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RESUMEN 

 

La presente propuesta fue elaborada con el objetivo de modernizar el sistema de tratamiento de 

agua purificada para la facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador, 

estableciendo los requisitos de calidad necesarios para su mejora, la demanda de agua a cubrir, el 

diseño y plan de mantenimiento del sistema. 

Como primer resultado se estableció que la Farmacopea de los Estados Unidos de América N° 42 

– NF 37, 2019 es la normativa idónea para establecer como fundamento para el diseño del sistema, 

por ser la normativa local y estándar para la mayoría de los laboratorios de control de calidad y 

producción de medicamentos a nivel nacional. 

Después de definir los criterios y requisitos de diseño, se llevó a cabo una investigación de campo  

utilizando encuestas como herramienta metodológica para comprender la demanda actual de agua 

purificada en el laboratorio de la facultad. Esto permitió diseñar el sistema de acuerdo con el uso y 

las necesidades reales. Se determinó que, para satisfacer la demanda teórica máxima, se requeriría 

un tanque y una producción diaria de 500 litros de agua purificada. 

Una vez determinada la demanda y el tamaño del sistema necesario, se desarrolló la propuesta de 

diseño de cada operación unitaria, junto con sus especificaciones, y se elaboró un plano isométrico 

del sistema teórico, mostrando su instalación en el área asignada para el tratamiento de agua 

purificada en el laboratorio de la facultad. 

Finalmente, la propuesta concluye con un plan de mantenimiento detallado de cada operación 

unitaria que requiere limpieza o reemplazo de filtros de manera rutinaria, para poder garantizar el 

desempeño del sistema con el uso y el paso del tiempo.



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO I
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1. INTRODUCCION  

El agua en la industria farmacéutica es ampliamente utilizada como materia prima, ingrediente 

inactivo, vehículo y solvente en el procesamiento, formulación y manufactura de productos 

farmacéuticos. Se requieren diferentes calidades de agua, según sea la vía de administración de los 

productos farmacéuticos, como también en diferentes equipos, sin embargo el agua más utilizada 

en los laboratorios farmacéuticos es el Agua Purificada. 

En El Salvador existen regulaciones que dictan los parámetros del diseño, instalación y pruebas de 

calidad que se deben realizar a un sistema de producción de agua para uso farmacéutico, 

establecidas en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.42:07 específicamente en 

el apartado 9 requisito 9.3 sistema de agua, en donde establece cuales son los requisitos de calidad 

del agua de suministro, la calidad de agua producto (agua purificada), sus monitoreo de los sistemas 

de suministro de agua, el mantenimiento, condiciones de almacenamiento y sus controles 

periódicos, es de considerar que este reglamento fue desarrollado a partir de regulaciones 

internacionales en la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y los Informes 32 y 39 de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS). 

Con el fin de garantizar que la Facultad de Química y Farmacia cuente con un sistema de 

tratamiento de agua que cumpla con las regulaciones vigentes, este trabajo de investigación inició 

delimitando los requisitos de los parámetros de calidad necesarios. Esto se llevó a cabo mediante 

una exhaustiva revisión bibliográfica, con el objetivo de asegurar que el agua cumpla con los 

estándares establecidos en el RTCA 11.03.42:07 y en los libros oficiales vigentes. 

Posteriormente se realizó una investigación de campo a través de una encuesta a los coordinadores 

y laboratoristas de cátedras involucradas en el laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia, 

para obtener datos del consumo de agua que se utiliza para prácticas de laboratorio, investigación 

y otras actividades que requiera la facultad. 

Finalmente se propuso una mejora del diseño del sistema de tratamiento de agua purificada  para 

la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador, Además, se incluyó un plan 



 
 

 

detallado de mantenimiento preventivo para este sistema, así como procedimientos esenciales para 

su sanitización y pasivación.
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2. OBJETIVOS 

 

2.1. Objetivo general: Elaborar una propuesta de diseño del sistema de tratamiento de agua 

purificada USP, para la Facultad de Química y Farmacia, de la Universidad de El 

Salvador. 

 

2.2. Objetivos específicos 

 

2.2.1. Delimitar los requisitos de calidad que el sistema debe cumplir, mediante una 

investigación bibliográfica. 

2.2.2. Establecer la demanda de agua purificada requerida mediante una encuesta dirigida 

a los coordinadores y laboratoristas de cada asignatura involucrada con laboratorios 

de la Facultad. 

2.2.3. Proponer una mejora del diseño del sistema actual de purificación de agua de la 

Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador. 

2.2.4. Generar un plan de mantenimiento preventivo del sistema de purificación del agua 

calidad USP que incluya procedimientos detallados y un cronograma. 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO III 
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3. MARCO TEORICO 

Para que el sistema de tratamiento de agua purificada de la Facultad de Química y Farmacia de la 

Universidad de El Salvador pueda ser mejorado para producir una calidad de agua que cumpla con 

los estándares del marco regulatorio actual del país, como es el Agua Purificada USP, primero se 

necesita conocer los parámetros de calidad que esta agua debe cumplir, así como el equipo 

necesario para su producción y la información necesaria para darle mantenimiento a dicho sistema. 

Según la definición del Agua Purificada en la Farmacopea de los Estados Unidos de América, El 

Agua Purificada USP es agua obtenida mediante un proceso adecuado. Se prepara a partir de agua 

que cumple con el Reglamento Nacional Primario de Agua Potable de la Agencia de Protección 

Ambiental de los EE.UU., reglamentaciones para el agua potable de la Unión Europea o Japón, o 

con las Guías para la Calidad del Agua Potable de la OMS, y no contiene ninguna sustancia 

agregada.  

El Agua Purificada USP disponible tanto en formas envasadas como a granel, está destinada al uso 

como ingrediente de preparaciones oficiales y en pruebas y valoraciones a menos que se 

especifique algo diferente. 

Para  conocer los antecedentes, requerimientos, y requisitos de parámetros de calidad para un 

sistema de purificación que pueda producir esta calidad de agua, debemos iniciar la investigación 

en el informe 39 de la Organización mundial de la salud en su anexo 3 de ̈ BUENAS PRÁCTICAS 

DE MANUFACTURA DE LA OMS: AGUA PARA USO FARMACÉUTICO¨, el cual 

menciona lo siguiente: 

3.1. Antecedentes del agua, requerimientos y usos. (9)  

El agua es la sustancia más ampliamente usada, como materia prima o material de partida en 

la producción, procesamiento y formulación de productos farmacéuticos. Tiene propiedades 

químicas únicas gracias a su polaridad y sus enlaces de hidrógeno. Esto significa que es capaz 

de disolver, absorber, adsorber o suspender a diferentes componentes. Esto incluye 

contaminantes que pueden presentar peligro ya sea en sí mismos o por su reacción con 

sustancias previstas, resultando en peligrosos para la salud. 
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Se requieren diferentes calidades de agua, según sea la vía de administración de los productos 

farmacéuticos.  

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

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

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

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

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

microbiológicas requieren periodos de incubación y por eso los resultados probablemente 

retrasan el uso del agua. El control de calidad microbiológica para Agua Para Uso 

Farmacéutico (WPU) es una gran prioridad. Ciertos tipos de microorganismos pueden 

proliferar en los componentes para el tratamiento del agua y en los sistemas de almacenamiento 

y distribución. Es muy importante minimizar la contaminación microbiológica mediante 

limpiezas de rutina y tomando medidas adecuadas para prevenir la proliferación microbiana. 

3.2. Requerimientos generales para sistemas de agua en el área farmacéutica. (9)   

Los sistemas de producción, almacenamiento y distribución de agua, en el área farmacéutica 

deben ser diseñados, instalados, puestos en arranque (commissioned), validados y 

mantenidos para asegurar la producción confiable de una calidad de agua apropiada. No 

deben ser operados por encima de la capacidad para la que fueron diseñados. El agua debe 

ser producida, almacenada y distribuida de tal manera que se prevenga la contaminación 

inaceptable ya sea química, física o microbiológica (Ejemplo: con polvo y suciedad).  

El uso de los sistemas luego de la instalación, arranque (commissioning), validación y 

cualquier trabajo de mantenimiento o modificación no planeada debe ser aprobado por el 

departamento de Aseguramiento de Calidad (QA). Si ya existe aprobación para tareas 

programadas de mantenimiento preventivo, no necesitan ser aprobadas después de su 

implementación.  

Debe monitorearse con frecuencia la calidad química, microbiológica y cuando corresponda 

la contaminación por endotoxinas de las fuentes de agua y agua tratadas. Se debe monitorear 
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también el desempeño de los sistemas de purificación, almacenamiento y distribución del 

agua. Se mantendrá registro de los resultados del monitoreo y cualquier acción tomada por 

tiempo adecuado suficiente.  

Dónde la sanitización química de los sistemas de agua sea parte del programa de control de 

biocontaminación, es necesario seguir un procedimiento validado para asegurar que el agente 

sanitizante sea removido con efectividad.  

3.3 Especificaciones de calidad del agua. (9)  

3.3.1 General.  

Los requerimientos generales siguientes conciernen al agua procesada, almacenada y 

distribuida a granel. No abarcan especificaciones de agua formulada para la administración 

a pacientes. Las farmacopeas incluyen especificaciones para ambos tipos de agua, a granel y 

como forma farmacéutica.  

En las farmacopeas nacionales e internacionales se describen los requerimientos 

farmacopeicos para WPU, así como los límites de diversos contaminantes. Las compañías 

que deseen proveer a múltiples mercados deben establecer especificaciones acordes a los 

requerimientos estrictos de cada una de las farmacopeas relevantes.  

3.3.2 Agua potable.  

El agua potable debe ser suministrada bajo una presión positiva continua y con un sistema 

de tuberías libre de defectos que puedan conducir a la contaminación del producto.  

El agua potable no es modificada a excepción del tratamiento limitado que se le da al agua 

proveniente de una fuente o reservorio natural. Ejemplos de fuentes naturales son los 

manantiales, pozos, ríos, lagos, y el mar. La condición de su origen determinará el tratamiento 

requerido para hacerla segura para el consumo humano (potable). El tratamiento típico 

incluye ablandamiento, remoción de iones específicos, reducción de partículas y tratamiento 

antimicrobiano. El agua potable que deriva del sistema público comúnmente procede de la 

combinación de más de una de las fuentes naturales listadas antes. Es también común, para 
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las organizaciones de suministro público de agua, llevar a cabo pruebas y garantizar que el 

agua potable que se distribuye es de calidad confiable.  

El agua de calidad potable es tratada en la “OMS, guías para agua potable”, en los estándares 

provenientes de la Organización Internacional de Estandarización (ISO) y otras agencias 

nacionales e internacionales. El agua potable debe cumplir con las regulaciones pertinentes, 

establecidas por las autoridades competentes.  

3.3.3 Agua purificada.  

El agua purificada (PW, por sus siglas en inglés), será preparada a partir de una fuente de 

agua potable con calidad mínima de suministro, debe cumplir las especificaciones de la 

farmacopea en cuanto a pureza química y microbiológica y debe protegerla de posible 

proliferación microbiana y re-contaminación.  

3.3.4 Agua altamente purificada.  

El agua altamente purificada (HPW, por sus siglas en inglés) debe prepararse a partir de agua 

potable al menos con calidad de suministro. HPW es una especificación única para agua, se 

encuentra solamente en la farmacopea europea. Este grado de agua debe tener el mismo 

estándar de calidad que el agua para inyección (WFI, por sus siglas en inglés) incluyendo el 

límite de endotoxinas; sin embargo, entre los métodos para su tratamiento no se considera la 

destilación como confiable. El agua altamente purificada (HPW) puede obtenerse por 

combinación de métodos tales como Osmosis inversa, ultrafiltración y desionización.  

3.3.5 Agua para inyectables.  

El agua para inyectables (WFI) debe ser preparada a partir de agua potable al menos con 

calidad de suministro. El agua para inyectables (WFI) no es agua estéril y no es una forma 

farmacéutica. Es un producto intermedio. Es la más alta calidad de agua para uso 

farmacéutico dado por la farmacopea.  

Ciertas farmacopeas ponen limitaciones sobre las técnicas de purificación permitidas como 

parte de la especificación de agua para inyectables. La Farmacopea Internacional y la 
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Farmacopea Europea, por ejemplo, sólo permiten la destilación como último paso de 

purificación.  

3.3.6 Otras calidades de agua.  

Cuando un proceso específico requiera un grado especial de agua que no está clasificada por 

alguna farmacopea, debe ser especificado y satisfacer al menos los requerimientos del agua 

para uso farmacéutico (WPU, por sus siglas en inglés) para la forma farmacéutica o estadio 

del proceso.  

3.4 Aplicación del agua específica para procesos y formas farmacéuticas. (9)   

La agencia reguladora de productos define los requerimientos de uso de los grados específicos 

de WPU para diferentes formas farmacéuticas o diferentes estadios durante el lavado, síntesis, 

fabricación o formulación.  

El grado de agua usado debe tomar en cuenta el uso natural y previsto del producto intermedio 

o terminado y la fase del proceso de manufactura en el que el agua será utilizada.  

Se debe usar HPW en la preparación de productos cuando sea necesario agua de gran calidad 

(ejemplo: Muy bajo en microorganismos y endotoxinas); esto siempre y cuando la fase del 

proceso o requerimiento del producto definido en alguna monografía de la farmacopea no lo 

limite a WFI.  

El WFI debe usarse en preparaciones de uso inyectable como disolvente o diluyente de 

sustancias o preparaciones de administración parenteral, previo al uso; y como agua estéril 

para la preparación de inyectables. También se puede emplear como enjuague final después 

de la limpieza de los equipos y componentes que tienen contacto con los productos inyectables; 

así también como enjuague final del proceso de lavado para aquellos procesos en los que 

posteriormente no se aplicará despirogenización química ni térmica.  

Cuando el vapor vaya a tener contacto con el producto inyectable, ya sea en su contenedor 

final, o con el equipo de preparación del producto, éste, una vez condensado, debe cumplir con 

las especificaciones para agua de inyectables (WFI).  
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3.5 Métodos de purificación de agua. (9)   

3.5.1 Consideraciones generales.  

Las especificaciones del agua para uso farmacéutico (WPU) que se encuentran compendiadas 

(ejemplo: en Farmacopeas) son generales y no normativos, como es permisible con los 

métodos de purificación de agua a diferencia del WFI. 

El método de purificación de agua, o secuencia de pasos de purificación debe ser apropiado 

para las aplicaciones requeridas. Debe considerarse lo siguiente en la selección del método 

de tratamiento de agua.  

- La especificación de calidad del agua.  

- El rendimiento o eficiencia del sistema de purificación de agua.  

- La calidad del suministro de agua y su variación en el tiempo (cambios estacionales).  

- La fiabilidad y robustez del equipo de tratamiento de agua en operación.  

- La disponibilidad del equipo de tratamiento de agua en el mercado.  

- La posibilidad de sostener y mantener adecuadamente el equipo de purificación de agua.  

- Los costos de operación.  

 

Las especificaciones para el equipo de purificación de agua, sistemas de almacenamiento y 

distribución duden tener en cuenta lo siguiente:  

- El riesgo de contaminación por filtraciones de materiales de contacto.  

- El impacto adverso del contacto con materiales absorbentes  

- Diseño sanitario o higiénico, donde sea requerido.  

- Resistencia a la corrosión.  

- Libre de fugas.  

- Configuración que evite la proliferación de microorganismos.  

- Tolerancia a los agentes de limpieza y sanitización (térmica y química).  

- La capacidad del sistema y requerimientos de salida.  

- La provisión de todos los instrumentos necesarios, pruebas y puntos de muestreo que 

permitan el monitoreo de todos los parámetros críticos de calidad y del sistema completo.  
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El diseño, configuración y distribución del equipo purificador de agua, y el sistema de 

almacenamiento y distribución, también deben tomar en cuenta las consideraciones físicas 

siguientes:  

- El espacio disponible para la instalación.  

- La carga estructural del edificio.  

- La provisión de acceso adecuado para el mantenimiento.  

- La aptitud para el manejo seguro de los químicos para regeneración y sanitización.  

3.5.2 Producción de Agua Purificada  

No hay métodos prescritos para la producción de agua purificada en las farmacopeas. 

Cualquier técnica de purificación de calidad apropiada o secuencia de técnicas se puede usar 

para preparar PW. Usualmente se usan los procesos de intercambio iónico, ultrafiltración y/o 

osmosis reversa. También se puede usar destilación.  

Debe considerarse lo siguiente para la configuración de un sistema de purificación de agua.  

