratamiento de Agua (PETA). Esta fuga de iones se presume
gue puede ser la consecuencia de los resultados antes mencionados, en cuanto, a
flujo de operacidn, € cua se encuentra por encima de las especificaciones de disefio,
a igual que €l flujo de retrolavado, inyeccion de écido / base y enjuague lento y

rapido durante el ciclo de regeneracion.
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TablaNo. 19 Resultados de las pruebas andliticas redlizadas en el INH’RR” y en la

PETA, de cationesy aniones en € efluente del intercambiador ionico.

PruebasAnaliticas 0
Entrada | Salida Entrada | Sdlida INH"RR” | PETA
Cationes
ﬁg(;ll;) 3 6,6 30 1,0 81 97
?:@Bm 18 1,2 15 0,27 93 08
(Pr%/aﬁo 32 0,04 30 0,06 29 08
(Sr$1gllc; 14 0,1 14 0,25 99 98
Hierro
(mg/l) 0.04 0,03 -- - o5
Aniones
(Cr:g/lL;rOS L4 0,06 23 0,5 96 o8
(Srungl?;os B - 32 0,25 99
Nitritos _ )
(mg/l) - -- Inapreciable Inapreciable --
alﬂgl?;os - - 0,54 Inapreciable Inapreciable

Todos los valores mostrados a la entrada y salida del intercambiador iénico son valores promedios
durante el periodo de muestreo.

En los resultados de las pruebas andliticas que se realizan en € INH"RR” y en
la PETA, se detectan pequefias diferencias, especialmente, para los parametros de
calcio y magnesio. Esta diferencia en los resultados puede deberse a los siguientes
factores:

= En las determinaciones que se redlizan en & INH’RR” se utiliza como agua
de preparacion para las muestras (dilucidn) agua proveniente de los equipos
de la planta objeto del estudio. Esta agua de dilucion no cumple con los

requerimientos establecidos en los Métodos Normalizados para agua calidad
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reactivo Tipo I, la cual debe garantizar un minimo de interferencias y un

méximo de precision enestas determinaciones analiticas. ) (Anexo I).
= Cadlibracion de equipos de medicion.
= Curvas patrén de iones analizados.
* Precision de analistas.
La presencia de iones Ca”* y Mg~ puede influir en los valores de
conductividad. En las Figuras No. 14 yNo. 15, se observa como se comporta la

conductividad con respecto a la disminucién o a incremento de iones en las pruebas
analiticas redlizadas en el INH"RR” y en la PETA.
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. Calcio Magnesio Conductividad

FiguraNo. 14 Resultados de la concentracion de calcio y magnesio con respecto ala
conductividad. Pruebas realizadas en el INH”RR”
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En la Figura No. 15, se observa que cuando aumenta la concentracion de iones
Ca™yMg™ aumentael valor de la conductividad, es decir, que la presencia de estos
iones influyen en los resultados de la conductividad tal y como lo sefidla la literatura
Sin embargo, en la Figura No. 14 se observa un comportamiento atipico.
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FiguraNo. 15 Resultados de la concentracién de calcio y magnesio con respecto ala
conductividad. Pruebas realizadas en la PETA

En la Tabla No. 20, se muestran los resultados de los pardmetros fisico-
guimicos y microbiolégicos de la evauacion del equipo de intercambio ionico, los
cuales indican, que para los dias 01, 08, 22 y 31 de julio los rangos de conductividad
y pH son de 0,3 — 15 uS/cmy 4 — 7,5 respectivamente. Ambos parametros cumplen

con los limites que establece la USP 24, conductividad = 1,3 uS/cmy un valor de pH
end rangode5- 7.

De acuerdo alo anterior se observa en la Figura No. 16 que la calidad del agua
durante ese periodo cumple con las especificaciones de agua purificada y que la
eficiencia del equipo es Optima. Para los demas dias de muestreo 03, 10, 15, 17, 25y

29, los parametros de conductividad y pH no cumplen con las especificaciones de
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agua purificada. Cuando € agua no cumple con los parametros de calidad purificada

se emplea para €l lavado de material de vidrio.

TablaNo. 20 Comparacion de los resultados de los pardmetros de calidad del agua

en e efluente del intercambiador idnico (R-101B) con respecto a los
[imites aceptables delaUSP 24

Limite
Valoresala Valoresala e .
Par&ametro Entrada Salida Es%egl ftl)ci::ecrllgnes Al\g axt|21bc|) e
(R-101B) (R-101B) e'(i)

Conductividad 304 - 395 03- 15 =10 =13
(US/cm)
TOC (ppb) ND ND -- 500
PH 69-75 4-75 -- 5-7
Aerobios
M estfilos 100 —16.000 100-17.000 | -- 100
(UFC/ml)

(*): Criterio de aceptacién para agua potable segiin USP 24.
Los valores mostrados corresponden a los minimos y maximos obtenidos durante el periodo de

muestreo.

ND: no determinado

160 T T 10,0
1 T 90

5 140 50
[} 1 T o
é 12,0 -+ 7 O

100 1 /‘\ Lo
3 !
2 80T T50 %
S 607 T 40
5 40 T ¥
o= T20

20T T10

00 ¢ f f AY4 f f f f v f f f ) S 0,0
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FiguraNo. 16 Recuento de aerobios mestfilos ala salida del intercambiador idnico
(R-101B) y del tanque de compensacion (T-104) Punto 7y 8.
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Con respecto a la evaluacion microbioldgica, se observa en la Tabla No. 20,
gue € contaje microbioldgico ala salida del intercambiador se encuentra dentro del
rango de 100 a 17.000 UFC/ml, es decir, que para la mayoria de los dias de muestreo
e efluente no cumple con € limite establecido por la USP 24 para agua purificada,
100 UFC/m.

En la Figura No. 17 y 18, se observa que después del 25/07/03 hay una
disminucién considerable de la carga microbiana, esto puede deberse a que € dia 24
de julio se redliza una jornada de limpieza entre el tanque 103, e intercambiador
ionico R101B y e tanque T-104, la cual consiste en recircular por varias horas
alcohol absoluto, actividad que se reflgja directamente en la disminucion del
crecimiento de microorganismos durante aproximadamente un (1) mes, por lo que se
puede definir como frecuencia de mantenimiento para este conjunto de equipos, un

periodo de tiempo en el orden de un mesy mesy medio.
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1.50E+04 A

1.25E+04 -
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1.00E+04 A

M
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08-Jul 11-Jul 14-Jul 17-dul 20-Jul 23-Jul 26-Jul 29-Jul 01-Ago
Dias de muestreo

[ —8— salida T-103 —— Limite Agua Potable 500 UFC/mi |

FiguraNo. 17 Recuento de aerobios mesdfilos en el efluente del tanque de
compensacion (T-103)
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—4&— SdlidaR-101B —®—SglidaT-104 Limite Agua Purificada 100 UFC/m

FiguraNo. 18 Recuento de aerobios mesofilos ala salida del intercambiador i6nico
(R-101B) y del tanque de compensacion (T-104)

Evaluacién del Sistema de Desinfeccidn por Luz Ultravioleta

En la Tabla No. 21 se observa un incremento en el caudal de operacion en €

orden de 21 gpm con respecto a flujo méximo de operacion que establece €
fabricante.

Esta situacion puede generar con e tiempo problemas en la integridad del
equipo, basicamente en cuanto ala presion de operacidn y en cuanto alaeficienciade
remocién de microorganismos, ya que a incrementarse el flujo de agua en contacto
con los tubos de cuarzo la pelicula o capa que se forma es mas gruesa, disminuyendo
su eficiencia al permitir que gran cantidad de microorganismos se encuentren
presentes en €l flujo de agua que pasa a través de laluz ultravioleta sin hacer contacto
con lamisma
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TablaNo. 21 Resultados de los parametros fisico-quimicos a la entrada y salida de la

luz ultravioleta con respecto alas especificaciones de disefio

Parametrosala Condicionesde Operacion Especificaciones
Turbiedad (NTU) 0.18 0.18 5
Color Inapreciable Inapreciable Ninguro
Hierro (ppm) 0.04 0.04 0,3
PH 4.9 4,9 65-95
Capacidad (gpm) 21 21 12
Remocion de - 97 99
microorganismos (%)

Tiempo de vida (meses) 5 5 24
Presion de operacion N N _ 105
(psi)

Longitud de onda (nm) -- -- 254

En la Tabla No. 22, s indican los porcentgjes de remocién de

microorganismos del equipo durante el periodo de muestreo, observando que €

mismo se encuentra en € orden de 97 %, mientras que €l porcentaje de remocién de

disefio es de 99%; esta diferencia poco significativa puede deberse a incremento del

flujo de operacion.