- La calidad del suministro y su variabilidad estacional;  

- Las especificaciones de calidad de agua requerida;  

- La secuencia de fases de purificación que se requiere;  

- El consumo de energía; 

- El alcance del pretratamiento requerido para salvaguardar la fase de purificación final;  

- Desempeño, optimización, incluyendo rendimiento y eficiencia de cada fase del proceso 

de tratamiento.  

- Puntos de muestreo apropiadamente localizados, diseñados de tal manera que eviten la 

contaminación potencial.  

- En cada fase del proceso se debe proveer instrumentación apropiada para medir 

parámetros como flujo, presión, temperatura, conductividad, pH, y carbono orgánico 

total.  

- Los sistemas de agua purificada a temperatura ambiente son especialmente susceptibles 

de contaminación microbiana, particularmente cuando está estático durante los períodos 
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de baja demanda de agua o cuándo no hay demanda. Es esencial considerar los 

mecanismos de control microbiológico y sanitización. Se deben considerar las siguientes 

técnicas:  

- Mantenimiento de un flujo continuo a través del equipo purificador de agua, en todo 

momento.  

- Control de temperatura en el sistema, ya sea por ductos intercambiadores de calor o por 

placas de enfriamiento para reducir el riesgo de crecimiento microbiano (valor 

recomendado: menor a 25°C)  

- Desinfección ultravioleta del agua que se genera. 

- Selección de componentes para tratamiento de agua que puedan ser sanitizados 

térmicamente.  

- Aplicación de sanitización química (incluyendo agentes como ozono)  

3.5.3 Producción de Agua Altamente Purificada  

No hay métodos prescritos de para la producción de HPW en ninguna farmacopea principal, 

incluyendo la farmacopea europea. Cualquier técnica de purificación calificada apropiada o 

secuencia de técnica puede ser usada para preparar HPW. Usualmente se utilizan los procesos 

de intercambio iónico, ultrafiltración y/o osmosis inversa  

3.5.4 Producción de Agua Para Inyectables  

Las farmacopeas prescriben o limitan la fase final del tratamiento de purificación para la 

producción de esta calidad de agua (WFI). La técnica preferida es la destilación, considerada 

una de las técnicas más robusta basada en el cambio de fases, y en algunos casos, con altas 

temperaturas de operación para el equipo del proceso.  

Al diseñar un sistema de purificación de agua se debe considerar lo siguiente:  

- La calidad del suministro de agua.  

- Las especificaciones requeridas del agua.  

- El tamaño óptimo del generador para permitir el ciclo de encendido y apagado.  

- Las funciones de purga y vertido.  
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- Venteo de enfriamiento para evitar el ingreso de contaminantes.  

3.6 Sistemas de purificación, almacenamiento y distribución de agua. (9)   

Esta sección se aplica a los sistemas de agua de uso farmacéutico para agua purificada (PW), 

agua altamente purificada (HPW) y agua para inyectables (WFI). La planta de almacenamiento 

y distribución de agua deben trabajar juntamente con la planta de purificación para asegurar la 

entrega consistente de esta en los puntos de uso, y asegurar una óptima operación del equipo 

purificador de agua.  

3.6.1 General.  

El almacenamiento y distribución se debe considerar como parte clave de todo el sistema, y 

debe ser diseñado para ser completamente integrado con los componentes del sistema de 

purificación de agua.  

Una vez que el agua haya sido purificada usando un método apropiado, puede ser usado 

directamente o, más frecuentemente, será llevado al tanque de almacenamiento para su 

posterior distribución a los puntos de uso. El siguiente texto describe los requerimientos para 

los sistemas de almacenamiento y distribución.  

Los sistemas de almacenamiento y distribución deben ser configurados a fin de prevenir la 

re-contaminación del agua después de su tratamiento y estar sujeto a monitoreo en línea y 

fuera de línea para asegurar que se mantienen las especificaciones apropiadas para el agua.  

3.6.2 Materiales que entran en contacto con los sistemas de agua para uso farmacéutico.  

Esta sección aplica a la generación de equipos para PW, HPW y WFI, y los sistemas asociados 

de almacenamiento y distribución.  

El material que entra en contacto con el agua de uso farmacéutico (WPU), incluyendo, 

tuberías, válvulas, griferías, sellos, diafragmas e instrumentos, deben ser seleccionados para 

satisfacer los siguientes objetivos:  
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- Compatibilidad. Todos los materiales deben ser compatibles con la temperatura y 

químicos usados en y por el sistema.  

- Prevención de filtraciones. Todos los materiales que entran en contacto con el WPU 

deben ser no filtrantes en el rango de la temperatura de trabajo.  

- Resistencia a la corrosión. PW, HPW y WFI son altamente corrosivos. Para prevenir 

fallas y la contaminación del agua en el sistema, se debe seleccionar los materiales 

apropiados; el método de ensamble debe ser cuidadosamente controlado y todos los 

accesorios y componentes deben ser compatibles con las tuberías usadas. Las 

especificaciones sanitarias apropiadas para los materiales plásticos y acero inoxidable 

son aceptables para los sistemas de agua. Cuándo se usa acero inoxidable, este debe ser 

de grado 316L.  

- Acabado Interno Liso. Una vez que el agua ha sido purificada, es susceptible de 

contaminación microbiológica y el sistema está sujeto a la formación de biofilms cuando 

se emplea el sistema de almacenamiento y distribución en frío. Las superficies lisas 

internas ayudan a prevenir las rugosidades y grietas dentro del sistema de WPU. 

Frecuentemente las grietas son los sitios donde puede comenzar la corrosión El acabado 

interno debe tener en promedio una superficie no mayor de 0.8 micrómetros de 

rugosidad, que significa rugosidad aritmética (Ra). Cuando se utiliza acero inoxidable, 

pueden emplearse técnicas mecánicas y eléctricas de pulido.  

- Ensamblaje. Los materiales seleccionados deben ser capaces de ser fácilmente unidos 

por soldadura y de manera controlada. El control del proceso debe incluir como mínimo 

la calificación del operador, la documentación del ensamble en sí, los trabajos de prueba 

de las piezas, registro de todas las soldaduras y la inspección visual de las proporciones 

definidas de la soldadura.  

- Diseño de las bridas o uniones. Donde las bridas o uniones se usen, estas deben tener un 

diseño higiénico o sanitario. Se deben llevar a cabo revisiones apropiadas para asegurar 

el sellado correcto y que estén correctamente ensamblados y ajustados.  
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- Documentación. Todos los componentes del sistema deben estar completamente 

documentados y respaldados por certificados de los materiales en original o copia 

certificada.  

- Materiales. Entre los materiales más convenientes que se deben considerar como 

elementos sanitarios del sistema se incluye: acero inoxidable 316L, polipropileno, 

polivinilidenofluoruro (PVDF), y perfluoroalcoxi (PFA). Se puede usar otros materiales 

como polivinilcloruro no plastificado (uPVC) para los equipos de tratamiento diseñados 

para agua pura tales como intercambiadores de iones y ablandadores.  

3.6.3. Sistemas de sanitización y control de biocarga.  

El equipo de tratamiento de agua y sistema de almacenamiento y distribución usados para 

PW, HPW, y WFI debe poseer características tales que controlen la proliferación de 

microorganismos durante su uso normal, así mismo técnicas para sanitizar o esterilizar el 

sistema después de la intervención para mantenimiento o modificación. Las técnicas para 

emplear se deben considerar durante el diseño del sistema y probar su desempeño durante las 

actividades de arranque (commissioning) y calificación.  

3.6.4 Requerimientos del tanque de almacenamiento.  

El tanque de almacenamiento de agua usado en el sistema cumple un número de propósitos 

importantes. El diseño y tamaño del tanque debe tener en consideración lo siguiente:  

3.6.5 Capacidad  

La capacidad del tanque de almacenamiento se debe determinar basándose en los 

requerimientos siguientes:  

- Si es necesario poseer una capacidad intermedia entre la tasa de generación estacionaria 

del equipo de tratamiento y la demanda potencialmente variable de los puntos de uso.  

- El equipo de tratamiento de agua debe ser capaz de operar continuamente por períodos 

significativos para evitar las ineficiencias y el estrés del equipo que ocurre cuando los 

ciclos de encendido y apagado del equipo son muy frecuentes.  
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- La capacidad debe ser suficiente para proveer capacidad de reserva temporal para casos 

de fallas en el equipo de tratamiento de agua o incapacidad de producir agua debido al 

ciclo de sanitización o regeneración. Para determinar el tamaño de tal capacidad de 

reserva, se debe considerar que otorgue agua suficiente para completar el proceso de un 

lote, una sesión de trabajo u otro periodo lógico de necesidad.  

3.6.6 Consideraciones para el control de la contaminación.  

Para el eficiente control de la contaminación se debe considerar lo siguiente:  

- El espacio frontal (de aire) del tanque de almacenamiento es un área de riesgo donde las 

gotas de agua pueden estar en contacto con el aire a temperaturas favorables para la 

proliferación de microorganismos. El circuito de distribución de agua debe ser 

configurado para asegurar que este espacio frontal sea mojado efectivamente por un flujo 

de agua.  

- Las boquillas dentro del tanque de almacenamiento deben configurarse de tal manera 

que eviten zonas donde se pueda albergar contaminación microbiológica.  

- Los filtros de venteo son empotrados a los tanques de almacenamiento a fin de permitir 

la fluctuación del nivel de líquido interno. Los filtros deben retener a las bacterias, ser 

hidrofóbicos y configurados idealmente para realizar las pruebas de integridad in-situ. 

Las pruebas fuera de línea no están permitidas. Se debe considerar el uso de filtros de 

venteo climatizados para prevenir la condensación dentro de la base del filtro, lo que 

podría obstruir y en consecuencia permitir el crecimiento bacteriano que puede 

contaminar el tanque de almacenamiento.  

- Cuando los tanques de almacenamiento poseen válvulas liberadoras de presión y otras 

válvulas de seguridad para protegerlos de una sobre presión, estos dispositivos deben 

tener un diseño sanitario. Las válvulas de seguridad deben poseer indicadores de ruptura 

para prevenir pérdidas accidentales del sistema.  
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3.6.7 Requerimientos de las tuberías para distribución de agua.  

La distribución de PW, HPW y WFI debe ser completada usando un circuito de tuberías de 

distribución continua. Se debe controlar la proliferación de contaminantes dentro del circuito 

de distribución.  

Generalmente no se usa filtración en el circuito de distribución ni en la salida de los puntos 

de uso. Tales filtros probablemente ocultaría la contaminación del sistema.  

3.6.8 Control de Temperatura e intercambiadores de calor.  

Cuando se emplean dentro del sistema intercambiadores de calor para calentar o enfriar el 

WPU, se deben tomar precauciones para prevenir que el calentamiento o el enfriamiento 

contamine el agua. Los tipos de intercambiador de calor más seguros son los de tubo en placa 

doble o de doble placa y se debe considerar la configuración de su armazón. Cuando no se 

usen estos, se puede considerar una propuesta alternativa a través de la cual el servicio se 

mantenga y monitoree a menor presión que la del WPU.  

Donde se use intercambiadores de calor, estos deben colocarse en circuitos o sub-circuitos 

de circulación continúa dentro del sistema para evitar las paradas inaceptables.  

Cuando se reduce la temperatura con propósitos de procesamiento. La reducción debe ocurrir 

sólo por el tiempo mínimo necesario. Durante la calificación del sistema se deben comprobar 

satisfactoriamente los ciclos de enfriamiento y su duración.  

3.6.9. Bombas de Circulación.  

Las bombas de circulación deben tener un diseño sanitario con sellos apropiados que 

prevengan la contaminación del sistema. Dónde se emplee bombas de apoyo estas debe ser 

configurado o manejadas de tal manera que eviten las zonas muertas dentro del sistema.  

3.6.10. Técnicas para el control de la contaminación.  

Las siguientes técnicas de control pueden ser usadas solas o más comúnmente en 

combinación:  
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- El mantenimiento de un flujo turbulento de circulación continua dentro del sistema de 

agua reduce la propensión a la formación de las bio-capas. El mantenimiento de la 

velocidad del diseño para un sistema específico debe probarse durante la calificación del 

sistema y se debe monitorear el mantenimiento de su desempeño satisfactorio. Durante 

la operación del sistema de distribución, es improbable que las fluctuaciones a corto 

plazo en el flujo de velocidad causen problemas de contaminación, siempre que no 

ocurra un cese de flujo, flujo reverso o pérdida de presión.  

- El diseño del sistema debe asegurar la longitud más corta posible para las tuberías.  

- Para sistemas a temperatura ambiente, las tuberías deben estar aisladas de los tubos 

calientes contiguos.  

- Los indicadores de presión se deben separar del sistema de membranas.  

- Se deben usar válvulas de diafragma de modelo sanitario.  

- Las tuberías deben estar en caída de tal manera que permitan el drenaje.  

El crecimiento de microorganismos se puede inhibir con:  

- Fuentes de radiación ultravioleta dentro de las tuberías  

- Mantenimiento del sistema a altas temperaturas (temperatura recomendada entre 70º y 

80º C).  

- Sanitización periódica del sistema usando agua caliente (temperatura recomendada 

mayor de 70º C)  

- Esterilizando o sanitizando el sistema periódicamente usando agua súper caliente o 

vapor limpio.  

- Sanitización química de rutina usando ozono u otros agentes químicos apropiados. 

Cuando se use la sanitización química es esencial comprobar la completa remoción del 

agente químico antes de utilizar el agua.  
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3.7 Consideraciones operacionales. (9)   

3.7.1 “Start-up” y “commissioning” de los sistemas de agua.  

Para una validación exitosa de los sistemas de agua, un precursor esencial es un arranque 

(commissioning) planeado, bien definido, exitoso y bien documentado. El arranque debe 

incluir el ajuste de trabajo, el armado del sistema, la regulación y registro de desempeño de 

todos los parámetros del sistema. Si se pretende usar o referir los datos del arranque dentro 

del trabajo de validación, entonces la calidad de este trabajo y los datos asociados deben ser 

proporcionales con los requerimientos del plan de validación.  

3.7.2 Calificación.  

Los sistemas WPU, PW, HPW y WFI son considerados de impacto directo, son sistemas de 

calidad crítica que deben ser calificados. 

La calificación debe cumplir con la revisión de diseño o calificación de diseño (DQ, por sus 

siglas en inglés), calificación de instalación (IQ), calificación operacional (OQ) y calificación 

de desempeño (PQ) de una validación convencional.  

Esta guía no define los requerimientos estándar para las fases convencionales de DQ, IQ y 

OQ de una validación, pero se concentra en el enfoque particular de PQ que deben usar los 

sistemas de agua para uso farmacéutico (WPU) para demostrar su desempeño sistemático y 

confiable. Se debe emplear un enfoque de tres fases con el objetivo de demostrar la 

confiabilidad y robustez del sistema en servicio durante un periodo de tiempo prolongado.  

Fase 1. Un período de prueba de 2 a 4 semanas se debe emplear para el monitoreo intensivo 

del sistema. Durante este período, el sistema debe operar continuamente sin fallas o 

desviaciones en su desempeño. Debe incluirse lo siguiente para la realización de las pruebas:  

- Realizar las pruebas químicas o microbiológicas de acuerdo con un plan definido.  

- Muestrear el ingreso de suministro de agua diariamente para verificar su calidad.  

- Muestrear después de cada fase del proceso de purificación, diariamente.  

- Muestrear en cada punto de uso y otros puntos de muestreo definidos, diariamente.  
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- Desarrollar rangos apropiados de operación.  

- Desarrollar y finalizar procedimientos de operación, mantenimiento, limpieza y 

sanitización.  

- Demostrar la producción y entrega del agua procesada en la cantidad y calidad requerida.  

- Usar y perfeccionar los procedimientos de operación estándar (SOPs, por sus siglas en 

inglés) de operación, mantenimiento, sanitización e identificación de problemas.  

- Verificar alertas provisionales y niveles de acción.  

- Desarrollar y perfeccionar los procedimientos para las fallas de prueba.  

 

Fase 2. Se debe emplear un período adicional de 2 a 4 semanas para llevar a cabo un 

monitoreo aún más intensivo mientras se emplea todos los perfeccionamientos realizados a 

los SOPs después de la satisfacción completa de la fase 1. El esquema de muestreo debe ser 

generalmente el mismo que el de la fase 1. Durante esta fase se puede usar el agua para 

propósitos de fabricación. El enfoque debe también:  

- Demostrar que la operación concuerda dentro de los rangos establecidos 

- Demostrar que la producción y la entrega de agua concuerdan con la cantidad y calidad 

requerida cuando el sistema es operado de acuerdo con los SOPs.  

 

Fase 3. Generalmente la fase tres se realiza por un año después del término satisfactorio de 

la fase 2. El agua se puede usar para propósitos de fabricación durante esta fase y tiene los 

siguientes objetivos:  

- Demostrar un desempeño confiable y duradero.  

- Asegurar la evaluación de las variaciones estaciónales.  

- Los lugares de muestreo, frecuencias de muestreo y pruebas deben reducirse a un patrón 

de rutina normal basado en procedimientos establecidos dados en las fases 1 y 2.  



35 

 
 

3.7.3 Sistema de monitoreo continuo.  

Después de completar la fase 3 del programa de calificación para el sistema de WPU, se debe 

emprender una revisión del sistema. Luego de esta revisión, basados en los resultados de la 

fase tres, se debe establecer un plan de monitoreo de rutina.  

El monitoreo puede incluir una combinación de instrumentos en línea, para el monitoreo de 

parámetros como presión, temperatura, conductividad y carbono orgánico total; y los ensayos 

realizados en muestras fuera de la línea para los atributos físicos, químicos y microbiológicos. 

Las muestras fuera de línea se deben tomar de los puntos de uso y puntos específicos de 

muestreo. Las muestras en los puntos de usos se deben obtener de la misma forma en que se 

hace para su utilización normal.  

Se deben llevar a cabo ensayos para asegurar que se satisface con las exigencias de la 

farmacopea seleccionada, estas pruebas deben incluir, según sea apropiado: determinación 

de la conductividad, potencial de hidrógeno (pH), metales pesados, nitratos, carbono 

orgánico total, recuento bacteriano total, presencia de patógenos específicos y endotoxinas.  

Los datos obtenidos del monitoreo se deben someter a análisis de tendencias.  

3.7.4 Mantenimiento de los sistemas de agua.  

Los sistemas de agua para uso farmacéutico deben mantenerse según un programa de 

mantenimiento documentado y controlado que tome en cuenta lo siguiente:  

- Frecuencia definida para los elementos del sistema.  

- El programa de calibración.  

- Procedimientos (SOPs) para tareas específicas.  

- Control de repuestos aprobados.  

- Establecer instrucciones y planes de mantenimiento claros.  

- Revisión y aprobación de los sistemas para uso una vez terminado el trabajo.  

- Registro y revisión de problemas y fallas durante el mantenimiento.  
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3.7.5 Revisión del sistema.  

Los sistemas de agua para uso farmacéutico (PW, HPW, y WFI) deben ser revisados en 

intervalos regulares apropiados. El equipo de revisión debe comprometer a representantes de 

ingeniería, aseguramiento de calidad, operaciones y mantenimiento. La revisión debe 

considerar asuntos como:  

- Cambios hechos desde la última revisión.  

- Desempeño del sistema.  

- Confiabilidad.  

- Tendencias de calidad.  

- Fallas, ocurrencias  

- Investigaciones.  

- Resultados de monitoreo fuera de especificación.  

- Cambios en la instalación.  

- Documentación actualizada de la instalación.  

- Diario de registros.  

- Estado del listado actual de procedimientos (SOPs).  

3.7.6 Inspección de los sistemas de agua.  

De tanto en tanto los sistemas de agua para uso farmacéutico (PW, HPW y WFI) son materia 

probable de inspección regulatoria. Los usuarios deben considerar conducir auditorías de 

rutina y auto inspección del sistema de agua establecido. Esta guía de buenas prácticas de 

manufactura puede usarse como base para la inspección. La siguiente lista identifica los 

puntos y secuencia lógica para una inspección o auditoria de sistemas de agua (WPU):  

- Plan de muestreo y monitoreo con un bosquejo de todos los puntos de muestreo.  

- El establecimiento de alertas en el monitoreo y planes de acción.  

- Resultados del monitoreo y evaluación de tendencias.  

- Inspección de la última revisión anual del sistema.  

- Revisión de cualquier cambio hecho en el sistema desde la última auditoría y supervisión 

de que el control de cambio ha sido implementado.  
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- Revisión del registro de desviaciones y sus investigaciones respectivas.  

- Inspección general del sistema para verificar su estado y condición.  

- Revisión del mantenimiento, fallas y registros de reparación.  

- Verificación de la calibración y estandarización de los Instrumentos críticos.  

Para un sistema establecido, demostrablemente bajo control, estos alcances resultan 

suficientes.  

Para sistemas nuevos o sistemas que muestran inestabilidad o desconfianza, se debe analizar 

lo siguiente:  

- Calificación de desempeño.  

- Calificación de operación.  

- Calificación de instalación.  

 

Además de lo antes mencionado sobre el anexo 3 del informe 39 de la Organización Mundial de la 

Salud se puede consultar el capítulo general <1231> “Agua para uso farmacéutico” de la 

Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP 42), Formulario Nacional (NF37), donde 

mencionan todos los requerimiento necesarios desde su concepción, diseño, instalación, operación, 

desempeño y mantenimiento del sistema de purificación de agua el cual proporciona pautas a 

considerar en cada operación unitaria, para esta investigación se toma como referencia el apartado 

5 “DISEÑO Y OPERACIÓN DE SISTEMAS DE AGUA PURIFICADA Y AGUA PARA 

INYECCIÓN” y el apartado 9 “NIVELES DE ALERTA Y ACCIÓN Y ESPECIFICACIONES”. 

 

3.8 Fundamentos teóricos para el diseño del sistema 

3.8.1. Parámetros requeridos para el sistema de tratamiento de agua purificada. 

3.8.2. Consumo de agua 

Se debe conocer un estimado de consumo de agua purificada diario, semanal o mensual para 

poder diseñar el sistema de tratamiento de acuerdo a este uso. El sistema de tratamiento debe 

ser capaz de llenar el tanque de almacenamiento de agua purificada en un tiempo adecuado 
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para no dejar vacío el sistema en ningún momento. Diferentes métodos, filtros y sistemas se 

adecuan mejor dependiendo la cantidad de agua que se consumirá en el sistema. 

3.8.3 Calidad de las aguas 

El agua pura no existe en la naturaleza, sino que presenta una serie de impurezas. Es preciso 

eliminar dichas impurezas para poder realizar una conservación de los elementos que 

componen el diseño del sistema. Cada proceso requiere unas características concretas en el 

agua, por lo que hay que realizar una serie de tratamientos para conseguir un agua de proceso 

con las propiedades adecuadas, debido a esta problemática considera el RTCA 11.03.42.07 

que menciona que el  agua potable debe de ser punto de partida, para poder alimentar el 

sistema de tratamiento de purificación de agua, para poder verificar los atributos o parámetros 

de la calidad del agua potable tenemos que tomar en cuenta el Reglamento Técnico 

Salvadoreño 13.02.01:14 ¨AGUA. AGUA DE CONSUMO HUMANO. REQUISITOS DE 

CALIDAD E INOCUIDAD¨, este reglamento técnico Salvadoreño nos proporciona 

parámetros microbiológicos y fisicoquímicos. 

En la tabla N° 1  se delimitan los parámetros y límites máximos permisibles de 

microorganismos patógenos para agua de consumo humano y en la tabla N° 2 se delimitan 

los parámetros y límites máximos permisibles físico-químicos para agua de consumo 

humano. (12). 

Tabla N° 1.  Límites máximos permisibles de parámetros microbiológicos para agua de consumo 

humano. 12 

N° Parámetro 

LIMITES MAXIMOS 

Técnica de filtración por 

membranas 

Técnicas de tubos 

múltiples 

Métodos cualitativo 

(presencia/ausencia) 

1 Bacterias coliformes totales < 1 UFC / 100 mL < 1,1 NMP/ 100 mL N/A 

2 
Bacterias coloformes 

fecales 
< 1 UFC / 100 mL < 1,1 NMP/ 100 mL N/A 

3 Escherichia coli < 1 UFC / 100 mL < 1,1 NMP/ 100 mL Ausencia 

 

 

 

 

Fuente: Guias para la calidad del agua potable, 4° edición, OMS, 2011 



39 

 
 

Tabla  N° 2.  Límites máximos permisibles de parámetros físico-químicos para agua de 

consumo humano.(12)
 

N° Parámetros 
Límites Máximos 

Permisibles (mg/L) 

FÍSICO-QUIMICOS 

1 Cianuro 0,07 

2 Cloro residual libre* (0,3 a 1,1) 

3 Color aparante 15 (Pt-Co) 

4 Dureza 500 

5 Flouros 1,5 

6 Nitratos** 50 

7 Nitritos** 3 

8 Olor*** No rechazable 

9 pH 6,0-8,5 

10 Sólidos Totales Disueltos 1000 

11 Sulfatos 250,0 

12 Turbidez 5 UNT 

 

 

3.8.4 Parámetros físicos del agua. (3) 

- Turbidez: es la dificultad que presenta el agua para transmitir la luz debido a la presencia 

de materiales insolubles en suspensión, coloidales o muy finos. Dichos materiales son 

complicados de filtrar y decantar, y pueden provocar la formación de depósitos en 

conducciones y equipos. Se mide comparando la turbidez inducida con otras sustancias. 

La turbidez se elimina mediante procesos de filtración, coagulación y decantación. 

- Conductividad y resistividad: La conductividad es la capacidad del agua para conducir 

electricidad y representa la cantidad de iones que contiene dicha agua. Un agua pura tiene 

una conductividad prácticamente nula, debido a que se han eliminado la mayoría de 

impurezas que contiene. La resistividad es la medida inversa de la conductividad, 

indicando la incapacidad del agua de transmitir electricidad. Las unidades de medida son 

μS/cm para la conductividad y MΩ·cm para la resistividad. 

3.8.5 Parámetros químicos del agua. (3) 

pH: Mide la naturaleza alcalina o ácida de una disolución. Expresa la concentración de iones 

hidrógeno, definido en la escala logarítmica pH = log (1/[H+]). El instrumento empleado 

para la medición es el pHmetro o papeles indicadores de pH. Es importante tener en cuenta 

Fuente: Guias para la calidad del agua potable, 4° edición, OMS, 2011 
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la temperatura, pues el pH varía con ella. Se modifica el pH neutralizando los iones presentes 

en la disolución. 

 

Dureza: es una medida de la capacidad del agua para formar incrustaciones en conducciones 

o equipos. Se debe a la presencia de sales de calcio y magnesio disueltas en el agua. 

Existen diferentes tipos de dureza: 

- Dureza total o título hidrotimétrico (TH): mide la cantidad total de iones de calcio 

(dureza cálcica o THCa) y magnesio (dureza magnésica o THMg). 

- Dureza permanente o no carbonatada: mide la cantidad de iones de calcio y magnesio 

después de someter el agua a un proceso de ebullición y recuperar el volumen con agua 

destilada. 

- Dureza temporal o carbonatada: mide la dureza relacionada con los iones HCO3, que se 

pueden eliminar por ebullición.  Es la diferencia entre la dureza total y la permanente. Si 

la dureza es inferior a la alcalinidad, se considera que toda la dureza es carbonatada. Si 

es superior, una parte de la dureza corresponde a la no carbonatada. Se expresa en meq/l, 

ppm de CaCO3 o grados hidrométricos. Las aguas de menos de 50 ppm de CaCO3 se 

consideran blandas, hasta 100 ligeramente duras, hasta 200 moderadamente duras y a 

partir de 200 muy duras. Para reducir la dureza del agua se emplean tratamientos de 

ablandamiento y desmineralización. 

Alcalinidad: mide la capacidad de neutralizar ácidos. Se ve favorecida por la presencia de 

iones bicarbonato, carbonato, hidroxilo, fosfatos y ácidos de carácter débil. Los carbonatos 

y bicarbonatos pueden producir CO2 en el vapor, cosa que fomenta la corrosión en las líneas 

de condensado. También pueden formar espumas, arrastres de sólidos y fragilizar el acero. 

La concentración de carbonatos, bicarbonatos e hidroxilos se puede medir a partir de la 

alcalinidad total (TAC) y la alcalinidad simple (TA). Las unidades son las mismas que la de 

la dureza. Se puede reducir la concentración de dichas impurezas mediante descarbonatación 

con cal, tratamiento con ácido y desmineralización. 
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Coloides: son los materiales en suspensión del agua con un tamaño alrededor de 10-4 – 10-5 

milímetros. Pueden ser de origen orgánico, como macromoléculas de origen vegetal, o 

inorgánico, como óxidos de hierro y manganeso. 

La dificultad que presentan para sedimentar se puede corregir con un tratamiento previo de 

coagulación-floculación. Si el origen de este problema es por impurezas de origen orgánico, 

se puede tratar con biocidas. Para estos tamaños de partícula se requiere una filtración más 

restrictiva como la ultrafiltración. 

Sólidos disueltos o salinidad: es la medida de la cantidad de materia disuelta en el agua. 

Corresponde al residuo seco de un agua previamente filtrada. Los procesos para eliminar 

estos sólidos son variados, como la precipitación, intercambio iónico, destilación, 

electrodiálisis y ósmosis inversa. 

Sólidos en suspensión (S.S.): mide los sólidos sedimentables y no solubles que pueden 

retenerse en un filtro. La cantidad se determina pesando el residuo que queda en el filtro 

después de secarlo. Pueden provocar deposiciones en las conducciones y equipos, y se 

eliminan por filtración y decantación. 

Sólidos totales: suma de sólidos disueltos y  sólidos en suspensión. 

Cloruros: son sales de ion cloruro muy soluble, generalmente asociadas al ion sodio. Mientras 

que las aguas dulces contienen entre 10 y 250 mg/l de cloruros, las aguas salobres pueden 

llegar a contener miles de ppm. El agua de mar contiene aproximadamente 20.000 mg/l. 

Las aguas con cloruros pueden ser muy corrosivas debido al pequeño tamaño del ion, el cual 

puede penetrar en la capa protectora de la interfase óxido-metal, reaccionando con el hierro 

estructural.  

Sulfatos: son sales de ion sulfato, por lo general de solubilidad media a alta. En aguas dulces 

el contenido es de 2 a 150 mg/l, y en saladas cerca de los 3.000. En presencia de iones de 

calcio forman incrustaciones de sulfato cálcico. Los iones sulfato se eliminan mediante 

intercambio iónico.  
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Sílice: se encuentra disuelta en el agua como ácido silícico (H4SiO4) y material coloidal, en 

concentraciones entre 1 y 40 ppm en aguas naturales y casi 100 en aguas ricas en bicarbonato 

sódico. Forma incrustaciones y depósitos insolubles en los álabes de las turbinas. Se elimina 

parcialmente por precipitación con resinas de intercambio iónico fuertemente básicas. 

Calcio: forma sales moderadamente solubles a muy insolubles. Precipita fácilmente como 

CaCO3. Las aguas dulces contienen de 10 a 250 mg/l, mientras que el agua de mar unos 400. 

Aumenta incrustaciones Se elimina por precipitación e intercambio iónico. 

Hierro: el ion hierro puede aparecer como ion ferroso (Fe2+) o férrico (Fe3+). Dicha aparición 

depende del pH, ambiente oxidante o reductor del medio, composición de la disolución, 

presencia de materia orgánica, etc. El hierro puede afectar a la potabilidad del agua y en 

caldera formar depósitos e incrustaciones. Se puede eliminar de diversas maneras: por 

aireación del agua la forma ferrosa pasa a férrica y precipita; o también por coagulación y 

filtración, o intercambio catiónico. 

Gases disueltos: los gases más importantes son: 

Dióxido de carbono (CO2): se hidroliza formando iones bicarbonato y carbonato, 

dependiendo del pH del agua. Un exceso de CO2 provoca corrosión en el medio, y puede 

eliminarse por aireación, desgasificación o descarbonatación. 

Oxígeno (O2): su carácter oxidante le da importancia a la hora de definir la solubilidad o 

precipitación de iones insolubles. También es fundamental para la reproducción y 

proliferación de cualquier microorganismo. Provoca corrosión en los metales, pero su 

ausencia puede dar la formación de otros gases como el metano o el ácido sulfhídrico. Se 

elimina por desgasificación o empleando reductores como el sulfito sódico y la hidracina.  

3.8.6 Parámetros indicativos de contaminación orgánica y biológica. (3) 

Carbón Orgánico Total (COT): mide la cantidad de materia orgánica en el agua, con 

excelente precisión en pequeñas concentraciones. La ventaja de esta medición es la rápida 

obtención de resultados. 
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3.9 Operaciones unitarias en un sistema de tratamiento para la obtención de agua purificada.  