TablaNo. 22 Porcentaje de remocion de microorganismos del equipo de luz

ultravioleta.

Fecha Entrada LUV (UFC/ml) | SalidaLUV (UFC/ml) Remacién
Punto 8 Punto9 (%)
08/07/03 1400 1 99,9
10/07/03 2700 10 99,6
15/07/03 500 40 R
17/07/03 2900 18 99,4
22/07/03 14000 2 99,9
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TablaNo. 22 Porcentaje de remocion de microorganismos del equipo de luz

ultravioleta (Cont.)

Fecha Entrada LUV (UFC/ml) | SalidaLUV (UFC/mlI) Remocion
Punto 8 Punto9 (%)
25/07/03 100 6 A
29/07/03 25 1 9%
31/07/03 21 14 93

Aun cuando se observa que la eficiencia de remocion del equipo es 2% menor

gue la que especifica @ disefio, en la Figura No. 19, se observa que € crecimiento

microbiologico en el efluente de la l&mpara se mantiene por debajo del limite maximo
establecido por la USP 24 para agua calidad purificada, 100 UFC/ml, es decir, cumple

con las especificaciones para agua purificada.
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FiguraNo. 19 Recuento de aerobios mesofilos en € efluentede la luz ultravioleta
(A-101)
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Evaluacion del Sistemade Destilacion - Sistema 3

En cuanto a Sistema de Destilaciéon — Sistema 3 es conveniente indicar que €l

mismo no se evalla por no formar parte del objetivo del presente trabajo, como se

explica anteriormente.

Evaluacion del afluente del tanque de compensacion (T-105)

Se observa en la Tabla No. 23, la presencia de iones en € afluente del tanque,

la diferencia de los valores que se obtienen entre las pruebas andliticas realizadas en

e INH'RR” y en la PETA puede deberse a los motivos que se mencionan

anteriormente.

La fuga de iones, especialmente calcio y magnesio presentes en e afluente se
muestran en el Anexo D, Tablas D-3y D-5.

TablaNo. 23 Contenido de iones en el aguala entrada del targue (T-105)

Contenido de iones a la entrada del tanque de

Par ametros compensacion (T 105)
INH"RR” PETA

Calcio (mg/l) 6,8 0,57
Magnesio (mg/l) 14 0,20
Potasio (mg/l) 0,03 0,06
Sodio (mg/l) 0,2 0,15
Hierro (mg/l) 0,04 --

Zinc (mg/l) 0,03 --
Cloruro (mg/l) 0,07 0,26
Sulfato (mg/l) -- 0,19
Nitrito (mg/l) -- Inapreciable
Nitrato (mg/l) -- Inapreciable

Valores promedios tomados durante el periodo de muestreo.
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De acuerdo a los resultados, la calidad del agua destilada del tanque de
compensacion, que se utiliza para el lavado de materia y la preparacion de reactivos,
tinciones y colorantes, se corresponde con un agua calidad Tipo Il y Tipo Ill.
(Anexol).

En la Tabla No. 24 se observa que la conductividad del agua destilada en
tanque, se encuentra en € rango de 1,4 y 9,2 uS/cm, lo que indica que la misma

cumple con las especificaciones que establecen los Métodos Normalizados para agua
caidad Tipo Il y Tipo I1I.

El rango de pH se encuentra entre 5,2 y 6,9, por |o tanto cumple con el valor

de pH paraagua Tipo Il1.

TablaNo. 24 Comparacion de los resultados del agua a la entrada del tanque T-105

con respecto alas especificaciones del agua para reactivos.

. Entrada al Tipo Il Tipo Il
Parametros tanque (T-105) | () s
Conductividad (uS/cm) 1,4-9,2 1 10
PH 52-6,9 NA 5-8
Conteo microbiolégico (UFC/mI) 11 1.000 NA

(*): Segun especificaciones de los M étodos Normalizados
NA =no aplicable.

Del andlisis de la Figura No. 20 se puede establecer el tiempo de limpiezay
desinfeccion del tanque de compensacion (T-105). Se observa un ligero aumento de la
carga microbiana durante los dias 17 y 31 de julio; aungque estos valores no exceden €
limite que establece la normativa, se recomienda readlizar e mantenimiento cada
quince (15) dias con una solucion concentrada de peréxido de hidrogeno igual o

mayor a 10 %, preparada a partir de H2O2 d 30 %.
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FiguraNo. 20 Recuento de aerobios mesdfilos ala entrada del tanque de
compensacion (T105)

Sistemade Osmosis Inversa — Sistema 4

En la Tabla No. 25, se observa que € Sistema de Osmosis Inversa — Sistema

4 cumple con los requerimientos que establece por la USP 24 para agua calidad

inyectable.

TablaNo. 25 Comparacion de los resultados a la salida del 6smosis inversa con

respeto a las especificaciones de agua calidad inyectable.

. LimiteMéaximo Salida Osmosis
Parametros Aceptable(*) Inversa (F-103C)
Conductividad (uS/cm) =13 0,7-18
PH 5-7 53-6,6
Conteo microbiolégico (UFC/m) 10 <1
Endotoxinas (UE/ml) 0,25 < 0,125

(*): Criterio de aceptacion establecido por laUSP 24
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La Figura No. 21, se muestra la comparacion de los efluentes del
intercambiador i6nico (R-101B) y del equipo de 6smosis inversa (F-103C),
observandose que los puntos que cumplen con las especificaciones de la USP 24 son
comunes para ambos, |o que indica que sélo cuando & pardmetro de conductividad en
el efluente del intercambiador i6nico cumple con e valor que establece en la
normativa, se puede producir agua calidad purificada y/o calidad inyectable a través
del proceso de 6smosisinversa

16,0 7

14,0 4
12,0 4
10,0
80 1
60 1
401
201 . _ \
: : =l : »

00 ¥ : ~4 : : ; :
01-Jul 04-Jul 07-ul 10-Jul 13-Jul 16-Jul 19-Jul 22-Jul 25-Jul 28-Jul 31-Jul

Conductividad (nS/cm)

Dias de muestreo

—&—SalidaR-101B = Limite USP 24 = 1,3 uS/cm Sdlida F-103C

FiguraNo. 21 Resultado del comportamiento de la conductividad a la salida del
intercambiador iénico (R-101B) y osmosis inversa (F-103C) con respecto ala USP

7.2.- Propuesta de modificaciones y/o soluciones.

Sistemade Almacenamiento — Sistema 1

* Reinstalalar la bomba dosificadora de cloro
» Reducir la frecuencia de limpieza y desinfeccién del tanque de

almacenamiento a dos veces a afio, durante los meses de mayo y noviembre,
es decir, d inicio y final del periodo de lluvia
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= |Implementar ladosificacion de cloro dentro del tanque, cada tres meses.

» Redizar revison y mantenimiento a vdévulas, mandmetros, bombas,
compresor y sistema eléctrico del panel de control, cada seis meses.

Sistema de Pretratamiento — Sistema 2

- Unidades de filtracion

» Desincorporar los filtros instalados, por cuanto exceden su vida Gtil y adquirir
equipos con especificaciones técnicas similares, con sistema de operacion

automati zado.

» Redlizar e mantenimiento preventivo y saneamiento de los filtros, a través del
retrolavado semana de los lechos por un periodo de 60 minutos,

preferiblemente los dias lunes.
- Unidades de intercambio ionico

Conviene sefidar, que actualmente se esta a la espera de la entrega de nuevas
unidades de intercambio ionico, por lo cua temporalmente se propone para la unidad

operativa, lo siguiente:

» Revisar y/o reparar la vélvula reguladora de caudal que se encuentra a la
entrada del equipo, con el objeto de regular dicho caudal a8 gpm.

= Reprogramar la vavula rotativa para gustar los tiempos del ciclo de
regeneracion de acuerdo a lo que se establece en el manual de operacion del

equipo.
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= Redizar € lavado o enjuague de las resinas con agua libre de iones para
garantizar que las mismas mantengan intacta su capacidad de intercambio para
el agua atratar con base en lo que recomienda la bibliografia relacionada.

- Unidad de desinfeccién por luz ultravioleta

= Adquirir equipos de luz ultravioleta de mayor capacidad o colocar una vavula
gue regule & cauda alaentrada del mismo.