3.9.1 Pretratamiento. 

A continuación, se presenta una explicación de operaciones unitarias que colaboran con la 

primera parte del proceso del sistema de agua para la industria farmacéutica. 

3.9.2 Filtración previa   

También se le denomina filtración inicial, gruesa o de profundidad (Ver Figura N° 1). El 

propósito principal de la misma es eliminar los contaminantes sólidos de hasta un tamaño de 

7 a 10 μm provenientes del suministro de agua que ingresa al sistema y asimismo proteger a 

los componentes del mismo. 

La tecnología de filtración gruesa utiliza los efectos de tamizado para la captura de partículas 

y un medio de filtración de profundidad que tiene una gran capacidad de carga sucia. 

 

Figura N° 1. Filtro de profundidad 3 

Existe una amplia gama de diseños y aplicaciones. Los filtros granulares o los filtros de 

cartucho para filtración previa a menudo están situados cerca de la cabecera del sistema de 

tratamiento previo de agua y antes de las operaciones unitarias diseñadas para eliminar los 

desinfectantes del agua de alimentación. No excluye la necesidad de un control microbiano 

periódico. 

Los problemas relacionados al diseño y operación que pueden afectar el funcionamiento de 

los filtros son: obstrucción por la formación de sedimentos, el crecimiento microbiano y la 
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pérdida del medio de filtración durante un lavado a contracorriente inadecuado. Las medidas 

de control para dichos inconvenientes son: seguimiento de la presión y del flujo durante el 

uso, el lavado a contracorriente, la higienización y el reemplazo de los medios de filtración. 

3.9.3 Filtro de sedimentos:    

Los sedimentos son cualquier partícula que puede ser transportada por un fluido y que se 

deposita como una capa de partículas sólidas en el fondo del agua o líquido, Un filtro de 

sedimentos actúa como pantalla para remover estas partículas. 

3.9.4  Filtración por Presión:  

Pueden ser verticales u horizontales y están formados por una coraza cilíndrica, que contiene 

lecho filtrante. Están equipados con los accesorios necesarios para realizar las operaciones 

de filtración retro lavado y enjuague, representan un filtro vertical de presión. La facilidad 

de operar con presión permite flujos de filtración altos. 

Además, pueden ser intercalados en sistemas de tuberías sin necesidad de rebombeo, y 

también pueden permitir operar a temperaturas elevadas sin mayores pérdidas de calor. Los 

de tipo horizontal son menos usados por problemas de estabilidad de los lechos filtrantes, 

aunque ofrecen la ventaja de menos flujo y presión de retrolavado, puesto que cada 

comportamiento puede ser operado individualmente.  

 

 

 

 

 

Figura N° 2. Filtro por Presión Vertical 3 

3.9.5 Filtración por  carbón activado. 

El filtro de carbón funciona por el mismo principio que el filtro de arena, la diferencia radica 

en los elementos filtrantes y su finalidad. El carbón activado es un material natural que con 
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millones de agujeros microscópicos que atrae, captura y rompe moléculas de contaminantes 

presentes. Se diseña normalmente para remover cloro, sabores, olores y demás químicos 

orgánicos. 

Las propiedades de este medio filtrante hacen que las materias orgánicas y las causantes de 

olores y sabores, al igual que el cloro residual que se encuentra en el agua, sean absorbidas 

en las superficies del medio filtrante, eliminándolas así del líquido a tratar. 

El carbón activado posee la virtud de adherir o retener en su superficie uno o más 

componentes (átomos, moléculas, iones) del líquido que está en contacto con él. Este 

fenómeno se denomina poder adsorbente. La adsorción es la responsable de purificar, 

desodorizar y decolorar el agua, líquidos o gases que entren en contacto con el elemento 

adsorbente. Es un proceso altamente eficiente para remover cloro y materia orgánica, 

causante de desagradables olores, colores o sabores del agua. Trabaja mediante un proceso 

de absorción, filtración mecánica y como catalizador sobre su superficie. 

Algunas de sus aplicaciones son: 

- Remoción de olores, sabores, cloro residual y materia orgánica de aguas de procesos 

cuando estas lo requieran. 

- Preparación de aguas libres de cloro, sinsabores e inodoras para uso en las industrias de 

bebidas gaseosas y productos alimenticios. 

- Remoción de cloro y materia orgánica de aguas de alimentación para equipos de 

desmineralización. 

- Tratamiento final de aguas negras y aguas de desechos industriales, para remover materia 

orgánica y olores. 

Adsorción de Material Orgánico 

Las moléculas en fase de gas o de líquido son unidas físicamente a una superficie, en este 

caso la superficie es de carbón activado. El proceso de la adsorción ocurre en tres pasos: 
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- Macro transporte: Movimiento del material orgánico a través del sistema de macro-poros 

del carbón activado (macro-poros > 50nm) 

- Micro transporte: Movimiento del material orgánico a través del sistema de micro-poros 

del carbón activado (microporo < 2nm; meso-poro 2-50nm) 

- Adsorción: Adhesión física del material orgánico a la superficie del carbón activo en los 

meso-poros y micro-poros del carbón activado. El nivel de actividad de la adsorción 

depende de la concentración de la sustancia en el agua, la temperatura y la polaridad de 

la sustancia. Una sustancia polar (soluble en agua) es difícilmente o en algunos casos no 

puede ser adsorbida por el carbón activo, mientras que una sustancia no polar (soluble 

en solventes orgánicos) puede ser totalmente retenida por el carbón activo 

El carbón activo se puede considerar constituido por un aglomerado rígido de microcristales, 

cada uno de los cuales está formado por una pila de planos grafíticos. Cada átomo dentro de 

un determinado plano está unido a cuatro átomos de carbono adyacentes. Así, los átomos de 

carbono en los bordes de los planos presentan una alta actividad disponible. En estos sitios 

tiene lugar la adsorción. A medida que los sitios se van llenando, se va alcanzando el 

equilibrio de adsorción y la calidad del efluente va disminuyendo. La química de la superficie 

de un carbón influye sobre la velocidad y la capacidad de la adsorción debido a la interacción 

entre superficie y adsorbatos. Los grupos funcionales sobre esta superficie tienen gran 

influencia sobre las propiedades adsorbentes respecto de los posibles adsorbatos. Estos 

grupos pueden ser carboxílicos, fenólicos, hidroxilo, carbonilo o peróxidos. 

3.10 Intercambio iónico:(13) 

3.10.1 Cinética y equilibrio del intercambio iónico: 

Los procesos de intercambio iónico se basan en los equilibrios de intercambio entre los 

iones de una disolución y los iones del mismo signo que está en la superficie de un sólido 

de elevada masa molecular y esencialmente insoluble. Durante varias décadas se han 

utilizado intercambiadores iónicos naturales como las arcillas y las zeolitas. A mediados de 

los años treinta se fabricaron por primera vez resinas de intercambio iónico sintéticas para 

eliminar la dureza del agua, la desionización del agua y la purificación de las disoluciones. 
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También conocido con desionización, que es una reacción química reversible que tiene 

lugar cuando un ión de una disolución se intercambia por otro ión de igual signo que se 

encuentra unido a una partícula sólida inmóvil. 

Normalmente los iones hidrogeno de la resina, se cambian por los cationes y los iones 

hidroxilo de la resina, se cambian por los aniónes. Los iones hidrógeno e hidroxilo, se 

combinan formando agua pura. 

La acción de intercambio iónico es una reacción reversible. Si designamos a la resina por 

[R] podemos escribir: 

𝑅 𝐴  𝐵 = 𝑅 𝐵  𝐴 

Y aplicando la ley de acción de masa se obtiene un coeficiente de selectividad (equivalente 

al constante de equilibrio). 

𝐾𝑟 =
(𝐴)𝑋 (𝑅𝐵)

(𝑅𝐴)𝑋 (𝐵)
 

Que no es exactamente una constante sino que depende de las condiciones experimentales. 

Aunque la resina tome con preferencia unos iones A frente a otros iones B al tratarse de una 

reacción reversible podemos invertir esta tendencia. 

Aumentado la concentración de B muy por encima de la de A. Este es el fundamento de la 

regeneración de la resina. 

Propiedades que rigen al proceso de intercambio iónico y determinan sus características 

principales son: 

1. Las resinas actúan selectivamente, de forma que puedan preferir un ión sobre otro. 

2. La reacción de intercambio iónico es reversible, es decir puede avanzar de dos sentidos. 

3. En la reacción se mantiene la electroneutralidad. Un ión simple se intercambiará por otro 

ión simple. Por ejemplo   
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𝑅𝐻+ + 𝑁𝑎+ + 𝐶𝑙− ↔  𝑅𝑁𝑎+ + 𝐻+ + 𝐶𝑙− 

Y similarmente, un ión divalente necesitará dos iones monovalentes para realizar el 

intercambio. 

2𝑅𝐶𝑙− + 2𝑁𝑎 + 𝑆𝑂4
−2 ↔  𝑅𝑆𝑂4

−2 + 2𝑁𝑎+ + 2𝐶𝑙− 

 

 

Figura N° 3. Resina de intercambio iónico en ciclo sodio, en proceso de suavización del agua 

y durante el paso de regeneración de la capacidad de intercambio de la resina.13 

La cinética o velocidad con que se efectúa la reacción de intercambio se ha observado que 

es sumamente rápida y ocurre en segundos, cuando el catión o el anión tienen contacto con 

el grupo funcional de la resina. Esta alta velocidad de reacción se debe a que no es necesario 

romper enlaces químicos para que proceda la reacción. La velocidad de intercambio está en 

función de la movilidad del ión o su facilidad a difundirse en la estructura de la resina.  

La estructura tipo gel de la resina y el grado de porosidad obtenido en el proceso de 

polimerización, es lo que determina la eficiencia de la resina en su capacidad de 

intercambiar iones con el agua en su contacto. 

3.10.2 Resinas intercambiadoras en ciclo sódico: 

Las resinas intercambiadoras de iones son hoy en día ampliamente utilizadas en el 

ablandamiento de aguas. Como ya se ha mencionado anteriormente, éstas consisten de 

esferas de polímeros de polivinilbenceno las cuales tienen terminales de grupos sulfónicos. 
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Estos son grupos funcionales que tienen capacidad de intercambio, donde se pueden fijar 

especies químicas tales como H+, Ca+2, Mg+2, Na+, K+, etc. 

Cuando se pone en contacto una solución que contiene como cationes H+, Ca+2, Mg+2, Na+, 

K+, los cationes serán removidos selectivamente en orden a su relación tamaño/carga del 

ión, así como en función de la concentración del catión. La selectividad aumenta a medida 

que disminuye la relación tamaño/carga y también se incrementa con la concentración de 

la especie. 

Si la resina está en contacto con una solución de igual concentración (igual normalidad) de 

iones Ca+2, Mg+2, Na+, el orden de selectividad es Ca+2>Mg+2> Na+, y de esta forma el 

calcio y el magnesio serán removidos antes que el sodio. 

En una resina intercambiadora de iones en ciclo sódico, las terminales activas de las esferas 

de PVB (Polivinilbenceno) tienen grupos sodio, los cuales se intercambian por los iones 

Ca+2, Mg+2, en ese orden. El agua que ha estado en contacto con la resina ya no tiene 

cantidades apreciables de calcio y magnesio y se dice que el agua es blanda. 

 

Figura N° 4. Tanque con resinas de intercambio iónico en ciclo sodio, para 

ablandamiento del agua, al intercambiar sodio por otros cationes, cuando fluye el agua y 

se pone en contacto con la resina.13 
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Es necesario recalcar que en el tratamiento de resinas ocurre un proceso de intercambio, ya 

que el calcio y el magnesio se integran a la estructura de la resina y el sodio que se encuentra 

inicialmente en la resina pasa a la solución acuosa. 

Cuando la resina agota su capacidad de intercambio, las terminales activas de ésta se 

encuentran saturadas de iones de calcio y magnesio principalmente, y ya no es posible 

remover la dureza del agua que se pone a su contacto. Para recuperar esta capacidad se 

efectúa la regeneración de la resina, que consiste en hacer pasar por el lecho de resina una 

solución de cloruro de sodio de alta concentración y en exceso de la cantidad de sodio 

requerida estequiométricamente para volver a saturar en sodio los sitios activos de la resina.  

La regeneración o recuperación de sodio en los sitios activos de la resina, es posible y 

explicable por el principio de Le Chatellier, ya que la alta concentración de sodio en la 

salmuera de lavado produce una reversión en la reacción de intercambio.  

Me+2 + Re-2Na ⇒ 2Na+ + Re=Me         (1)  

2Na+ + Re=Me ⇒ Me+2 + Re-2Na         (2) 

Me+2 puede ser: Ca+2, Mg+2, Na+, Fe+2, Sr+2, etc. 

Re es la terminal activa de la resina 

La reacción (1) representa el proceso normal de intercambio, tal y como ocurre cuando el 

agua a tratar fluye a través de la resina, mientras que la reacción (2) es cuando se agregan 

cantidades de sodio en exceso y en altas concentraciones, para invertir la reacción y 

favorecer que esta proceda en sentido inverso. 

Cuando la resina opera en una reacción de intercambio de iones sodio por otros iones en 

solución, se dice que la resina trabaja en ciclo sódico. Es evidente, de acuerdo a la reacción 

de intercambio, que la cantidad de sólidos disueltos en el agua no disminuye, por el 

contrario, aumenta ligeramente, ya que el peso equivalente del sodio es 22.9898 g/mol, 

mientras que el del calcio es 40.0780 g/mol y el del magnesio es 24.3050 g/mol. 
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Resinas intercambiadoras de iones en ciclo sódico: Los filtros de resinas en ciclo sódico 

tienen como finalidad darle un tratamiento al agua para disminuir la dureza, que 

principalmente se debe al calcio y magnesio en solución. 

Para disminuir la dureza a niveles mínimos, se emplea una resina que retiene el calcio y el 

magnesio del agua, dejando un agua blanda. Para este propósito, en un filtro de resinas se 

tiene un recipiente dentro del cual hay un determinado volumen de resina. Mientras mayor 

sea la cantidad de resina mayor es la capacidad del filtro. 

El agua fluye de arriba hacia abajo dentro del filtro, por lo que el agua tiene contacto con 

la resina y de esta manera son removidos calcio y magnesio, saliendo por la parte inferior 

del filtro agua blanda o de baja dureza. 

La resina tiene una cierta capacidad, por lo cual después de que ha pasado un determinado 

volumen de agua, la resina se satura y ya no es capaz de cumplir su función. El tiempo de 

duración de la resina cumpliendo su función adecuadamente depende de la dureza del agua 

tratada así como del volumen de agua que se pase por el filtro. Si la dureza es muy alta, la 

resina se satura más rápidamente; y de la misma manera: si el volumen de agua es muy alto 

la resina se satura en menor tiempo. 
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3.10.3 Regeneración de la resina:(13) 

 

 

Figura N° 5.: Secuencia en la regeneración de la resina en ciclo sódico con una solución 

concentrada de salmuera.13 

Después de que la resina se encuentra saturada (con el calcio y el magnesio que ha 

removido del agua ya tratada), es necesario regenerar. Para esto se efectúan las siguientes 

operaciones (Figura 5). 

Retrolavado: En el retrolavado se hace circular el agua de alimentación al filtro, de abajo 

hacia arriba, al contrario de como circula normalmente cuando el filtro está en operación. 

Esta agua de retrolavado sale por la parte superior del filtro y es desechada. El retrolavado 

tiene la finalidad de redistribuir el lecho o cama de resina y evitar que esta se compacte, 

formando canalizaciones en el agua que fluye, y disminuyendo con esto la eficiencia y 

capacidad del filtro. 

Salado: Después del retrolavado se hace circular una solución de sal a través del lecho de 

resina. Para esto se prepara una solución de sal en agua y se hace circular en el filtro, 

fluyendo esta solución de arriba hacia abajo. La cantidad de sal empleada es de 

aproximadamente 5 Kgs. de sal por cada pie cúbico de resina en el filtro (aprox. 180 grs 

por litro de resina). Esta sal se disuelve en la cantidad de agua que sea suficiente para su 
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disolución completa y se vierte en el filtro, o se agrega directamente a éste y se disuelve 

la sal agregando agua al recipiente.  

La solución de sal o la sal entera, se puede hacer pasar por el filtro abriendo este por la 

parte superior vertiendo la sal o solución salina, o también a través de una válvula de paso. 