» |nstalar |&amparas de luz ultravioleta antes y después de las unidades de

intercambio iénico, de acuerdo alo que recomienda |la bibliografia consultada.
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8.- CONCLUSIONES

Los vaores de los pardmetros fisico-quimicos y microbioldgicos que se
determinan para € agua a la entrada y dentro del tangue de almacenamiento,
cumplen con los limites maximos de aceptacion segin la Gaceta Oficial de la
Republica de Venezuela No. 36.395 (1998).

Durante e periodo de lluvia se presentan cambios bruscos en cuanto a la carga

microbioldgica dentro del tanque.

Los valores de turbiedad 2,7 y 1,4 NTU alaentraday ala salida del tanque de
almacenamiento, indican que un 48 % de particulas en suspension sedimentan

dentro del tanque.

El filtro de arena-antracita no alcanza la caida de presion necesaria para realizar
el retrolavado, debido aque el tamario, tipo y/o cantidad de particulas presentes

en el agua no es suficiente para generar una caida de presién de 5 psi.
La eficiencia del filtro de carbon activado en cuanto a la remocion de cloro
residual no puede ser determinada, debido a la cantidad inapreciable de cloro

presente en el afluente del equipo

El porcentgje de remocion de solidos coloidales en € filtro de carbon activado es
de 58 %.

La caida de presion del filtro de carbon activado, alcanzalos 5 psi, 1o cual indica

gue es conveniente realizar € lavado del filtro unavez a mes.
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El retrolavado diario del lecho de los filtros puede causar € fraccionamiento de

las particulas.

La calidad del agua del efluente del intercambiador iénico, cumple con las
especificaciones de agua purificada segin la USP 24 en agunas oportunidades.

Es conveniente, gjustar € proceso para que se garantice de manera continua.

El vaor del caudal de aimentacion del equipo de intercambio idnico, 14 gpm

supera el valor recomendado por el manual de operacion, 8 gpm.

Durante € ciclo de regeneracion se detecta que los efluentes de retrolavado,
regeneracion, enjuague lento y enjuague rapido, no se gjustan a los valores que

recomienda el manual de operacion.

El ciclo de regeneracion se gecuta en un tiempo mayor (35 min.) a que
especifica el manua de operacién del equipo (26 min.).

En el efluente del intercambiador ionico la concentracion de cationes y aniones
presentes indica fuga de iones.

Al aumentar la concentracion de iones en e efluente del intercambiador i6nico,

aumenta la conductividad.

La diferencia numérica entre las pruebas analiticas que se redizan en €
INH’RR” y en la PETA, puede deberse a los siguientes factores: e agua que
utiliza e Instituto, como agua de dilucién en los ensayos de laboratorio, no
cumple con las especificaciones de un agua para reactivos Tipo |; ala caibracion
de los equipos, a las curvas de patrén de los iones analizados o0 a la precision de
los analistas.
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El valor del caudal de operacion del equipo de luz ultravioleta, 21 gpm excede €l

caudal maximo establecido en las especificaciones del equipo, 12 gpm.

Aun cuando el equipo excede algunos parametros de disefio cumple con la
funcién de remover e 97% de los microorganismos presentes en € efluente del

intercambiador idnico.

La calidad del agua obtenida en € afluente del tanque de compensacién (T-105),
cumple con las especificaciones para agua Tipo |ll, de acuerdo a los Métodos
Normalizados.

La calidad del agua en el efluente del Sistema de Osmosis Inversa — Sistema 4
cumple con los pardmetros fisico-quimicos y microbioldgicos que establece la
USP 24 para agua calidad inyectable.

El tanque de amacenamiento, @ filtro de arena-antracita y € filtro de carbon
activado cumplen con las especificaciones de disefio en cuanto al
funcionamiento; el intercambiador idnico y las lamparas de luz ultravioleta no
cumplen con las condiciones de funcionamiento que recomiendan las

especificaciones de disefio, es decir, operan en rangos superiores.
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9.-RECOMENDACIONES

» |ncrementar la dosificacion de cloro durante el periodo de lluvia; con
dosificaciones adicionales dentro del tanque de almacenamiento.

» |nstalar a la brevedad posible, la bomba dosificadora, con e objeto de
implementar nuevamente la dosificacion de cloro en la tuberia del afluente del

filtro de arena-antracita.

= Evauar la eficiencia del filtro de carbon activado cuando se ponga en
operacion la bomba dosificadora de cloro, para determinar la eficiencia del

carb6n activado con respecto alaremocié n de cloro residud.

» Desinfectar cada seis (6) meses €l lecho del filtro de arena-antracita con agua
caliente a una temperatura entre 50 °C y 60 °C, y € lecho dd filtro de carbon
activado con vapor de agua con temperaturas entre 250 °C y 300 °C, por un

periodo de una hora.
= Sustituir el método analitico para determinar cloro residua (Méodo de
Ortotoliding), que se utilizaen el INH”RR”, por e Método Colorimétrico de

laDifenilamina (DPD).

» Sudtituir y/o reparar la vavula reguladora de caudal en la ertrada del
intercambiador idnico.

= Controlar los caudales y gjustar los tiempos de operacion durante el ciclo de

regeneracion, afin de megjorar la eficiencia del equipo.
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Redlizar pruebas a equipo de intercambio idnico utilizando las sustancias

regenerantes con las concentraciones recomendadas en la bibliografia.

Implementar un programa de mantenimiento estricto en las unidades de

intercambio iénico.

Realizar determinaciones diarias de pH y conductividad en e efluente del

intercambiador i6nico y los destiladores.

Redlizar pruebas a equipo de intercambio ionico de desinfeccion con los
diferentes productos quimicos que recomienda la literatura, con el objeto de

determinar cual es més efectivo como desinfectante.

Reprogramar la vdvula rotativa del sistema automético del intercambiador
ionico, e cua presenta diferencias en cuanto a las especificaciones de disefio,
especiamente en cuanto atiempo y a caudal.

Sustituir y/o implementar mejoras en las unidades de intercambio iénico
instal adas.

Reparar las vdvulas de diafragma del equipo de intercambio iénico, instaladas

en los puntos de muestreo de las soluciones regenerantes.
Redlizar e programa de limpieza y desinfeccion del Sisema de

Pretratamiento — Sistema 2, con una frecuencia entre un mes (1), y mes y

medio (1v2), para evitar e incremento de la carga microbiana.

Controlar la frecuencia de apertura de las tapas de los tanques de

compensacion (T-103) y (T-105), para prevenir € riesgo de contaminacion.

98



Instalar una vavula reguladora de cauda a la entrada del esterilizador de luz

ultravioleta, ya que e aumento del caudal puede afectar la eficiencia del

equipo.
Redizar limpieza del tanque de compensacién (T-105) con solucion

concentrada de peréxido de hidrogeno, cada 25 dias.
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ANEXOS

La data que se recopila durante el periodo de muestreo 01/07/03 y 31/07/03

se muestra para cada uno de los sistemas analizados. Sistema de almacenamiento,

pretratamiento, destilacion y 6smosis inversa.

A.- Sistema de Almacenamiento — Sistema 1

Resultados de los parametros fisico-quimicos y microbioldgicos, a la entrada

del tanque de almacenamiento (T-101) realizados en el Instituto Nacional de Higiene

“Rafagl Rangel”

(PETA).

Tabla A-1.

(INH"RR”) y en la Planta Experimental de Tratamiento de Agua

Pardmetros fisico-quimicos y microbiolégicos — Conductividad, pH,

Turbiedad y Aerobios Mesdfilos, entrada tanque de almacenamiento

T-101. (INH'RR")

. Conductividad o Turbiedad I\A/I;Oég'l‘;z
(uS/cm) (NTU) (UFC/mI)
01/07/03 395 75 120 -
0370703 348 7.7 11 -
08/07/03 383 7.3 3.2 1
10/07/03 363 75 35 3
15/07/03 346 7.7 o1 390
17/07/03 304 73 35 6
22007103 367 7.0 17 1
25/07/03 314 71 24 7
29/07/03 345 74 65 9
31707703 348 6.7 21 10
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TablaA-2.  Pardmetros fisico-quimicos y aniones — Alcalinidad, Dureza total,
Cloruros, entrada tanque de ailmacenamiento T-101. (INH”RR”)
Alcalinidad Dureza Total

Fecha (como mg/l CaCO3) (como mg/l CaCO3) Cloruros (mg/)
01/07/03 122 157 2,0
03/07/03 116 135 2,3
08/07/03 104 125 2,5
10/07/03 102 115 1,9
15/07/03 90 135 2,1
17/07/03 86 157 2,4
22/07/03 86 121 1,0
25/07/03 96 113 2,2
29/07/03 124 125 2,0
31/07/03 90 137 2,1