En caso de que el volumen de salmuera sea considerable, es conveniente inyectar esta 

salmuera por medio de una bomba. 

En cualquiera de los dos casos la solución tiene contacto con la resina y ésta es regenerada. 

Con esto la resina regresa a su condición original y es capaz de remover nuevamente la 

dureza de un cierto volumen de agua que pase por el filtro. Durante el salado el agua que 

fluye y sale por la parte inferior del filtro es desechada hacia el drenaje. 

Lavado: El lavado tiene como finalidad eliminar toda la solución de salado, que tiene una 

alta concentración de dureza (calcio y magnesio), para esto se hace fluir agua de 

alimentación (el agua que entra al filtro para tratamiento) de arriba hacia abajo, es decir, 

en la forma normal de operación del filtro, y el agua de lavado es desechada hacia el 

drenaje. Al término de la operación la resina y el filtro están listos para su operación 

normal. 

Como ya se ha mencionado, las resinas sean éstas: catiónicas, aniónicas o se encuentren 

en ciclo sódico o ácido, tienen una capacidad de intercambio que es limitada. 

Una vez que se han ocupado todos los sitios de intercambio de la resina, ésta ya no 

remueve los cationes o aniones que están a su alcance y se dice que la resina está saturada. 

Con el tiempo, la resina envejece y se desgasta y su vida útil es de 5 a 10 años, 

dependiendo de la calidad del agua y de las condiciones del medio, pero en su periodo de 

uso normal se puede regenerar y regresar a su condición original. Las características de 

una resina típica, disponible en el mercado, se describen en la tabla N° 3 y 4. 
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Tabla N°3. Características de una resina catiónica típica.13 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla N°4.  Características de una resina aniónica típica.13 

 

RESINA ANIÓNICA: 

  

Forma Química Cloruro Cl- Hidroxilo OH- 

Capacidad Total de intercambio  1.2 eq/lto 1.0 eq/lto 

Capacidad Total de intercambio 60 g CaCO3/lto 50 g CaCO3/lto 

Capacidad de retención de agua 53-60 % 60-72% 

Densidad 0.69 g/lto 0.64 g/lto 

Regenerante NaCl NaOH 

Cantidad 80 - 240 g NaCl / lto de resina 80 - 240 g NaOH /lto de resina 

Concentración del regenerante 10 - 25 % NaCl 2 -8 % NaOH 

Tiempo de contacto 30 minutos mínimo 30 minutos mínimo 

Agua de lavado requerida 3-6 lts de agua / lto de resina 6-15 lts de agua/ lto de resina 

3.11. Luz ultravioleta 

El uso de lámparas UV a presión reducida que emiten una longitud de onda de 254 nm, para 

el control microbiano, se trata en higienización, pero también está surgiendo la aplicación de 

la luz UV en la purificación química. Esta longitud de onda, también es útil para la 

destrucción del ozono. 

Las lámparas UV producen radiación UV a través de la ionización de gas de mercurio a baja 

presión. Un recubrimiento fosforescente en el interior de los tubos absorbe la radiación UV 

 

RESINA CATIÓNICA: 

  

Forma Química Sodio Na+ Hidrógeno H+ 

Capacidad Total de intercambio  2.0 eq/lto 1.8 eq/lto 

Capacidad Total de intercambio 100 g CaCO3/lto 90 g CaCO3/lto 

Capacidad de retención de agua 44-48 % 50-56% 

Densidad 0.85 g/lto 0.80 g/lto 

Regenerante NaCl HCl o H2SO4 

Cantidad 80 - 240 g NaCl / lto de resina 130 – 200 g HCl/lto de resina 

Concentración del regenerante 10 - 25 % NaCl 
2 -8 % HCl 

4-10 % H2SO4 

Tiempo de contacto 30 minutos mínimo 30 minutos mínimo 

Agua de lavado requerida 3-6 lts de agua / lto de resina 6-15 lts de agua/ lto de resina 
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y la convierte en luz visible. Parte de las longitudes de onda emitidas por el gas de mercurio 

están en el rango UVC. 

Se ha determinado que la longitud de onda a 254 nm a presión baja proporciona la máxima 

efectividad germicida, inactivando los cinco principales grupos de microorganismos, virus, 

bacterias, hongos, algas, y protozoos—. Cuando estos organismos se exponen a la radiación 

UV, ésta penetra la pared celular llegando hasta el núcleo donde se encuentra el material 

genético (ADN/ARN) modificándolo de manera que no puede reproducirse como se muestra 

en la siguiente figura. Los microorganismos se consideran muertos. 

La desinfección por UV utiliza la luz como fuente encerrada en un estuche protector, 

montado de manera que, cuando pasa el flujo de agua a través del estuche, los rayos 

ultravioleta son emitidos y absorbidos dentro del compartimiento, generando así, la 

eliminación o remoción de microorganismos. 

Acción bactericida de la radiación ultravioleta (UV).(8) 

La radiación ultravioleta es capaz de producir efectos considerables sobre las proteínas y 

ácidos nucleicos; el aplicar dosis elevadas de UVB desnaturaliza las proteínas produciendo 

la muerte biológica. Este método es empleado para esterilizar el agua y la sangre, además de 

ser usado en el trabajo con cámaras de cultivos celulares y en la conservación estéril 

instrumental procedente de autoclaves. La acción bactericida se logra mediante longitudes 

de onda inferiores a los 290 nm (UVC). 

 

 

 

 

Figura N° 6.: Curva espectral de la energía para la acción germicida y la energía espectral de las lámparas UV 

de la presión baja y media.8 
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3.12. Ósmosis Inversa (3) 

La ósmosis inversa es el proceso en el cual se aplica una presión mayor a la presión osmótica, 

esta presión es ejercida en el compartimiento que contiene la más alta concentración de 

sólidos disueltos. Esta presión obliga al agua a pasar por la membrana semi-permeable en 

dirección contraria al del proceso natural de ósmosis. 

Para poder purificar el agua necesitamos llevar a cabo el proceso contrario al de ósmosis 

convencional, es lo que se conoce como Ósmosis Inversa. Se trata de un proceso con 

membranas, en el cual se aplica una presión mayor a la presión osmótica, esta presión es 

ejercida en el compartimiento que contiene la más alta concentración de sólidos disueltos. 

Esta presión obliga al agua a pasar por la membrana semi-permeable en dirección contraria 

al del proceso natural de ósmosis, dejando las impurezas detrás. La permeabilidad de la 

membrana puede ser tan pequeña, que prácticamente todas las impurezas, moléculas de la 

sal, bacterias y los virus, son separados del agua.  

 

 

 

 

 

 

 

Figura N° 7. Proceso de Ósmosis reversa.3 

El solvente pasa espontáneamente de una solución menos concentrada a otra más concentrada 

a través de una membrana semipermeable, pero al aplicar una presión mayor que la presión 

osmótica a la solución más concentrada, el solvente comenzará a fluir en el sentido inverso 
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Una membrana semipermeable, también llamada membrana selectivamente permeable, es 

una membrana que permitirá que ciertas moléculas o iones pasen a través de ella por difusión. 

El índice del paso de las moléculas depende de la presión ejercida, la concentración de 

partículas de soluto, la temperatura de las moléculas y la permeabilidad de la membrana para 

cada soluto. A las moléculas que logran atravesar la membrana se las conoce como “el 

permeado” y a las que no lo hacen se las conoce como “el rechazo”. 

La membrana que realiza la separación de agua-sales es una lámina delgada que de por sí no 

soportaría las presiones a las que se debe someter para realizar el proceso, además de que 

debido a su pequeño caudal unitario necesitaría grandes desarrollos para tratar una cantidad 

razonable de volumen. Es por eso que necesita ser integrada en una estructura que le permita 

soportar dichos esfuerzos en un espacio reducido. A lo largo de la historia se han desarrollado 

cuatro tipos de configuraciones: 

Membranas de tipo plano: es la primera configuración que se utilizó y la más sencilla. Está 

formada por una lámina colocada dentro de un marco circular o rectangular, de forma que 

éste actúa como soporte de la membrana, confiriéndole rigidez y resistencia. Estas 

membranas tienen una superficie pequeña, de modo que para aumentar la producción de los 

equipos, se montan unas encima de otras formando pilas de membranas. 

Este es su principal inconveniente, ya que la membrana a emplear no difiere de la que se 

utiliza en otras configuraciones, por lo que sus características unitarias de rechazo y caudal 

son similares. 

Membranas tubulares: son una versión mejorada del tipo anterior. Tienen una mayor 

superficie unitaria y mantienen un espaciado entre membranas que permiten un menor 

ensuciamiento y facilidad de limpieza. En este tipo de configuración, la membrana está 

alojada en el interior de un tubo de PVC que le permite aguantar la presión del proceso. Dicho 

tubo contiene una serie de agujeros que permiten la entrada y salida del agua del proceso 
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Membranas de fibra hueca: estas membranas están formadas por millones de tubos capilares 

huecos del tamaño del cabello humano. Las primeras fibras eran de acetato de celulosa y 

ofrecían un caudal muy limitado, pero debido a su bajo coste de fabricación y finura, se 

empleaban para procesos de desalación. La resistencia de las fibras no depende en gran 

medida del espesor de la pared, sino de la relación entre los diámetros interior y exterior, por 

lo que reduciendo el tamaño de la membrana se obtiene una pared muy delgada, permitiendo 

aumentar el caudal. Esta reducción del tamaño permite un empaquetamiento en poco espacio 

dentro de un tubo cilíndrico que actúa como carcasa protectora y permite la circulación del 

agua a desalar. 

Membranas de arrollamiento espiral: formadas por láminas rectangulares enrolladas 

alrededor de un eje cilíndrico con perforaciones que permiten recoger el permeado. Entre las 

membranas enrolladas se coloca una malla y un separador impermeable. La primera 

determina los canales por donde circula el agua alimento y su forma cuadriculada garantiza 

un régimen de funcionamiento turbulento, reduciendo la posibilidad de obstrucción. El 

segundo permite aislar el caudal que pasa por las láminas y separarlo de la salmuera. Este 

conjunto de elementos se sella mediante un pegamento por los tres lados, mientras que, por 

el cuarto lado, que es por donde sale el permeado, se une al eje perforado. La disposición 

enrollada proporciona una gran superficie de membrana en un espacio reducido. 

 

Figura N° 8. Estructura de la membrana de arrollamiento en espiral.3 



59 

 
 

3.13. Electrodesionización (EDI) (3) 

La electrodesionización es un proceso de separación electroquímica que combina resinas de 

intercambio iónico y membranas selectivas de iones. Este proceso se puede definir como una 

mezcla entre la electrodiálisis y el intercambio iónico con resinas. 

La aplicación más común para la EDI es el afino de la calidad de desmineralización del 

permeado de la Ósmosis Inversa para la producción de agua de alta pureza. Los sistemas EDI 

eliminan la necesidad de utilizar productos químicos adicionales, como ácidos o 

antiincrustantes para evitar la formación de incrustaciones. 

Una pila de EDI estándar contiene membranas semipermeables aniónicas y catiónicas 

colocadas de forma alternada. Los espacios que se encuentran entre dichas membranas están 

diseñados para crear entradas y salidas de líquido, y son conocidos como 'cámaras', y están 

rellenas de resinas de intercambio iónico. Se distinguen dos tipos de cámaras: las de 

concentrado, donde irán a parar los iones que atraviesan las membranas semipermeables, y 

las de permeado, donde permanecerá el agua que ha sido purificada. Se genera un campo 

eléctrico aplicando corriente continua a unos electrodos colocados en los extremos de la pila. 

La figura N° 9  muestra un esquema de la estructura de una pila de EDI 

 

 Figura N° 9. Estructura de una pila de EDI.3 
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El agua alimento circula por las cámaras, donde las resinas de intercambio iónico captan los 

iones del agua. Al aplicar en los electrodos una corriente eléctrica, se produce el movimiento 

de iones: los aniones hacia el ánodo y los cationes hacia el cátodo. Los aniones podrán 

atravesar las membranas permeables a los aniones, pero no las permeables a los cationes. De 

la misma manera, los cationes podrán atravesar las membranas permeables a los cationes, 

pero no las permeables a los aniones. Estos iones atraviesan las membranas y entran en las 

cámaras contiguas, que serán las que acumularán los iones que vayan entrando, las antes 

mencionadas cámaras de concentrado. 

Una vez dentro de las cámaras de concentrado, los cationes no pueden continuar hacia la 

siguiente cámara de permeado gracias a la membrana aniónica que lo repele, y lo mismo 

ocurre con los aniones y la membrana catiónica. La siguiente figura muestra con más detalle 

el funcionamiento de los mecanismos de transporte de iones entre las diferentes cámaras: 

 

 Figura N° 10. Mecanismo de transporte de iones entre las diferentes cámaras.3 

La corriente aplicada también produce la disociación del agua, formando iones H+ y OH- , 

que ayudan a regenerar las resinas de forma continuada, impidiendo la acumulación de 

aniones y cationes. Esta regeneración continua permite a las resinas mantener su rendimiento 

y continuar capturando los iones del agua que va entrando en las cámaras.  
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3.14 Diferentes generaciones de sistemas de tratamientos de agua purificada. 

A lo largo del tiempo, los sistemas de tratamiento de agua purificada han experimentado diversas 

modificaciones debido a las constantes actualizaciones en los requerimientos establecidos por las 

buenas prácticas de manufactura. Como resultado, estos sistemas se han clasificado en primera, 

segunda y tercera generación, dependiendo de las modificaciones realizadas en la etapa de 

tratamiento. 

Es importante tener en cuenta que un sistema de tratamiento se divide en dos partes. La primera se 

refiere al pre tratamiento, que generalmente incluye las siguientes operaciones unitarias: 

 Filtración gruesa: Puede realizarse con arena, grava, una mezcla de ambos u otro material 

que logre filtrar las sustancias suspendidas visibles. 

 Filtración con carbón activado: Esta etapa se emplea principalmente para la eliminación de 

color, olor y sustancias químicas como el cloro residual. 

 Suavización con resinas catiónicas: Se utiliza para generar agua blanda, con niveles 

mínimos de metales como el magnesio y el calcio. En esta operación unitaria, se usa 

salmuera para la regeneración de la resina. 

La segunda parte del sistema se denomina tratamiento propiamente dicho. En esta parte, según la 

generación del sistema, se observan las siguientes modificaciones: 

Primera generación: 

 Filtración con resina catiónica: Esta operación elimina los cationes que no se pudieron 

eliminar en la etapa anterior. Para su regeneración se utiliza ácido muriático. 

 Filtración con resina aniónica: Esta operación elimina todos los aniones disueltos en el 

agua. Para su regeneración se utiliza hidróxido de sodio. 

 Irradiación UV: A una longitud de onda de 254 nm para la eliminación de contaminantes 

microbiológicos. 
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Segunda generación: 

 Filtración de membrana de ósmosis reversa: Para eliminar aniones, cationes y 

contaminantes biológicos. Es crucial evitar que el cloro residual llegue a esta operación, ya 

que puede descomponer la membrana y generar rupturas. 

 Pulimiento con un lecho de resina mixta: Esta operación elimina todos los elementos 

cargados positivamente o negativamente que pudieron llegar hasta esta etapa. 

 Irradiación UV: En una longitud de onda de 254 nm para la eliminación de contaminantes 

microbiológicos. 

Tercera y actual generación: 

 Filtración de membrana de ósmosis reversa: Para eliminar aniones, cationes y 

contaminantes biológicos. Es crucial evitar que el cloro residual llegue a esta operación, ya 

que puede descomponer la membrana y generar rupturas. 

 Ultrafiltración con combinación de electricidad y membranas: Normalmente se utilizan 

electrodesionizadores, que eliminan al máximo todos los aniones o cationes que pudieran 

haber pasado en la etapa anterior. 

 Irradiación UV: A una longitud de onda de 254 nm para la eliminación de contaminantes 

microbiológicos. 

Cabe mencionar que en la etapa de tratamiento se incluye la detección en línea de carbono orgánico 

total y conductividad, según recomendaciones farmacopeicas. Además, en la actualidad, con el fin 

de aumentar la vida útil de la membrana de ósmosis inversa y el electrodesionizador, y a su vez 

reducir la probabilidad de contaminación microbiológica, se está optando por cambiar la filtración 

de carbón activado por otras sustancias, como el metabisulfito o bisulfito de sodio, que tiene el 

mismo mecanismo de retener sustancias como el cloro residual. 
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4.0 DISEÑO METODOLÓGICO 

4.1 Tipo de Estudio 

4.1.1 Bibliográfico: Este trabajo se clasifica como un estudio bibliográfico, ya que se basó en 

investigaciones teóricas sustentadas en fuentes relacionadas con normas 

nacionales e internacionales, libros oficiales y tesis de grado. 