Tabla A-3.  Cationes — Calcio, Magnesio, Sodio, Potasio, Zinc y Hierro, entrada
tanque de amacenamiento T-101. (INH"RR”)
Fecha Calcio Magnesio Sodio Potasio zZinc Hierro
(mg/l) (mg/l) (mg/) (mg/l) (mgl) | (mg/l)

01/07/03 3H5 14 16 3,8 0,05 0,05
03/07/03 27 10 10 2,8 0,17 0,01
08/07/03 30 11 15 3,7 0,06 0,27
10/07/03 46 14 14 3,4 0,02 0,10
15/07/03 46 36 15 34 0,03 0,02
17/07/03 28 10 12 29 0,09 0,05
22/07/03 A 45 16 3,4 0,06 0,09
25/07/03 25 14 13 2,7 0,07 0,04
29/07/03 30 13 15 2,9 0,50 0,21
31/07/03 31 13 13 2,8 0,06 0,04
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Tabla A-4.  Parametros fisico-quimicos — Conductividad, pH y Turbiedad, entrada
tanque de amacenamiento T-101. (PETA)

Fecha Conductividad (uS/cm) pH Turbiedad (NTU)
01/07/03 397 8,4 1,2
03/07/03 348 7,7 1,1
08/07/03 377 7,3 3.2
10/07/03 363 7,5 35
15/07/03 346 7,7 2,1
17/07/03 304 7,4 3,6
22/07/03 367 7 1,8
25/07/03 314 7,1 2,4
29/07/03 345 7,4 6,5
31/07/03 348 7,5 2,1

TablaA-5.  Pardmetros fisico-quimicos y aniones — Alcalinidad, Dureza total,
Cloruros y Sulfatos, entrada tanque de amacenamiento  T-101.
(PETA)
Fecha Alcalinidad DurezaTotal Cloruros | Sulfatos
(como mg/l CaCOs3) | (como mg/l CaCOs) (mg/l) (mgll)
01/07/03 122 154 27 31
03/07/03 116 143 18 25
08/07/03 104 157 26 34
10/07/03 114 148 25 25
15/07/03 0 136 23 35
17/07/03 86 113 17 27
22/07/03 86 138 22 46
25/07/03 102 121 15 20
29/07/03 124 148 19 35
31/07/03 104 137 17 32
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TablaA-6. Cationes y aniones — Calcio, Magnesio, Sodio, Potasio, Nitritos y
Nitratos, entrada tanque de almacenamiento T-101. (PETA)
Fecha Calcio | Magnesio | Sodio | Potasio Nitritos Nitratos
(mg/l) (mg/) (mg/h) | (mg/l) (mg/) (mg/)
01/07/03 33 17 19 3,3 Inapreciable 0,74
03/07/03 27 18 12 2,8 Inapreciable 041
08/07/03 36 16 9,5 2,8 Inapreciable 0,73
10/07/03 36 14 13 35 Inapreciable 0,50
15/07/03 26 17 11 3,2 Inapreciable 0,60
17/07/03 20 15 12 4,0 Inapreciable 0,45
22/07/03 25 18 13 34 0,59 Inapreciable
25/07/03 25 14 13 2,7 Inapreciable 0,37
29/07/03 36 14 15 2,9 Inapreciable 0,36
31/07/03 33 13 13 2,8 Inapreciable 0,55

Resultados microbiolégicos dentro del tanque de amacenamiento (T-101)
realizados en € Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INH”RR”) durante el

periodo de evaluaciony durante €l afio 2002.

Tabla A-7.

Recuento microbioldgico — Aerobios Mesdfilos, dentro del tanque de
almacenamiento T-101. (INH"RR”)

Fecha Aerobios M esofilos (UFC/ml)
08/07/03 340
10/07/03 250
15/07/03 680
17/07/03 280
22/07/03 130
25/07/03 150
29/07/03 60
31/07/03 190
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Tabla A-8.  Recuento microbiolégico — Aerobios Mestfilos, dentro del tanque de
almacenamiento T-101 Afio 2002 (INH"RR”).

Fecha Aerobios M esofilos (UFC/ml)
18/01/02 1
05/02/02 10
02/04/02 10
07/05/02 10
11/06/02 90
02/07/02 10
18/07/02 480
08/08/02 136
20/08/02 1
17/09/02 2
03/10/02 1
05/11/02 25
19/11/02 1
03/12/02 1
17/12/02 15

B.- Sistema de Pretratamiento —Sistema 2

Unidades de Filtracion.

Los resultados de los filtros de arena-antracita (F-101) y carbon activado (F-

102) se presentan de la siguiente forma parametros de operacién y contge

microbioldgico de ambos equipos, fisico-quimicos sdlo ala salida del filtro de carbén
activado realizados en € Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INH"RR”) y
en la Planta Experimental de Tratamiento de Agua (PETA).
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TablaB-1.  Presidon de operacion del filtro de arena-antracita F-101. (INH”RR”)
Fecha Pr%jén d,e entrgda Prgdén (je saligia Ca[da de,pr%i()n
min./max. (psi) min./max. (psi) min./max. (psi)
01/07/03 20/ 46 18/ 44 2/2
03/07/03 20/ 45 20/ 44 0/1
08/07/03 20/ 46 18/ 44 2/2
10/07/03 20/ 46 18/ 44 2/2
15/07/03 20/ 46 20/ 44 0/2
17/07/03 20/ 46 19/ 42 1/4
22/07/03 20/ 42 19/42 1/0
25/07/03 20 /44 18/ 42 2/2
29/07/03 20/ 44 19/ 42 1/2
31/07/03 20/ 44 18/ 42 2/2
TablaB-2.  Presion de operacion del filtro de carbon activado F-102. (INH”RR”)
Presion de entrada Presion de salida Caida de presion
Fecha . . . . . . . . .
min./max. (ps) min./max. (psi) min./max. (ps)
01/07/03 20/ 42 18/38 214
03/07/03 20/40 18/ 38 2/2
08/07/03 20/ 44 16/38 4/6
10/07/03 20/ 42 16/38 414
15/07/03 20/ 44 16/38 4/6
17/07/03 20/ 44 16/38 4/6
22/07/03 20/ 42 16/ 38 4/4
25/07/03 20/ 42 12/38 8/4
29/07/03 20/ 44 16/38 4/6
31/07/03 20/ 42 12/30 8/12
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TablaB-3.  Recuento microbiolégico — Aerobios Mestfilos, entrada y salidafiltro

aena-antracita F101 y salida filtro carbon activado F-102

(INH"RR”™)
Aerobios M esofilos (UFC/m)
Fecha Entrada Filtro arena- Salida filtro arena- Salida filtro carbdn
antracita (F-101) antracita (F-101) activado (F-102)
08/07/03 230 950 72
10/07/03 350 410 100
15/07/03 1300 250 56
17/07/03 520 140 50
22/07/03 240 190 50
25/07/03 200 71 15
29/07/03 170 80 27
31/07/03 200 320 50

TablaB-4.  Pardmetros fisico-quimicos — Conductividad y pH, salida filtro F102.

(INH"RR")

Fecha Conductividad (uS/cm) pH
01/07/03 370 7,4
03/07/03 395 7,4
08/07/03 379 7,4
10/07/03 386 7,4
15/07/03 339 7,5
17/07/03 348 7,3
22/07/03 352 7,5
25/07/03 351 7,2
29/07/03 371 7,4
31/07/03 353 7,0
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TablaB-5.  Pardmetros fisico-quimicos y aniones — Alcalinidad, Dureza total,
Cloruros, sdlidafiltro 102. (INH”RR”")
Alcalinidad Dureza Total
Fecha (como mg/l CaCO3) (como mg/l CaCO3) Cloruros (mg/)
01/07/03 104 125 1,7
03/07/03 126 185 1,6
08/07/03 80 133 1,9
10/07/03 114 127 1,7
15/07/03 92 133 2,7
17/07/03 88 139 2,4
22/07/03 104 125 1,7
25/07/03 88 117 0,95
29/07/03 128 117 1,6
31/07/03 84 127 1,6
TablaB-6.  Cationes — Calcio, Magnesio, Sodio, Potasio, Zinc y Hierro, salida
filtro F-102. (INH"RR")
Fecha Calcio Magnesio Sodio Potasio Zinc Hierro
(mg/) (mg/) (mg/l) (mg/) (mg/) | (mgll)
01/07/03 32 12 13 3,5 0,06 0,00
03/07/03 32 14 16 35 0,07 0,02
08/07/03 30 10 14 34 0,07 0,18
10/07/03 50 13 15 3,6 0,02 0,06
15/07/03 47 37 13 3,2 0,29 0,00
17/07/03 33 9 13 31 0,00 0,00
22/07/03 3 46 13 31 0,01 0,01
25/07/03 31 13 14 31 0,03 0,01
29/07/03 33 14 17 29 0,01 0,06
31/07/03 3 14 14 29 0,06 0,03
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TablaB-7.  Parametros fisico-quimicos — Conductividad, pH y Turbiedad, salida
filtro F-102. (PETA)

Fecha Conductividad (uS/cm) pH Turbiedad (NTU)
01/07/03 378 8,2 0,33
03/07/03 395 7,4 0,21
08/07/03 379 7,4 0,20
10/07/03 386 7,4 0,38
15/07/03 339 7,5 0,29
17/07/03 348 7,3 0,31
22/07/03 352 7,5 0,46
25/07/03 351 7,2 0,22
29/07/03 371 7,4 0,28
31/07/03 353 7,0 0,19

TablaB-8.  Pardmetros fisico-quimicos y aniones — Alcalinidad, Dureza total,

Cloruros y Sulfatos, salida filtro F102. (PETA)
Fecha Alcalinidad Dureza Total Cloruros | Sulfatos
(como mg/l CaCO3) | (como mg/l CaCOs) (mg/l) (mg/l)

01/07/03 104 136 25 31
03/07/03 126 150 18 24
08/07/03 104 138 25 32
10/07/03 114 153 26 33
15/07/03 R 130 24 33
17/07/03 9% 133 21 31
22/07/03 104 132 19 30
25/07/03 % 132 20 35
29/07/03 128 146 20 35
31/07/03 106 141 19 33
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TablaB-9.  Cationesy aniones — Calcio, Magnesio, Sodio, Potasio, Nitritosy
Nitratos, salidafiltro F-102. (PETA)

Fecha Calcio | Magnesio | Sodio Potasio Nitritos Nitratos
(mg/h) | (mg/l) (mg/l) | (mgll) (mg/) (mg/)
01/07/03 29 15 18 3,2 Inapreciable 0,52
03/07/03 30 18 13 35 Inapreciable 0,46
08/07/03 30 15 14 34 Inapreciable 0,59
10/07/03 36 15 12 3,8 Inapreciable 0,67
15/07/03 25 16 12 3,8 Inapreciable 0,45
17/07/03 28 15 11 31 Inapreciable 0,52
22/07/03 26 16 13 31 0,48 Inapreciable
25/07/03 31 13 14 31 Inapreciable 0,55
29/07/03 35 14 17 2,9 Inapreciable 0,61
31/07/03 33 14 14 2,9 Inapreciable 0,50

TablaB-10. Pardmetros fisico-quimicos — Turbiedad, entrada y sdlida filtro de
arena-antracitaF-101. (INH"RR”)

Turbiedad Entrada | Turbiedad Salida -
Fecha F-101 (NTU) F-101 (NTU) | Remocion (%)

01/07/03 11 0,47 57
03/07/03 15 0,67 54
08/07/03 16 0,76 53
10/07/03 25 0,55 78
15/07/03 1,0 0,29 72
17707103 19 0,59 69
22007103 0,83 0,79 Z
25/07/03 14 0,34 76
29/07/03 045 0,29 35
31/07/03 1,8 0,63 66
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TablaB-11. Pardmetros fisico-quimicos — Turbiedad, entrada y sdlida filtro de
carbon activado F-102. (INH”RR”)

Turbiedad Entrada | Turbiedad Salida .,

Fecha F-102 (NTU) F-102 (NTU) | Remodion (%)
01/07/03 0,45 0,33 26
03/07/03 0,56 0,21 63
08/07/03 1,3 0,43 66
10/07/03 0,74 0,10 86
15/07/03 0,66 0,27 59
17/07/03 0,65 0,29 55
22/07/03 0,66 0,22 67
25/07/03 0,33 0,24 28
29/07/03 0,32 0,15 51
31/07/03 0,34 0,26 24

Unidades de | nter cambio | énico.

A continuacion se presentan los datos obtenidos para la evaluacion del

funcionamiento del intercambiador i6nico (R-101B), asi como los parametros fisico-

guimicos 'y microbiol égicos.

Adicionalmente se muestran paramentos fisico-quimicos y microbiol 6 gicos

de los tanques de amacenamiento (T-103) y (T-104), ubicados antes y después del

equipo de intercambio i6nico, asi como del equipo de desinfeccion por luz

ultravioleta.
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TablasB-12. Pardmetros evaluados en la salida del intercambiador i6nico

R-101B, durante el Ciclo de Regeneracion

RETROLAVADO DE LA RESINA CATIONICA
Tiempo de duracion (min): 10 Caudal (gpm): 7
Tiempo de medicion (hora) pH
8:53 57
8:58 7,7
9.00 3,8

REGENERACION DE LA RESINA CATIONICA

Tiempo de duracién (min.): 36 Caudal (gpm): 2
Tiempo de mediciéon (hora a.m.) pH
9:.03 4,0
9:06 3,8
9:13 1,3
9:17 0,8
9:24 0,2
9:28 0,1
9:36 0,08

LAVADO LENTO RESINA CATIONICA

Tiempo de duracion (min.): 24 Caudal (gpm): 1
Tiempo de medicion (hora) pH
9:39 0,2
9:41 0,02
9:47 0,1
9:52 0,9
9:59 1,9
10:03 2,1
LAVADO RAPIDO RESINA CATIONICA
Tiempo de duracién (min.): 10 Caudal (gpm): 11
Tiempo de medicion (hora) pH
10:04 2.3
10:08 25
10:10 29
10:14 3,0
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RETROLAVADO DE LA RESINA ANIONICA
Tiempo de duaciéon (min): 10 Caudal (gpm): 6
Tiempo de medicion (hora) pH
10:14 31
10:19 3,7
10:23 4,0
REGENERACION DE LA RESINA ANIONICA
Tiempo de duracion (min): 35 Cauda (gpm): 2
Tiempo de medicién (hora) pH
10:24 6,0
10:26 4,2
10:30 3,8
10:40 75
10:44 7,7
10:50 8,1
10:53 10,2
10:56 11,5
LAVADO LENTO RESINA ANIONICA
Tiempo de duracion (min): 22 Caudal (gpm): 2
Tiempo de medicion (hora) pH
10:59 12
11:04 12,4
11.08 12,7
11:13 12,5
11:19 12,3
LAVADO RAPIDO RESINA ANIONICA
Tiempo de duraciéon (min): 11 Caudal (gpm): 8
Tiempo de medicion (hora) pH
11:25 10,9
11:30 10
11:32 9,7
Drenaje del equipo hasta alcanzar la conductividad requerida (0,5 pS/cm)
11:40 8,9
12:05 7,7
12:45 75

116



INH“RR" /UCV.

ADNexos

TablasB-13. Recuento microbiologico - Aerobios Mesofilos, salida F103, salida
intercambiador i6nico R-101B y sdida del tanque T-104.

(INH”RR")
Aerobios Mesofilos (UFC/mlI)
Fecha Salida tanque Salida Salida tanque
almacenamiento inter cambiador almacenamiento
(T-103) ionico (R-101B) (T-104)
08/07/03 16000 5900 1400
10/07/03 26 13000 2700
15/07/03 4000 3800 500
17/07/03 2000 17000 2900
22/07/03 3600 13000 14000
25/07/03 100 100 110
29/07/03 210 280 250
31/07/03 110 410 210

TablaB-14. Parametros fisico-quimicos — Conductividad, pH, Turbiedad, Dureza

Total y Alcdinidad, sdlida del intercambiador ionico R-101B
(INH'RR).
L . Alcalinidad Dureza
Fecha Con(ﬂlélcém)dad pH TLELFII-%d)ad (como mg/l Total (como
CaCOs) mg/l CaCQ;)
01/07/03 0,5 7,0 0,28 4 4
03/07/03 10,3 47 0,07 2 8
08/07/03 0,4 7,1 0,11 2 2
10/07/03 14,8 40 0,15 4 4
15/07/03 3,9 9,0 0,42 4 2
17/07/03 13,9 4,1 0,42 6 16
22/07/03 0,6 7,6 0,20 4 2
25/07/03 135 35 0,21 4 6
29/07/03 11,6 4,1 0,70 4 6
31/07/03 0,35 54 0,17 6 6
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TablaB-15. Cationesy aniones — Calcio, Magnesio, Sodio y Potasio, salida del
intercambiador ionico R-101B. (INH”RR)