4.1.2 Retrospectivo: Se retomaron investigaciones ya existentes para proponer e innovar nuevas 

variantes de esa información. 

4.1.3 Prospectivo: El diseño del tratamiento de aguas será de beneficio a la Facultad de Química y 

Farmacia para generar agua que cumpla con los criterios de calidad definidos. 

4.2 Investigación bibliográfica 

El desarrollo del proyecto se llevó a cabo basándose en investigaciones bibliográfica 

consultada en las siguientes bibliotecas: 

- “Dr. Benjamin Orozco” de la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El 

Salvador (UES) 

- Central de la Universidad de El Salvador (UES) 

- Universidad Salvadoreña Alberto Masferrer (USAM). 

- Internet. 

4.3 Investigación de campo. 

En la fase experimental, se llevó a cabo una encuesta en la Facultad de Química y Farmacia 

de la Universidad de El Salvador para evaluar la capacidad de producción del sistema que se 

planea diseñar. Además, se realizó una visita al laboratorio donde se encuentra el sistema de 

tratamiento de agua actual (ver Anexo N°1) con el propósito de inspeccionar su estado y tomar 

las dimensiones necesarias para elaborar un diseño isométrico del sistema propuesto que se 

ajuste a las dimensiones del espacio disponible. 
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4.4. Parte experimental 

4.4.1 Delimitar los requisitos de calidad que el sistema debe cumplir, mediante una 

investigación bibliográfica  

En esta etapa, se recopiló toda la información relacionada con los requisitos de calidad del 

agua que debe cumplir. Se generó una tabla comparativa que incluyera los parámetros y 

atributos de calidad necesarios para el agua purificada (Ver Anexo N°2 y N° 3). Esta 

comparación fue fundamental para determinar los tipos de materiales, las operaciones 

unitarias y el equipo necesario para el sistema que diseño. 

En esta tabla comparativa se presentan las especificaciones de cinco farmacopeas más 

relevantes a nivel nacional. Se analizaron diversos aspectos, tales como el origen del agua 

a tratar, los límites y tipos de microorganismos permitidos, el nivel aceptable de carbono 

orgánico total, el límite máximo de conductividad para el agua final, y la presencia 

permitida de metales pesados o toxinas. 

4.4.2 Establecer la demanda de agua purificada requerida mediante una encuesta dirigida a 

los coordinadores de cada asignatura involucrada con laboratorios de la Facultad. 

Para determinar el consumo de agua purificada por asignatura, se llevó a cabo el diseño de 

una encuesta (ver Anexo N°4). Esta encuesta abarcó a todos los docentes y laboratoristas 

de la Facultad de Química y Farmacia. Se seleccionaron como muestra a los coordinadores 

de las cátedras que imparten prácticas de laboratorio que requieren agua, así como a los 

laboratoristas involucrados en dichas actividades. Por lo tanto, se dividió en dos grupos: el 

primero incluyó a los coordinadores encuestados y el segundo a los laboratoristas. Ambas 

encuestas contenían: 

1. Encabezado de la encuesta: este contiene la siguiente información: 

- Logotipos de la Universidad de El Salvador y Facultad de Química y Farmacia 
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- Nombre de la encuesta, en la cual se define si las preguntas van dirigidas a los 

Coordinadores o a los Laboratoristas 

2. Objetivo de la encuesta: se colocara en cada encuesta lo siguiente (Establecer la demanda 

de agua purificada requerida en todos los laboratorios de la Facultad de Química y Farmacia 

de la Universidad de El Salvador.) 

3. Nombre de la cátedra, año y ciclo 

4. Preguntas dirigidas a Coordinadores 

5. Preguntas dirigidas a los Laboratoristas 

Es importante destacar que se tomó en cuenta las cátedras y laboratoristas que se 

encontraban en labores durante los meses afectados por la pandemia del COVID-19, por lo 

que los resultados fuera de la pandemia podrían diferir. De acuerdo a esta posibilidad se 

tomará en cuenta la demanda máxima de agua desmineralizada obtenida en las encuestas 

para establecer la cantidad mínima de agua purificada a generar en un día de prácticas de 

laboratorio. 

Una vez obtenida la información recopilada de la encuesta, los resultados fueron exportados 

a Microsoft Excel (Ver Anexo N°5 y 6) para un análisis más detallado, en dicha herramienta 

se tabularon los resultados haciendo uso de tablas y gráficos por cada pregunta, para 

sistematizar y facilitar la tabulación de los resultados. 

4.4.3 Proponer una mejora del diseño del sistema actual de purificación de agua de la 

Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador. 

El objetivo de este proyecto fue proponer una mejora significativa en el sistema actual de 

tratamiento de agua del laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia. Se debe tener en 

cuenta que las condiciones actuales de este sistema no cumplen con los requerimientos de 

calidad actuales, como se observan en el Anexo N°1. 
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La necesidad de mejora se debe a que algunos componentes del sistema actual, como el 

desmineralizador catiónico y aniónico, requieren grandes cantidades de ácidos y bases 

fuertes, como Ácido Clorhídrico e Hidróxido de Sodio, para su regeneración. Este sistema se 

clasifica como de primera generación y conlleva el uso de reactivos contaminantes. Por esta 

razón, se propone un sistema de tercera generación que implica la sustitución de todos los 

componentes, la incorporación de nuevos equipos, y la renovación de tuberías, materiales y 

filtros. 

El diseño de este nuevo sistema se realizará teniendo en cuenta los requisitos y parámetros 

de calidad, como se describe en los Anexos N°7 y 8. Una de las mejoras destacadas es la 

eliminación del uso de reactivos contaminantes, como ácidos y bases fuertes, en favor de un 

reactivo más económico y menos perjudicial para el medio ambiente, como el Cloruro de 

Sodio libre de yodo.  

Para visualizar y presentar de manera efectiva los planos isométricos del sistema propuesto, 

se ha solicitado trabajar con INPROCSA S.A. DE C.V. empresa experta en el tema de 

tratamientos de agua purificada para la industria farmacéutica salvadoreña, quien ha 

generado dichos planos y para la generación de diagrama de tuberías e instrumentación (DTI) 

se utilizó el programa llamado AUTOCAD, esto con el fin de determinar el flujo del agua a 

través de todas las operaciones unitarias. 

Para poder dimensionar de una mejor manera la inversión del sistema propuesto y para ello 

se ha elaborado el costo aproximado ver Anexo N° 9 

4.4.4 Generar un plan de mantenimiento preventivo del sistema de purificación del agua 

calidad USP que incluya procedimientos escritos estandarizados. 

El plan de mantenimiento del sistema de agua propuesto comprende el desarrollo de 

procedimientos detallados para el mantenimiento de cada operación unitaria del sistema. Se 

elaboraron requerimientos de usuario para la instalación (ver Anexo N° 10) además se 

crearon cinco  procedimientos estandarizados de operación donde con base al 
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procedimiento maestro para la creación de procedimientos estándar de operación (Ver 

Anexo N° 11) se elaboraron los siguientes cuatro procedimientos (ver Anexos del N°12 al 

N° 15). 

Se establecerá un plan maestro de mantenimiento preventivo diseñado de acuerdo a las 

necesidades específicas del sistema. El objetivo es preservar la vida útil del sistema y 

garantizar su funcionamiento óptimo en todo momento ver Anexo N°16. 

Toda esta información estará disponible en la Facultad de Química y Farmacia de la 

Universidad de El Salvador. Esto facilitará la gestión y ejecución efectiva de las tareas de 

mantenimiento, asegurando el correcto funcionamiento del sistema y la calidad continua 

del agua producida. 

 



 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO V 
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

5.1 Delimitar los requisitos de calidad que el sistema de tratamiento de agua debe cumplir, 

mediante una investigación bibliográfica 

Para poder delimitar los requisitos de calidad que el agua purificada debe de cumplir, se realizaron 

consultas a monografías de diferentes farmacopeas oficiales y no oficiales, obteniendo una tabla 

comparativa resumiendo todos los parámetros que debería cumplir el Agua Purificada según los 

siguientes libros consultados ( Ver Anexo N° 3). 

 FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA (USP 42 – NF 37, 2019). 

 FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS UNDECIMA EDICION 

(FEUM 11° edición, 2014). 

 FARMACOPEA BRITANICA 2020. 

 FARMACOPEA JAPONESA (JP XVII, 2021). 

 FARMACOPEA INDIA 2018.  

Estas referencias fueron escogidas por su importancia en la manufactura de medicamentos a nivel 

mundial, así como su influencia sobre la normativa nacional para poder apreciar en la siguiente 

tabla comparativo sus diferentes o similares parámetros y límites en la calidad del Agua Purificada 

para cada uno de ellos:
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PARÁMETROS O ATRIBUTOS DE CALIDAD DEL AGUA PURIFICADA 

PARÁMETROS 
USP 42-NF 37, 2019A,  

<643>1, <645>2 

FEUM 11 edición , 

2014B, Monografía1 

BP 2020C, 

Monografia1 

JP XVIII, 2021D, 

Monografia1 

IP 2018E, Monografía1 

y Cap. Genera 2.4.92ᵒ  

Tipo de Agua a 

obtener 
Agua Purificada (PW) Agua Purificada nivel 1 

Agua Purificada a 

granel 
Agua Purificada Agua Purificada 

Producida a partir de Agua potable Agua potable Agua potable Agua potable Agua potable 

Microorganismos 

aerobios totales 
≤ 100 ufc /mL ≤ 100 ufc/ mL ≤ 100 ufc /mL ≤ 100 ufc /mL ≤ 100 ufc /mL 

Carbono Orgánico 

Total (TOC) 
≤ 0.5 ppm ≤ 0.5 ppm ≤ 0.5 mg/L ≤  0.5 mg/L ≤ 0.5 ppm 

Conductividad ≤ 1.3 µS / cm (25ᵒ C)  5.1 µS /cm (25 ᵒC) 5.1 µS /cm (25 ᵒC) ≤ 2.1 µS / cm (25ᵒ C) ≤ 5.1 µS / cm (25ᵒ C) 

Nitratos ------- No más de 0.2 ppm ≤ 0.2 ppm ------- 

El tubo de Mx no debe 

de ser más intenso que 

el St (≤ 0.2 ppm) 

Sustancias Oxidablesa ------- ------- 

La solución 

permanece 

ligeramente rosada. 

------- 
La solución permanece 

ligeramente rosada. 

Aluminiob ------- ------- ≤ 10 ppb ------- ≤ 10 ppb 

Tabla N° 5 Comparación de parámetros o atributos de calidad que se requiere la calidad de agua según 

diferentes bibliografías. 
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Tabla N° 5 (Continuación). Comparación de parámetros o atributos de calidad que se requiere la calidad de agua según diferentes bibliografías. 

PARÁMETROS 
USP 42-NF 37, 2019A,  

<643>1, <645>2 

FEUM 11 edición , 

2014B, Monografía1 

BP 2020C, 

Monografia1 

JP XVIII, 2021D, 

Monografia1 

IP 2018E, Monografía1 

y Cap. Genera 2.4.92  

Endotoxinas 

bacterianasc 
------- ------- Menos de 0,25 UI/mL ------- Menos de 0,25 UI/mL 

Acidez o alcalinidad ------- ------- ------- ------- 

La solución resultante 

no es roja/ la solución 

resultante no es azul. 

FUENTE: Elaboración propia, consultando información de: 

A- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA N° 42 Y FORMULARIO NACIONAL N° 37 (USP 42-NF 37) 2019: 

1. Capitulo general <643> Carbono Orgánico Total 

2. Capitulo general <645>Conductividad del agua 

B- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS UNDECIMA EDICION (FEUM 11° edición, 2014): 

1. Sistemas Críticos “Monografías”, Pág. 567 “Agua Purificada Nivel 1 

C- FARMACOPEA BRITANICA, 2020 (BP 2020): 

1. Volumen II, Pág. 1286 “Monografía, Agua Purificada” 

D- FARMACOPEA JAPONESA, 18° edición, 2021, (JP XVIII, 2021): 

1. Monografías Oficiales, Pág. 1919 “Monografía, Agua Purificada” y “Monografía, Agua purificada en contenedores” 

E-FARAMACOPEA INDIA, 2018, (IP 2018): 

1. Monografías Oficiales, Pág. 3516 - 3617 “Monografía, Agua Purificada” 

2. Capitulo general 2. Métodos de ensayo, 2.4. Métodos Físicos y Fisicoquímicos, 2.4.9. Conductividad 

a. BP 2020/ IP18ᵒ (India), Análisis alternativo  con respecto a la determinación de Carbono Orgánico Total (TOC). 

b. BP 2020),  Si está destinado para ser utilizado en la fabricación de soluciones de diálisis. 

c. BP 2020,  si está destinado para uso en la fabricación de soluciones de diálisis sin más procedimiento adecuado para la eliminación de endotoxinas bacterianas. 
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Al evaluar los parámetros de diversas farmacopeas, se decidió adoptar los atributos de calidad de 

la Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP 42-NF 37, 2019). Esta elección se basa en 

su mayor influencia en la normativa nacional y su reputación como referencia de innovación y 

vanguardia en el tema. Además, esta elección se justifica por la cantidad reducida de requisitos en 

comparación con otras farmacopeas. 

 

Dentro de los atributos de calidad del agua que se consideraron obligatorios se encuentran el agua 

fuente, que debe cumplir con las regulaciones de consumo humano de cada país, en este caso, el 

reglamento técnico salvadoreño 13.02.01:14 AGUA: AGUA DE CONSUMO HUMANO y los 

parámetros de microorganismos aerobios totales y Carbono Orgánico Total, que coinciden con las 

especificaciones de otras bibliografías consultadas. 

 

Un punto de diferencia importante se encuentra en el parámetro de conductividad, donde la USP 

42-NF 37, 2019 establece un límite más estricto en comparación con las demás fuentes 

bibliográficas. Se debe destacar que una menor conductividad está relacionada con una mayor 

pureza del agua, ya que implica una menor presencia de minerales disueltos y, por ende, de 

impurezas en el agua. Esto refuerza la elección de la USP 42-NF 37, 2019 como la bibliografía 

más adecuada para los atributos de calidad del sistema de tratamiento de agua purificada. Sin 

embargo, es importante resaltar que no es obligatorio limitarse a esta única fuente y que la elección 

final dependerá del personal encargado del diseño y los requisitos específicos del proyecto. 

5.2 Establecimiento de la demanda de agua purificada requerida del nuevo sistema de 

tratamiento de agua purificada USP de la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad 

de El Salvador. 

Para determinar la demanda de agua utilizada en las diversas prácticas que se llevan a cabo en el 

Laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia, se realizó una encuesta que abarcó a todo el 

personal docente y laboratoristas que forman parte de la facultad que es nuestro universo y nuestra 

muestra se seleccionó los coordinadores de las cátedras que imparten prácticas en el laboratorio 
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durante el ciclo impar del año académico el cual hacen una demanda y uso de agua desmineralizada 

para dichas actividades y a los laboratoristas. La encuesta incluyó 10 preguntas, las cuales se 

detallan en el Anexo N°4. 

Resultados de consumo actual de agua desmineralizada por práctica de laboratorio y por ciclo son: 

FUENTE: Elaboración propia. 

Es importante señalar que, durante la fase de investigación de campo, no se pudo contactar a todo 

el personal que debía ser encuestado, incluyendo laboratoristas y coordinadores. Esto se debió a 

la situación crítica de salud mundial ocasionada por la pandemia del COVID-19 en ese momento. 

Como resultado, no se logró incluir a todas las cátedras que estaban programadas para el ciclo 

impar del año académico.

Cantidad en 

Litros por 

practica

Cantidad en 

Litros por 

Ciclo impar

N° Cátedras

1 Farmacognosia e investigación 35 315

2 Microbiología I y III 20 300

3 Farmacoquímica 60 360

4 Control de Calidad de Productos Farmacéuticos 10 100

5 Análisis Instrumental 6 60

6 Química agrícola I y III 19 38

7 Química General I 10 60

8 Físicofarmacia I 13 65

9 Química Orgánica I 2.5 15

10 Análisis Estructural Orgánico 1.67 15

11 Química Forense y Toxicología 86.25 225

12 Bioquímica General 10 94

13 Contaminación Ambiental y Salud Pública 10 94

14 Zoología Aplicada a la Farmacia 15 100

TOTAL 298.42 1841

RESPUESTA 

Tabla N° 6.  Resultado de cantidad de agua desmineralizada utilizada por laboratorio y por ciclo. 
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Figura N° 11. Representación gráfica de resultados del consumo de agua aproximado por 

catedra en cada laboratorio y por ciclo académico. 