Fecha Calcio | Magnesio Sodio Potasio zZinc Hierro
(mg/l) (mg/) (mg/) (mg/l) (mg/) (mg/)
01/07/03 0,0 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
03/07/03 4,0 0,50 0,00 0,00 0,03 0,03
08/07/03 1,3 0,25 0,00 0,10 0,01 0,15
10/07/03 22 3,0 0,00 0,05 0,05 0,05
15/07/03 24 35 0,00 0,00 0,09 0,00
17/07/03 2,8 0,50 0,00 0,05 0,00 0,00
22/07/03 3.8 25 0,00 0,03 0,00 0,00
25/07/03 2,6 0,50 0,25 0,08 0,00 0,02
29/07/03 2,5 0,50 0,00 0,013 0,00 0,06
31/07/03 34 0,75 0,75 0,00 0,13 0,02

TablaB-16. Pardmetros fisico-quimicos — Conductividad, pH y Turbiedad, salida
del intercambiador i6nico R-101B. (PETA)

Fecha Conductividad (uS/cm) pH Turbiedad (NTU)
01/07/03 5,9 6,7 0,28
03/07/03 10,3 47 0,07
08/07/03 3,0 7,1 0,11
10/07/03 15 7,4 0,15
15/07/03 4,4 6,3 0,42
17/07/03 13,9 6,3 0,42
22/07/03 3,3 7,6 0,19
25/07/03 13,5 4,8 0,21
29/07/03 11,6 6,3 0,7
31/07/03 51 54 0,17
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TablaB-17. Pardmetros fisico-quimicos y aniones — Alcalinidad, Dureza Total,
Cloruros y Sulfatos, salida del intercambiador i6nico R-101B. (PETA)
Fecha ?‘;ﬂ?:ﬁgﬁ Dureza Total Cloruros Sulfatos
CaCOs) (como mg/l CaCOs) (mg/l) (mg/l)
01/07/03 4 3 0,21 0,20
03/07/03 2 4 0,41 0,11
08/07/03 0,5 2 0,56 0,21
10/07/03 54 6 0,73 0,41
15/07/03 0,6 2 0,50 0,71
17/07/03 6 7 0,45 0,12
22/07/03 14 1 0,15 Inapreciable
25/07/03 5 6 1,0 0,20
29/07/03 5 5 0,50 0,19
31/07/03 1,6 1 0,49 0,17
TablaB-18. Cationes y aniones — Calcio, Magresio, Sodio, Potasio, Nitritos y
Nitratos, salida del intercambiador iénico R-101B. (PETA)
Fecha Calcio | Magnesio Sodio Potasio Nitritos Nitratos
(mg/l) | (mg/l) (mg/l) (mg/l) (mg/l) (mg/l)
01/07/03 | 0,79 0,27 0,06 0,06 Inapreciable | Inapreciable
03/07/03 1,1 0,34 0,20 0,10 Inapreciable | Inapreciable
08/07/03 | 0,43 0,12 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
10/07/03 | 1,60 0,41 0,55 0,05 Inapreciable | Inapreciable
15/07/03 | 0,42 0,14 0,17 0,03 Inapreciable | Inapreciable
17/07/03 1,8 0,50 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
22/07/03 | 0,42 0,09 0,12 0,05 Inapreciable | Inapreciable
25/07/03 1,4 0,40 0,50 0,05 Inapreciable | Inapreciable
29/07/03 1,6 0,35 0,14 0,03 Inapreciable | Inapreciable
31/07/03 | 0,58 0,10 0,25 0,09 Inapreciable [ Inapreciable
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TablaB-19. Parametros fisico-quimicos — Conductividad, pH, Turbiedad, Dureza
Total y Alcainidad, salida del tanque de almacenamiento T-104.

(INH'RR)
Fecha Conductividad oH Turbiedad 'A‘(lczil)n;did Tg;reza

(uS'cm) (NTU) g (como

CaCO3) mg/l CaCQs)
01/07/03 2 6,2 0,29 4 6
03/07/03 5 50 0,08 2 10
08/07/03 3 50 0,11 2 2
10/07/03 9 4,2 0,21 2 4
15/07/03 8 6,1 0,21 4 2
17/07/03 8 4,5 0,16 4 10
22/07/03 1 54 0,18 6 4
25/07/03 11 3,7 0,13 4 6
29/07/03 6 4,3 0,30 4 6
31/07/03 0,5 49 0,15 4 6

TablaB-20. Cationes y aniones — Calcio, Magnesio, Sodio y Potasio, salida del
tanque de amacenamiento T-104. (INH”RR)

Fecha Calcio | Magnesio Sodio Potasio Zinc Hierro
(mg/l) (mg/l) (mg/l) (mg/l) (mg/l) (mg/l)
01/07/03 0,0 0,0 0,00 0,0 0,00 0,00
03/07/03 34 0,75 0,00 0,00 0,05 0,05
08/07/03 2,8 0,25 0,00 0,05 0,01 0,13
10/07/03 22 2,50 0,00 0,03 0,15 0,05
15/07/03 28 3,00 0,50 0,30 0,09 0,00
17/07/03 2,3 0,50 0,25 0,05 0,00 0,00
22/07/03 4,1 1,75 0,00 0,05 0,00 0,01
25/07/03 2,6 0,50 0,25 0,08 0,00 0,05
29/07/03 31 0,50 0,00 0,08 0,02 0,06
31/07/03 2,8 0,75 0,00 0,00 0,03 0,03
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TablaB-21 Parametros fisico-quimicos — Conductividad, pH y Turbiedad, salida
del tanque de amacenamiento T-104. (PETA)

Fecha Conductividad (uS/cm) pH Turbiedad (NTU)
01/07/03 234 6,2 0,29
03/07/03 5,0 5 0,08
08/07/03 3,0 5 0,11
10/07/03 8,7 53 0,21
15/07/03 8,0 6,1 0,21
17/07/03 8,3 5,8 0,16
22/07/03 3,7 54 0,18
25/07/03 10,8 51 0,13
29/07/03 5,8 5,8 0,3
31/07/03 1,6 49 0,57

TablaB-22. Pardmetros fisico-quimicos y aniones — Alcalinidad, Dureza Total,
Cloruros y Sulfatos, salida del tangque de amacenamiento T-104.
(PETA)
Fecha ’?‘;gﬂ'c)n:gg/? Dureza Total Cloruros Sulfatos
CaCOs) (como mg/l CaCQxs) (mg/l) (mg/l)
01/07/03 10 9 0,26 0,49
03/07/03 2 2 0,2 0,11
08/07/03 15 2 Inapreciable | Inapreciable
10/07/03 3,8 4 0,48 0,16
15/07/03 3 4 0,61 0,14
17/07/03 3 4 0,51 0,20
22/07/03 2 2 Inapreciable | Inapreciable
25/07/03 4 5 1,21 0,13
29/07/03 2 3 0,73 Inapreciable
31/07/03 0,8 1 Inapreciable | Inapreciable
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TablaB-23. Cationes y aniones — Calcio, Magnesio, Sodio, Potasio, Nitritos y
Nitratos, salida del tanque de almacenamiento T-104. (PETA)

Fecha Calcio | Magnesio Sodio Potasio Nitritos Nitratos
(mg/) | (mg/l) (mg/l) (mgfl) (mg/l) (mg/l)

01/07/03 3,2 0,19 0,87 0,25 Inapreciable | Inapreciable
03/07/03 | 0,52 0,25 0,12 0,05 Inapreciable | Inapreciable
08/07/03 0,4 0,13 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
10/07/03 | 0,98 0,36 0,21 0,04 Inapreciable | Inapreciable
15/07/03 1,2 0,15 0,11 0,11 Inapreciable | Inapreciable
17/07/03 1,3 0,19 0,15 0,04 Inapreciable | Inapreciable
22/07/03 0,41 0,18 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
25/07/03 1,2 0,50 0,30 0,08 Inapreciable | Inapreciable
29/07/03 0,9 0,17 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
31/07/03 0,2 0,07 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable

Tablas B-24. Recuento microbiolégico - Aerobios Mestfilos, salidatanque T-104 y

luz ultravioleta A-101. (INH”RR”).

Aerobios Mesofilos (UFC/ml)
Fecha . :
Salida del tanque de Salidadelaluz
almacenamiento (T-104) ultravioleta (A-101)
08/07/03 1400 1
10/07/03 2700 10
15/07/03 500 40
17/07/03 2900 18
22/07/03 14000 2
25/07/03 100 6
29/07/03 25 1
31/07/03 210 14
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C.- Ecuaciones de disefio para un Intercambiador 16nico.

Para el disefio de una unidad de intercambio iénico es necesario conocer la siguiente

informacion:

= Andisisde agua
» Cauda del agua atratar.
= Cdlidad final del aguatratada.

=  Caracteristicas delaresinaa usar.

El andlisis es importante presentarlo con todos los valores expresados como
CaCOs. Para el célculo del volumen de resina de la unidad cationica y anidnica es
necesario conocer la concentracion de iones intercambiables del influente (L), para
lo cual se establece una ecuacion seglin sea €l caso. Las ecuaciones a utilizar se

muestran a continuacion:

" Unidad ciclo hidrogeno (HX), resina cationicatipo &cido fuerte.
L=Dt- Na Ecuacion C-1.
Donde: L = concentracién de iones intercambiables a la entrada (gpg)

Dt = durezatotal (como mg/l CaCO3)
Na = concentracion de sodio (como mg/l CaCOs)

= I ntercambiador i6nico basa fuerte.

L =AML+CO, +S0, Ecuacion C-2.
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Donde: AML = acidez mineral libre del efluente ciclo de hidrogeno
(sumatoria de los aniones sulfato, nitrato y cloruro en €l influente).
CO;, = concentracion de didxido de carbono (como mg/l CaCOg).
SO, = concentracion de oxido de silice (como mg/l CaCo3).

. Cantidad de resinarequerida (Vr):

Vr =Lr/Cl Ecuacién C-3.

Donde: Vr = volumen de resina (pie®)
Lr = cantidad de carga removida (meg CaCO3 /unidad)

Cl = capacidad de intercambio (meg/ml)

" Tiempo de autonomia (H):
*
H _Vreci Ecuacion C4.
Q*L
Donde: H = horas de funcionamiento entre dos regeneraciones.

Vr = volumen de resina (ml)

ClI = capacidad total de intercambio (meg/ml)

Q = caudal de operacién (ml/hr)

L = concentracién de iones intercambiables a la entrada (meg/ml)
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Calculo de volumen de resina para la columna catiénica:

Dt = 139 mg/l CaCOs

Na = 30,38 mg/l CaCOs

Valores obtenidos de |as determinaciones realizadas durante el periodo de muestreo.

L =10gpg

Flujo de agua ala entrada del intercambiador:
Q = 14gpm = 20160 gpd

Cantidad de cargaremovida:
Lr =20.160 gpd * 10gpg / 15.430 granos
Lr = 13 Kg/unidad

Volumen de resina catiénica acido fuerte:
Capacidad total de intercambio: 2 meg/ml

Lr = 650.000 meq CaCO3/unidad
Vr = 650.000 meg/unidad / 2 meg/ml = 325.000 ml/unidad = 11 pie?

Vr = 11 pie® deresina catiénica

Tiempo de autonomia (H):

H = 325.000 ml * 2 meg/ml / 3.139.200 ml * 0,00338 meg/ml = 61 hr
Si consideramos que € tiempo de operacion diario del equipo son 8 horas entonces,
el tiempo entre cada regeneracién son aproximadamente 8 dias.
H =61 hr / 8hr/dia= 8 dias.
H = 8 dias.

Calculo de volumen de resina para la columna catiénica:
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La concentracién de oxido de silice (SO;) se considera despreciable,
mientras que para la una estimacion de la cantidad de didxido de carbono (COy)
presente se utiliza una curva que relaciona €l pH con la alcalinidad de bicarbonato y
el CO; libre.

Cloruros = 31 mg/l como CaCOs
Sulfatos = 33 mg/l como CaCO3
Nitratos = 0,44 mg/l como CaCOs
AML = 64 mg/l como CaCO3

Parae CO: (Anexo H)

pH = 7,4

Alcalinidad bicarbonato = 107 mg CaCOsll

Por el grafico:  acainidad al anaranjado de metilo (ppm CaCOs3) - 13
CO: libre (ppm CO,)

COs libre =107 mg CaCOs/l / 13 = 8,2 ppm CO, = 19 mg/l CaCOs3
L =64 mg/l CaCO; + 19 mg/l CaCO3 =83 mg/l CaCO3 = 5gpg
L =59pg
Flujo de entrada al intercambiador (Q):
Q = 20.160 gpd
Cantidad de cargaremovida (Lr):

Lr =20160 gpd * 5 gpg / 15.430 granos = 6,53 Kg/unidad

Lr =7 Kg/unidad
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Volumen de resina anionica base fuerte (Vr):
Capacidad total de intercambio: 1,4 meg/ml
Vr = 350.000 meg/unidad / 1,4 meg/ml = 250.000 ml/unidad = 8,82 pie®

Vr =9 pie® deresina anidnica

Tiempo de autonomia (H):

H = 250.000 ml * 1,4 meg/ml / 3.139.200 ml * 0,00166 meg/ml = 62 hr
Si consideramos que €l tiempo de operacién diario del equipo son 8 horas entonces,
el tiempo entre cada regeneracion son aproximadamente 8 dias.
H = 62 hr / 8hr/dia= 8 dias.
H = 8 dias.

D .- Afluente al tanque de compensacion (T -105)

Estos datos forman parte de un objetivo adiciona para la evaluacion global de las
unidades da la Planta, donde € punto a evaluar se ubica a la entrada del tanque de
compensacion donde se recolectan las corrientes provenientes del destilador metélico
(E-101) y de los cinco (5) destiladores de vidrio (E102-A/D/B/C/E) ubicados en la

planta, igualmente se evalUan parametros fisico-quimicos y microbiol 6gicos.
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TablasD-1. Recuento microbiolégico - Aerobios Mesdfilos, entrada tanque T-105.
(INH"RR")
Fecha Aerobios Mestfilos (UFC/mI)
Entrada tanque almacenamiento (T-105)
08/07/03 1
10/07/03 1
15/07/03 1
17/07/03 3
22/07/03 2
25/07/03 1
29/07/03 1
31/07/03 3
TablaD-2.  Parametros fisico-quimicos — Conductividad, gH, Turbiedad, Dureza
Total y Alcalinidad, entrada tanque T-105. (INH”RR”)
- . Alcalinidad Dureza
Fecha Con(ﬂlélcélr:]”)dad pH Tu(ll‘\lt_)ll_%d)ad (como mg/l Total (como
CaCO3) mg/l CaCQ;)
01/07/03 1,7 6,0 0,49 2 4
03/07/03 2,7 6,5 0,16 4 8
08/07/03 2,1 6,1 0,08 2 2
10/07/03 6,9 52 0,15 4 4
15/07/03 1,9 5,9 0,23 4 2
17/07/03 2,9 57 0,15 6 6
22/07/03 4.4 55 0,78 4 4
25/07/03 9,2 6,9 0,07 4 6
29/07/03 1,4 5,0 0,22 4 6
31/07/03 14 5,6 0,27 4 6
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TablaD-3. Cationes y aniones — Calcio, Magnesio, Sodio y Potasio, entrada
tanque T-105. (INH”RR”)
Fecha Calcio | Magnesio Sodio Potasio zZinc Hierro
(mg/l) (mg/) (mg/) (mg/l) (mg/) (mg/)
01/07/03 | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
03/07/03 3,9 10 0,00 0,00 0,04 0,04
08/07/03 3,6 0,25 0,50 0,03 0,01 0,17
10/07/03 21 25 0,00 0,00 0,09 0,05
15/07/03 24 35 0,00 0,03 0,00 0,00
17/07/03 2,9 0,50 0,75 0,15 0,00 0,00
22/07/03 3,9 23 0,50 0,08 0,00 0,00
25/07/03 2,9 0,50 0,25 0,03 0,10 0,05
29/07/03 2,8 0,50 0,00 0,03 0,00 0,08
31/07/03 4,0 28 0,00 0,00 0,03 0,03
TablaD-4.  Pardmetros fisico-quimicos — Conductividad, pH y Turbiedad, entrada
tanque T-105. (PETA)

Fecha Conductividad (uS/cm) pH Turbiedad (NTU)
01/07/03 4,7 6 0,49
03/07/03 3,0 6,5 0,16
08/07/03 2,1 6,1 0,08
10/07/03 6,9 54 0,14
15/07/03 1,9 5,9 0,23
17/07/03 2,9 53 0,15
22/07/03 9,8 6,5 0,78
25/07/03 9,2 6,9 0,17
29/07/03 1,7 5,0 0,22
31/07/03 1,6 4,9 0,27
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TablaD-5. Cationes y aniones — Calcio, Magnesio, Sodio, Potasio, Nitritos y
Nitratos, entrada tanque T-105. (INH”RR”)
Fecha Calcio | Magnesio Sodio Potasio Nitritos Nitratos
(mg/) | (mg/l) (mg/l) (mgfl) (mg/l) (mg/l)