FUENTE: Elaboración propia. 
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Observamos que la cátedra que más consume agua por laboratorio es la  cátedra de farmacognosia 

y el Laboratorio de Investigación en Productos Naturales. El que consume más agua por ciclo según 

resultados es la cátedra de Farmacoquímica. 

La propuesta de diseño del sistema de agua purificada USP de la Facultad de Química y Farmacia 

de la Universidad de El Salvador debe ser capaz de producir y almacenar un máximo de 500 litros 

de agua purificada al día. Esta decisión se basa en dos conclusiones: en primer lugar, las empresas 

que fabrican tanques de almacenamiento de acero inoxidable 316L solo ofrecen tanques con una 

capacidad mínima de 500 litros; en segundo lugar, se toma esta medida para garantizar la cobertura 

de la demanda máxima durante una jornada completa, en la que todas las cátedras de la facultad 

realicen prácticas de laboratorio de manera simultánea. 

El resto de la encuesta se encuentra en el Anexo N°6. 

5.3 Propuesta de mejora del diseño del sistema actual de purificación de agua de la Facultad 

de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador. 

En primer lugar se visitó el diseño actual y sus elementos (Anexo N°1) que son destinados para la 

generación de agua desmineralizada a partir de agua potable donde se encontró con tuberías a lo 

largo del sistema del material de cloruro de polivinilo (PVC), no se observaron elementos de acero 

inoxidable como por ejemplo el tanque de almacenamiento, dicho tanque es de material de fibra de 

vidrio, se utilizan sustancias altamente contaminantes para la regeneración de las resinas catiónicas 

y anicónicas como son el Hidróxido de sodio y Ácido clorhídrico a demás sus dimensiones actuales 

del área son de un tamaño suficiente para colocar un nuevo sistema que genere Agua Purificada 

USP.  

En segundo lugar y en base a los requisitos de calidad contemplados en la USP 42 y la demanda 

de agua purificada a generar para el Laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia de la 

Universidad de El Salvador, se elaboraron Especificaciones de Requerimiento de Usuario (ERU) 

(Anexo N°10), resultando en la propuesta del siguiente sistema diseñado y adecuado 
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específicamente para las necesidades de la Facultad, cumpliendo con los requerimientos 

establecidos bajo los estándares y requisitos de calidad actuales. 

El sistema debe partir de un suministro de agua potable que cumpla con la Norma Salvadoreña 

NSO 13.07.01:08 para ser tratada hasta cumplir las especificaciones del Agua Purificada USP, 

donde sus especificaciones son: 

 Microorganismos aerobios totales: ≤ 100 ufc /mL 

 Carbono orgánico total (TOC): ≤ 0.5 ppm (500 ppb) 

 Conductividad: ≤ 1.5 µS / cm (35ᵒ C) 

En donde el sistema propuesto se tendrá  la etapa del pre tratamiento, y se propone lo siguiente: un 

tanque de agua potable, Clorinador, Bomba de suministro, Filtro de arena, Filtro de carbón 

activado, Suavizador, un tanque de Salmuera, Dosificador de Anti Escalante, Lámpara UV y Filtro 

de Sedimentos de 1 micrómetro, y para la etapa del tratamiento se propone un Sistema de Osmosis 

Inversa, Lámpara UV, un Electrodeionizador, Filtro microbiológico, Lámpara UV y un tanque de 

acero inoxidable 316L de 500 Litros donde tendrá como accesorios complementarios un filtro de 

venteo que puede ser de carbón activado y una Spray Ball el cual garantiza que el agua entre en 

contacto con la parte superior del tanque esto para evitar que se encuentra puntos críticos de 

crecimiento bacteriano, en la etapa de distribución se tendrá una Bomba de distribución, un lienzo 

de acero inoxidable 316L, una lámpara UV en lienzo y sus punto de uso donde tendrán válvulas 

sanitarias (donde se recomienda que sean de diafragma), también será necesario colocar en la etapa 

del pre tratamiento y tratamiento instrumentos de medición de presión y conductividad, además el 

sistema debe ser capaz de producir, almacenar y distribuir un maximo de 500 Litros de agua 

purificada al día, para cubrir la necesidad máxima teórica de todo el Laboratorio de la Facultad. 

Para mayor información ver anexo N° 7. 

Para cumplir todos los requisitos mencionados anteriormente, proponemos el siguiente sistema de 

tratamiento, almacenaje y distribución de Agua Purificada USP:
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Figura N° 12 Propuesta del sistema de tratamiento de agua purificada para la Faculta de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador 

FUENTE: INPROCSA S.A. DE C.V. (Se solicitó la colaboración de una empresa experta en el tema para la elaboración del plano isométrico propuesto) 

1/2 
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2/2 

Figura N° 13 Propuesta del sistema de tratamiento de agua purificada parte posteríos,  para la Faculta de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador 

FUENTE: INPROCSA S.A. DE C.V. (Se solicitó la colaboración de una empresa experta en el tema  para la elaboración del plano isométrico propuesto) 

 



 
 

 
 

El presente sistema Figura N° 12 se compone de los siguientes elementos en orden de flujo de agua 

desde el ingreso de agua potable pasando por dos etapas que le llamaremos pre-tratamiento que 

contempla del número 1 hasta el 10 y la segunda etapa llama tratamiento que se contempla desde 

el numero 11 hasta el 16, los números restantes se refieren la distribución o lienzo (recirculación 

del agua por todo el lugar de distribución) a continuación se presenta los siguientes elementos y el 

diagrama de flujo: 

 

1. Tanque de agua potable 

2. Clorinador 

3. Bomba de suministro 

4. Filtro de arena 

5. Filtro de carbón activado 

6. Suavizador 

7. Salmuera 

8. Dosificador de Antiescalante 

9. Lámpara UV 

10. Filtro de Sedimentos de 1 micrómetro  

11. Sistema de Osmosis Inversa 

12. Lámpara UV 

13. Electrodeionizador 

14. Filtro microbiológico 

15. Lámpara UV 

16. Tanque de Agua Purificada USP 500 Litros 

17. Bomba de distribución de acero inoxidable 

18. Lienzo de agua de acero inoxidable 316L 

19. Lámpara UV en lienzo 

20. Punto de uso 
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FIGURA N° 14 Diagrama de tuberías e instrumentación (DTI) del sistema agua purificada. 

FUENTE: Elaboración propia. 
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5.4 Plan de mantenimiento preventivo del sistema de purificación del agua calidad USP con 

procedimientos detallados. 

Se sabe que es necesario tener todo proceso de operación estandarizado para poder tener un control 

y poder darle un continuo seguimiento, y además se conoce que toda operación debe de estar 

documentada, es por ellos que se presentan procedimientos detallando el sistema de tratamiento, 

su sanitización, pasivación y regeneración del suavizador y  a de más se presenta  un plan de 

mantenimiento preventivo. 

En la elaboración del procedimiento maestro, se consideró ciertos componentes del procedimiento 

operativo de la Organización Mundial de la Salud (OMS). Es importante destacar que no se 

incluyeron todos los elementos de dicho procedimiento, sino únicamente aquellos esenciales (Ver 

Anexo del N° 11 hasta el N° 15). A partir de nuestro procedimiento maestro, se generó la lista 

maestra de procedimientos para el sistema de tratamiento de agua purificada. 

FUENTE: Elaboración propia. 

LISTADO MAESTRO DE PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA 

PURIFICADA 

N ° Código Edición Nombre del  procedimiento 
Registro de cada 

procedimiento 

1 

 

PEO- EQ-

9.3-01-00 
Inicial 

“PROCEDIMIENTO ESTÁNDAR PARA 

REALIZAR PROCEDIMIENTOS DE 

OPERACIÓN” 

R-9.30100-01 “Registro de 

Difusión de Procedimientos” 

R-9.30100-02 “Registro de 

Control de Procedimientos” 

2 
PEO- EQ-

9.3-02-00 
Inicial 

“SISTEMA DE TRATAMIENTO Y LOOP DE 

AGUA” 
N/A 

3 
PEO- EQ-

9.3-03-00 
Inicial 

“SANITIZACIÓN DEL SISTEMA DE 

GENERACIÓN DE AGUA PURIFICADA” 

R-9.30300-01 “Registro de 

Sanitización” 

4 
PEO- EQ-

9.3-04-00 
Inicial 

“PASIVACIÓN DE ACERO INOXIDABLE 316 L 

DEL SISTEMA DE LOOP DE AGUA” 

R-9.30400-01 “Registro de 

pasivación” 

5 
PEO- EQ-

9.3-05-00 
Inicial 

“LIMPIEZA Y REGENERACION DE FILTROS DE 

SEDIMENTACION Y SUAVIZADOR DEL 

SISTEMA DE GENERACION DE AGUA 

PURIFICADA USP”   

R-9.30500-01 “Registros de 

Limpieza y Regeneración 

del Suavizador” 

R-9.30500-02 “Registro de 

limpieza y cambio de filtros 

de sedimentos” 
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Esta es una breve descripción de los procedimientos elaborados: 

1. PEO- EQ-9.3-02-00 “SISTEMA DE TRATAMIENTO Y LOOP DE AGUA”  

Comprende la descripción de las operaciones unitarias más relevantes dentro del sistema de 

tratamiento y recirculación de agua. Entre estas operaciones se incluyen la utilización de la 

lámpara UV, filtros de carbón activado, sistema de filtración por membrana mediante el método 

de ósmosis inversa, desionización a través de resinas catiónicas, purificación mediante 

electrodesionización, y la distribución a través del loop de agua. Se tiene en cuenta tanto la 

frecuencia del mantenimiento como aspectos cruciales como la pasivación y sanitización, entre 

otros. Para obtener detalles adicionales, para mayor información sobre este procedimiento ver 

Anexo N°12. 

 

2. PEO- EQ-9.3-03-00 “SANITIZACIÓN DEL SISTEMA DE GENERACIÓN DE AGUA 

PURIFICADA”  

 Detalla paso a paso el proceso de sanitización del sistema de generación de agua purificada, 

haciendo mención de los reactivos a utilizar, precauciones en consideración, como protección 

personal, la frecuencia de la sanitizacion según evaluaciones microbiológicas o cambios 

mayores al sistema, para mayor información sobre este procedimiento ver Anexo N°13. 

 

3. PEO- EQ-9.3-04-00 “PASIVACIÓN DE ACERO INOXIDABLE 316 L DEL SISTEMA DE 

LOOP DE AGUA”  

Describe de manera detallada el proceso de pasivación mencionando así los diferentes reactivos 

a utilizar, las precauciones que se deben de tomar en cuenta tanto personales como en el sistema, 

para mayor información sobre este procedimiento ver Anexo N°14. 

 

4. PEO- EQ-9.3-05-00 “LIMPIEZA Y REGENERACION DE FILTROS DE SEDIMENTACION 

Y SUAVIZADOR DEL SISTEMA DE GENERACION DE AGUA PURIFICADA USP”   

Se describe paso a paso la regeneración de la resina catiónica con salmuera, mencionar que este 

Cloruro de sodio es libre de iodo, además describe el cambio de filtros de sedimentación, los 

cuidados que se debe de tener en estas actividades y la frecuencia de su ejecución, para mayor 

información sobre este procedimiento ver Anexo N°15. 
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Para los requerimientos de usuario se tomó en consideración dimensiones, marcas, marco 

regulatorio y legal para poder establecer dela mejor manera los requisitos. 

En este documento se encontrara requerimientos técnicos del sistema de distribución, 

almacenamiento, ambientales, documentales, de seguridad, validación y regulatorios, para mayor 

información consultar el Anexo N° 10. 

El plan maestro de mantenimiento preventivo  ver Anexo N°16 detalla la frecuencia propuesta para 

cada operación unitaria de dicho sistema, incluyendo tanto mantenimiento interno como externo, 

se reitera que este plan de mantenimiento es una propuesta y dicha frecuencia se ha estipulado 

según experiencia en el ámbito farmacéutico y sus necesidades, es por ello que cada sistema tendrá 

su propia frecuencia de mantenimiento. 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO VI 
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6.0 CONCLUSIONES 

 

6.1 Basándonos en la investigación bibliográfica, se observó que la Farmacopea de los Estados 

Unidos de América (USP 42-NF 37, 2019) se presenta como la referencia ideal para el diseño. 

Esto se debe a que establece un mínimo de atributos de calidad críticos necesarios para el agua 

purificada. 

 

6.2 Todos los docentes encuestados utilizan el agua desmineralizada que actualmente produce la 

facultad y coinciden en que la calidad del agua purificada de grado USP es el estándar mínimo 

adecuado para realizar las prácticas de laboratorio en la Facultad. Además, un grupo reducido 

de docentes recurre al agua osmosis o destilada cuando es necesario para sus prácticas. 

 

6.3 Se determinó que el sistema de tratamiento de agua purificada propuesto se distingue por ser 

de tercera generación, destacándose por su menor impacto ambiental. Este sistema no utiliza 

reactivos tóxicos como el ácido clorhídrico y el hidróxido de sodio. En su lugar, se ha 

eliminado la resina aniónica, empleando únicamente la resina catiónica. La regeneración de 

esta resina es menos contaminante, ya que se utiliza una solución saturada de cloruro de sodio. 

Además, se propone la utilización de la electrodesionización, un método moderno y eficiente 

para purificar agua, que contribuye a reducir aún más la contaminación. 

 

6.4 Que documentar todas las actividades es de suma importancia, ya que te da herramientas para 

poder decidir y optimizar el rendimiento del sistema y minimizar cualquier impacto negativo. 

Además, estos registros son fundamentales para auditorías, reportes y para la mejora continua 

del sistema. Mantener una documentación detallada asegura que cualquier problema pueda ser 

rápidamente identificado y corregido, contribuyendo así a la sostenibilidad y eficiencia del 

tratamiento de agua purificada.



 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO VII
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7.0 RECOMENDACIONES 

 

7.1 Recomendamos a los lectores que no se limiten a solo consultar las farmacopeas que se 

mencionan en esta investigación, además tener en cuenta que la industria farmacéutica 

está en constante cambio y actualizaciones. 

 

7.2 Se recomienda a las autoridades de la Faculta de Química y Farmacia de la Universidad 

de El Salvador tener en cuenta, al momento de instalar y poner en marcha el sistema 

propuesto, la verificación de otros parámetros internos, como límites de alerta y de 

acciones microbiológicas, presiones, caudales de flujo y puntos de uso. 

 

7.3 Tomar en cuenta para las personas que retoman este proyecto los material de las tuberías 

en el pre tratamiento y tratamiento donde pueden ser de pvc y de acero inoxidable 316L. 

 

7.4 Se recomienda para las personas interesadas del tema  darle seguimiento este proyecto 

y realizar próximas investigaciones sobre temas como calificación del diseño, 

instalación, operación y desempeño. 
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ANEXO N° 1 

DISTRIBUCIÓN Y ELEMENTOS ACTUALES DEL SISTEMA DE 

TRATAMIENTO DE AGUA DESMINERALIZADA DE LA FACULTAD DE 

QUÍMICA Y FARMACIA DE LA UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR



 

 

 

 

Figura N° 15. Distribución y tamaño actual de área 1.83m de ancho y 3.80m de largo.                         

Fuente: Elaboración propia 

 

Figura N° 16.  Sistema eléctrico actual.                                                                                        

Fuente: Elaboración propia  



 

 

 

 

 

 

 

 

Figura N° 17.  Recipientes actuales de ácidos y bases concentradas para regeneración de resinas 

de intercambio iónico. Fuente: Elaboración propia  

 

 

 

 

 

 

Figura N°18. Filtro de Sedimentación y Entrada de Agua Potable de ANDA.                               

Fuente: Elaboración propia 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura N°18. Tanques de almacenamiento                                                                                      

Fuente: Elaboración propia 

 

 

 

 

 

Figura N°19. Vista amplia de bomba de agua, filtros y tuberías.                                                 

Fuente: Elaboración propia   

Tanque de almacenamiento 

de agua desmineralizada 

Tanque de almacenamiento 

de agua potable 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura N°20. Filtros de intercambio iónico y catiónico.                                                         

Fuente: Elaboración propia 

Figura N°21. Vista amplia de filtros y recipientes de reactivos químicos.                                    