01/07/03 | 0,72 0,09 0,13 0,08 Inapreciable | Inapreciable
03/07/03 | 0,23 0,15 0,12 0,09 Inapreciable | Inapreciable
08/07/03 | 0,26 0,10 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
10/07/03 | 0,97 0,17 0,15 0,03 Inapreciable | Inapreciable
15/07/03 | 0,21 0,10 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
17/07/03 | 0,31 0,16 0,05 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
22/07/03 1,1 0,52 0,12 0,04 Inapreciable | Inapreciable
25/07/03 1,1 0,40 0,30 0,03 Inapreciable | Inapreciable
29/07/03 | 0,16 0,09 0,05 Inapreciable | Inapreciable | Inapreciable
31/07/03 | 0,62 0,18 0,25 0,10 Inapreciable | Inapreciable

E.- Sistema de Osmosis | nversa — Sistema 4

Al igua que €l Anexo D los datos presentados en esta seccién, forman parte de una

evaluacion adicional, para la recoleccién de estos datos se present6 la limitacién de

gue € equipo de ésmosis inversa (F-103C) se encuentra en el area de produccion de

la Division de Vacunas Bacterianas y debido a lo controlado del area no fue posible

muestrear ese punto, por 1o que se recopilaron los datos de los andlisis realizados por

|a Division de Control Interno de la Calidad.
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TablaEl.  Parametros fisico-quimicos y microbiolbgicos — Conductividad,
Aerobios mesofilos y Endotoxinas bacterianas, salida 6smosis inversa
F-103C (INH"RR").
L Aerobios Endotoxinas
Fecha Con(ﬂuS(/:;t:lr\r/]l)dad pH mesofilos Bacterianas
(UFC/ml) (UE/ml)
01/07/03 1 5,3 <1 <0,25
02/07/03 0,7 55 -- --
07/07/03 -- -- -- --
08/07/03 1,8 53 -- --
09/07/03 0,7 5,6 <1 <0,125
16/07/03 11 54 <1 <0,125
21/07/03 1,8 6,6 -- --
22/07/03 0,8 57 <1 <0,25
28/07/03 0,8 55 -- --

F.- Caudales de operacién de los equipos

Estos caudales se determinaron mediante e método de recipiente aforado,

debido ala falta de medidores de flujo (rotametros) en los equipos, durante un dia de

operacion de todas las unidades y equipos de la Planta. La medicién se redliza ala

salida de los equipos considerando que no hay fugas.
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TablaF-1. Cauda ala sdida del filtro de arena-antracita 101 en el rango de
presién de operacion del equipo.

Volumen (I) Tiempo (seg.) Caudal (I/seg.) Caudal (gpm)
min. max. min. max. min. max. min. max.
51 5 5 4 1,02 1,25 16 19
34 5,8 3 5 113 1,16 17 18
53 4,2 5 3 1,06 1,40 16 22
49 57 5 5 0,98 1,14 15 18
5,0 5,6 5 5 1,00 1,12 15 17
4,8 4,7 4 4 1,20 1,18 19 18
5,2 4,1 5 4 1,04 1,13 16 17

Promedio 1,06 1,20 16 19
TablaF-2.  Caudal ala salida del filtro de carbonactivado 102 en el rango de
presion de operacion del equipo.

Volumen (1) Tiempo (seg.) Caudal (I/seg.) Caudal (gpm)
min. max. min. max. min. max. min. max.
3.2 54 5 5 0,64 1,08 10 17
2,9 5,0 4 5 0,73 1,00 11 15
3,0 5,8 5 5 0,60 1,16 9 18
3,7 4,9 5 5 0,74 0,98 11 15
33 51 5 5 0,66 1,02 10 16
25 4,8 4 4 0,67 1,20 10 19
34 53 5 5 0,68 1,06 11 16

Promedio 0,67 1,08 10 17
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TablaF-3. Caudal a la sdlida de la bomba centrifuga P102, salida del tanque

(T-103)
Volumen (I) Tiempo (seg.) Caudal (I/seg.) Caudal (gpm)

8 9,29 0,86 13

7 6,41 1,09 17

7,2 6,41 1,12 17

7,1 6,47 1,10 17

75 6,47 1,20 18

54 4,62 1,17 18

55 5,50 1,00 16
Promedio 1,07 17

TablaF-4. Caudal alasdidade intercambiador i6nico R-101B.

Volumen (1) Tiempo (seg.) Caudal (I/seg.) Caudal (gpm)

10,5 11,85 0,89 14

9 10,34 0,87 13

11,2 13,12 0,85 13
10,5 10,97 0,96 15
11,6 13,06 0,89 14
10,3 11,87 0,87 13
10,5 12,66 0,83 13
Promedio 0,88 14
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TablaF-5. Caudal a la sdida de la bomba centrifuga P103, salida del tanque
(T-104)
Volumen (I) Tiempo (seg.) Caudal (I/seg.) Caudal (gpm)

10,5 7,40 1,42 22

12 7,30 1,64 25

11,3 7,07 1,60 25

10,3 6,13 1,68 26

9,2 5,63 1,63 25

9 6,03 1,49 23

13 7,81 1,66 26

Promedio 1,59 25

TablaF-6.  Caudad alasdidade laluz ultravioleta A-101.
Volumen (1) Tiempo (seg.) Caudal (I/seg.) Caudal (gpm)

6,5 5,50 1,18 18

6,9 4,94 141 22

11,2 7,93 1,41 22

10,1 7,25 1,39 22

9 6,68 1,35 21

11,5 8,00 1,44 22

11 8,34 1,32 20

Promedio 1,36 21
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Tabla F-7.

Caudal ala entrada del tanque de almacenamiento T-105

Volumen (ml) Tiempo (seg.) Caudal (I/seg.) Caudal (gpm)
0,33 8,72 0.038 0,59
0,25 7,60 0.034 0,53
0,20 6,13 0.033 0,51
0,25 5,72 0.044 0,68
0,20 5,29 0.038 0,59
0,30 6,97 0.043 0,67
0,23 5,87 0,039 0,60

Promedio 0,038 0,60

G.- Capacidad total de la Planta

Se recopila toda la data del afio pasado en cuanto a la produccion de agua mensual,

tanto de agua destilada como de agua calidad inyectable.

TablaG1. Produccién de agua destiladay agua calidad inyectable en INH”RR”
M eses de produccion Agua destilada (1) Agua Calidad Inyectable (1)
Enero 10.700 0
Febrero 16.870 8.000
Marzo 21.540 10.000
Abiil 16.800 8.000
Mayo 18.500 12.000
Junio 14.370 6.000
Julio 21.500 10.000
Agosto 13.240 8.000
Septiembre 33.347 15.000
Octubre 25.587 8.000
Noviembre 27.760 10.050
Diciembre 10.050 10.050
Total Anual 246.934 105.100
Total Mensual 20.578 8.758
TOTAL MENSUAL 29.336
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La capacidad total de la planta se determina suponiendo una operacion de la

planta de 20 dias al mesy 6 horas diarias.

Capacidad Total = 245 I/hr

H.- Curva devalores de pH, alcalinidad y diéxido de carbono (CO>)
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Alcalinidad al anaranjado de metilo (expresado como ppm de CaCOj;)

CO, libre expresado como ppm de CO:

FiguraH-1  Curvaque muestravalores de pH con acalinidad de bicarbonato y

CO2 libre.
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| .- Especificaciones de la calidad de agua para reactivos

Tabla I-1. Pardmetros de calidad para agua calidad reactivo - Tipo |, Tipo Il y

Tipo 111
Par&metros Tipol Tipoll Tipo 11
Bacterias (UFC/ml) 10 1.000 NA
pH NA NA 5-8
Conductividad (uS/cm) <01 1 10
SO, (mg/l) < 0,05 <011 <1
Solidos totales (mg/l) 0,1 1 5
TOC (mg/l) < 0,05 <0,2 <1

NA =no aplicable.
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J.- Formato de los procedimientos oper ativos estandar (POES)

o/ DEPARTAMENTO DE LAVADO POE No. Fecha
Y ESTERILIZACION
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ﬁ ESTANDAR
TITULO: Pagina de
1.- Objetivo.
2.- Alcance.

3.- Responsable.

4.- Frecuencia.

5.- Materiales y/o Equipos.

6.- Procedimiento.

7.- Registros.

8.- Documentacion / /Referencia

9.- Anexo.

APROBADO POR:

REALIZADO POR: ROSA MARTINEZ
NADESKA SUNIAGA
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