Fuente: Elaboración propia

Filtro de intercambio  catiónico 

Filtro de intercambio anionico 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 2  

FORMATO COMPARATIVO DE PARÁMETROS O ATRIBUTOS DE CALIDAD 

QUE REQUIERE LA CALIDAD DE AGUA SEGÚN DIFERENTES 

BIBLIOGRAFÍAS.



 

 

PARÁMETROS O ATRIBUTOS DE CALIDAD DEL AGUA PURIFICADA 

PARÁMETROS 
USP 42-NF 37, 2019A,  

<643>1, <645>2 

FEUM 11 edición , 

2014B, 

Monografía1 

BP 2020C, 

Monografia1 

JP XVIII, 2021D, 

Monografia1 

IP 2018E, Monografía1 y Cap. 

Genera 2.4.92ᵒ  

Tipo de Agua a obtener      

Producida a partir de      

Microorganismos aerobios 
totales 

     

Carbono Orgánico Total 

(TOC) 
     

Conductividad      

Nitratos      

Sustancias Oxidables      

Aluminio      

Endotoxinas bacterianas      

Acidez o alcalinidad      

A- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA N° 42 Y FORMULARIO NACIONAL N° 37 (USP 42-NF 37) 2019: 

1. Capitulo general <643> Carbono Orgánico Total 

2. Capitulo general <645>Conductividad del agua 

B- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS UNDECIMA EDICION (FEUM 11° edición, 2014): 

1. Sistemas Críticos “Monografías”, Pág. 567 “Agua Purificada Nivel 1 

C- FARMACOPEA BRITANICA, 2020 (BP 2020): 

1. Volumen II, Pág. 1286 “Monografía, Agua Purificada” 

D- FARMACOPEA JAPONESA, 18° edición, 2021, (JP XVIII, 2021): 

1. Monografías Oficiales, Pág. 1919 “Monografía, Agua Purificada” y “Monografía, Agua purificada en contenedores” 

E-FARAMACOPEA INDIA, 2018, (IP 2018): 

1. Monografías Oficiales, Pág. 3516 - 3617 “Monografía, Agua Purificada” 

2. Capitulo general 2. Métodos de ensayo, 2.4. Métodos Físicos y Fisicoquímicos, 2.4.9. Conductividad.



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 3  

RECOPILACIÓN DE DOCUMENTOS CONSULTADOS PARA DETERMINAR 

LOS ATRIBUTOS CRITICOS DE CALIDAD DEL AGUA PURIFICADA EN EL 

SISTEMA DE TRATAMIENTO 



 

 
 

 Farmacopea de los Estados Unidos Americanos N° 42 y Formulario Nacional 

37, 2019 (USP 42, NF 37, 2019) 

MONOGRAFIA OFICIAL DEL AGUA PURIFICADA 



 

 
 

  



 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO GENERAL <643> CARBONO ORGÁNICOS TOTALES 



 

 
 

 

CAPÍTULO GENERAL <645> CONDUCTIVIDAD DEL AGUA 



 

 
 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

Especificaciones microbiológicas del agua purificada y agua fuente 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS UNDECIMA EDICÓN (FEUM 11°), 2014  

Sistemas Críticos “Agua para uso farmacéutico” 



 

 
 

 

 



 

 
 

 

 



 

 
 

 

 

 

Farmacopea Británica, 2020 

Volumen II, pág. 1286, “Monografía del agua purificada” 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

Farmacopea Japonesa, 18° Ed. 2021 (JP XVIII) 

 “Monografía del agua purificada y agua purificada en contenedores”, pág. 1919 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

Farmacopea India, 2018  (IP 2018) 

Volumen III, pág. 3516 y 3517 “Monografía del agua purificada” 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 



 

 
 

 

 

Capitulo General,  2. Métodos de ensayo, 2.4. Métodos Físicos y Fisicoquímicos, 2.4.9. 

Conductividad, pág. 186 y 187 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 4 

ENCUESTA DIRIGIDA A COORDINADORES Y LABORATORISTAS DE LA 

FACULTAD DE QUÍMICA Y FARMACIA DE LA UNIVERSIDAD DE EL 

SALVADOR. 

  



 

 
 

 

Universidad de El Salvador 

Facultad de Química y Farmacia 

 

Encuesta dirigida a coordinadores de las diferentes cátedras de la 

Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador, que utilizan agua 

desmineralizada en sus prácticas de laboratorio 

Objetivo de la encuesta: Establecer la demanda de agua purificada requerida en todos los 

laboratorios de la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador. 

Cátedra: __________________________________ Año y Ciclo: ____________ 

Preguntas a Coordinadores de la Cátedra  

1. ¿Lleva a cabo en su cátedra laboratorios prácticos?     Sí __      No __ 

 

2. ¿Si su respuesta fue si, utiliza agua de alguna de estas diferentes calidades en dichos 

laboratorios prácticos? 

 Agua de ósmosis inversa: Sí __      No __ 

Agua desmineralizada:  Sí __      No __ 

 Agua purificada USP:  Sí __      No __ 

 Agua destilada:   Sí __      No __ 

 

3. ¿Cree usted que la calidad de agua que produce actualmente la Facultad es la adecuada para 

las prácticas del laboratorio en el cual usted trabaja? 

Sí ___      No ___ 

 

4. Si su respuesta fue No, ¿Qué calidad de agua sería la adecuada para las prácticas de 

laboratorio? 

  



 

 
 

 

Universidad de El Salvador 

Facultad de Química y Farmacia 

 

Encuesta dirigida a laboratoristas de las diferentes cátedras de la Facultad de Química y 

Farmacia de la Universidad de El Salvador, que utilizan agua desmineralizada en sus 

prácticas de laboratorio 

Objetivo de la encuesta: Establecer la demanda de agua purificada requerida en todos los 

laboratorios de la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador. 

Cátedra: _________________________________  Año y Ciclo: ____________ 

Preguntas a Laboratorista de la Cátedra 

 

1. ¿Aproximadamente, cuánta agua desmineralizada utiliza por laboratorio y por ciclo 

académico? 

Litros de agua desmineralizada por laboratorio: __________ 

Litros de agua desmineralizada por ciclo: _________ 

 

2. Está conforme con el agua desmineralizada que proporciona la Facultad de Química y 

Farmacia? Si o no, explicar por qué: 

__________________________________________________________ 

__________________________________________________________ 

 

3. Si le sobra agua desmineralizada después de las prácticas de laboratorio ¿cuánto tiempo 

permanece inactiva o sin movimiento? 

__________________________________________________________ 

 

4. ¿Conoce usted el sistema de tratamiento de agua de la Facultad de Química y Farmacia? 

Sí ___      No ___ 

  



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 5  

TABLAS PARA LA TABULACIÓN DE DATOS.  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

Tabulación de Datos



 

 
 

  



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 6  

TABULACIÓN DE LOS DATOS OBTENIDOS EN LAS ENCUESTAS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 Resultados obtenidos a los coordinadores de las cátedras o personal docente 

involucrado. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. ¿Lleva a cabo en su cátedra laboratorios prácticos? 

RESPUESTA CONTEO 

SI 20 

NO 0 

Resultado 

Todos los docentes encuestados están 

involucrados directamente en el 

laboratorio de la Facultad a través de 

prácticas en su catedra 

Tabla N° 7 Resultado de todo el personal docente consultado si tiene prácticas de laboratorios en la 

catedra. 
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1. ¿Lleva a cabo en su cátedra laboratorios 

prácticos? 

Figura N° 15 Resultado de todo el personal docente consultado si tiene 

prácticas de laboratorios en la catedra. 

Fuente: Elaboración propia 

Fuente: Elaboración propia 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. ¿Si su respuesta fue si, utiliza agua de alguna de estas diferentes calidades en dichos laboratorios 

prácticos? 

RESPUESTA 

CONTEO 

SI NO 

Agua de ósmosis inversa: 5 15 

Agua desmineralizada: 20 0 

Agua purificada USP: 1 19 

Agua destilada: 8 12 

Resultado 

El agua más utilizada en el laboratorio de la Facultad es 

el agua desmineralizada que actualmente se produce de 

manera local. 

Tabla N° 8 Resultado de las calidades de agua utilizadas en diferentes prácticas de laboratorio. 

0

5

10

15

20

25

Agua de ósmosis

inversa:

Agua

desmineralizada:

Agua purificada

USP:

Agua destilada:C
a

te
d

ra
s 

co
n

su
lt

a
d

a
s

2. ¿Si su respuesta fue si, utiliza agua de alguna de estas 

diferentes calidades en dichos laboratorios prácticos?

Fuente: Elaboración propia 

Figura N° 16 Resultado de la cantidad de cátedras que están o no de acuerdo con la calidad de agua. 

 



 

 
 

 

 

3. ¿Cree usted que la calidad de agua que produce actualmente la Facultad es la adecuada para las prácticas 

del laboratorio en el cual usted trabaja? 

RESPUESTA  CONTEO 

SI 11 

NO 9 

Resultados 

El 45% de los docentes encuestados opinan que la 

calidad de agua que utilizan actualmente en sus prácticas, 

no es la adecuada. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura N° 17 Resultado de las calidades de agua utilizadas en diferentes prácticas de laboratorio. 

Tabla N° 9 Resultado de la cantidad de cátedras que están o no de acuerdo con la calidad de agua. 

0

2

4

6

8

10

12

SI NO

C
a
te

d
ra

s 
C

o
n

su
lt

a
d

a
s

3. ¿Cree usted que la calidad de agua que produce actualmente 

la Facultad es la adecuada para las prácticas del laboratorio en 

el cual usted trabaja?

Fuente: Elaboración propia 

Fuente: Elaboración propia 



 

 
 

 

4. Si su respuesta fue No, ¿Qué calidad de agua sería la adecuada para las prácticas de laboratorio? 

Calidad de agua recomendadas 

agua destilada ( con pH  ) 

agua purificada, ultra purificada o equivalente a USP 

agua purificada 

Resultados 

Todos los docentes encuestados están de acuerdo que una calidad de 

agua grado USP es la  calidad mínima adecuada para trabajar en las 

prácticas de laboratorio de la Facultad 

Fuente: Elaboración propia 

 

Fuente: Elaboración propia 
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4. Si su respuesta fue No, ¿Qué calidad de agua sería la 

adecuada para las prácticas de laboratorio?

Tabla N° 10 Resultado de la cantidad de cátedras que están o no de acuerdo con la calidad de agua. 

Figura N° 18 Resultados de las personas encuestadas que comentaron que No están de acuerdo con la calidad 

de agua para las prácticas de laboratorio. 

 



 

 
 

 Resultados dirigidos a los laboratoristas de las cátedras involucradas con el gasto de 

agua desmineralizad 

 

2. Está conforme con el agua desmineralizada que proporciona la 

Facultad de Química y Farmacia? Si o no, explicar por qué: 

RESPUESTA CONTEO 

SI 12 

NO 4 

Tabla N° 11 Cantidad de personas que están conformes y que no están conformes. 
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2. Está conforme con el agua desmineralizada que proporciona 

la Facultad de Química y Farmacia? Si o no

Fuente: Elaboración propia 

Figura N° 19  Resultado de personas que están conforme y las que no están conforme. 

Fuente: Elaboración propia 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

Razones ( respuestas únicas) 

1 Hay buen abastecimiento , casi no hay problemas, desde el 2019 está el agua básica 

2 Buen abastecimiento  y casi nunca hay problemas 

3 Buen abastecimiento y buen pH 

4 Buen abastecimiento y buen pH 

5 No está conforme ya que no proporciona la calidad de agua necesaria para los equipos 

6 Buen abastecimiento  y casi nunca hay problemas 

7 Si estoy conforme 

8 Esta conforme ya que nunca deja de abastecer el agua a las practicas 

9 
Si está conforme para unas prácticas y no está de acuerdo para la cuantificación en 

UV/HPLC 

10 No está de acuerdo con la calidad de agua 

11 Hay buen abastecimiento y buen pH 

12 Es la adecuada 

Resultado 

Actualmente la mayoría de laboratoristas están conformes con el abastecimiento del 

agua desmineralizada que se les proporciona, sin embargo la calidad para usos más 

especializados de esta agua, no es la ideal 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla N° 12 Explicaciones del por qué estan sí o no conformes con la calidad del agua que les 

proporcionan. 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Si le sobra agua desmineralizada después de las prácticas de laboratorio ¿cuánto tiempo 

permanece inactiva o sin movimiento? 

Respuestas frecuentes conteo 

Una semana 5 

8 días 4 

Menos de 2 semanas 4 

3 meses 2 

Todo el ciclo 1 

Resultado 
El agua desmineralizada sobrante de las prácticas de laboratorio de la Facultad, 

permanece inactiva por más de una semana 

Figura N° 20  Tiempo que permanece el agua inactiva según resultados 

Tabla N° 13 Tiempo que permanece inactiva o sin movimiento según resultados. 

Fuente: Elaboración propia 

Fuente: Elaboración propia 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. ¿Conoce usted el sistema de tratamiento de agua de la Facultad de 

Química y Farmacia? 

RESPUESTA CONTEO 

SI 5 

NO 11 

Resultado 

La mayoría de Laboratoristas de la 

Facultad no conocen el sistema de 

tratamiento actual de su agua 

desmineralizada 

Tabla N° 14 Cantidad de personas que conocen el sistema de tratamiento de agua 

de la Facultad de Química y Farmacia. 

Fuente: Elaboración propia 

Figura N° 21  Cantidad de personas que conocen el sistema de tratamiento de agua de la Facultad de Química 

y Farmacia. 

 Fuente: Elaboración propia 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°7 

DOCUMENTOS CONSULTADOS PARA LA DETERMINACIÓN DEL DISEÑO 

DEL  SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA PURIFICADA 

 



 

 
 

Farmacopea de los Estados Unidos Americanos N° 42 y Formulario Nacional 37, 

2019 (USP 42, NF 37, 2019) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 



 

 
 

 



 

 
 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°8 

REGLAMENTO TÉCNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.03.42:07. 

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS, MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, 

BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA 

FARMACÉUTICA. < APARTADO 9 EQUIPO, ÍTEM 9.3 SISTEMA DE AGUA > 

  



 

 
 

 

 

9.3 Sistema de agua  

 

9.3.1 Suministro.  
Debe tener un suministro de agua potable que le permita satisfacer sus necesidades.  

 

9.3.2 De la calidad del agua.  
Todo laboratorio de productos farmacéuticos debe contar con un sistema de tratamiento de agua 

que le permita obtener agua de calidad que cumpla con las especificaciones de los libros oficiales 

para la producción de sus productos.  

 

9.3.3 Del monitoreo de los sistemas de suministro de agua.  
Los sistemas de suministro, tratamiento de agua y el agua tratada, deben ser monitoreados. Deben 

mantenerse registros del monitoreo y de las acciones realizadas.  

 

9.3.4 Del mantenimiento del sistema.  
El sistema de tratamiento de agua debe estar sujeto a mantenimiento planificado y monitoreo.  

 

9.3.5 De las especificaciones.  
Para la producción de los productos y el enjuague final en la limpieza de los recipientes y equipos, 

se debe usar agua que cumpla con las especificaciones de los Libros Oficiales.  

 

9.3.6 Del almacenamiento y sus condiciones  
Los tanques o cisternas para almacenamiento de agua potable y de agua calidad farmacéutica deben 

cumplir con condiciones que aseguren su calidad. Para los mismos, debe haber procedimientos 

escritos para la limpieza, sanitización y control; debe registrarse la frecuencia, las acciones llevadas 

a cabo (rutinarias o correctivas) y los puntos de muestreo. .El almacenamiento del agua de calidad 

farmacéutica, no debe ser mayor de 24 horas o mantenerla en recirculación.  

 

9.3.7 De los controles.  
Deben realizarse y registrarse los controles fisicoquímicos y microbiológicos del agua potable y 

agua calidad farmacéutica, con la frecuencia necesaria. 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°9 

COSTO APROXIMADO DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO PROPUESTO.  



 

 

 

 

Simbología: 

 Letras color morado: Etapas de pretratamiento 

Letras color verde: Etas de tratamiento 

Letras de color azul: Lienzo o distribución del agua. 

Costo no incluye impuestos y posibles gastos adicionales de materiales y mano de obra en 

instalación, solo se refleja el costo actual promedio de mercado en el año 2023 de cada operación 

unitaria del sistema. 

  

Elemento 
Costo inicial 

estimado 

1. Tanque de agua potable n/a 

2. Clorinador $300.00 

3. Bomba de suministro $500.00 

4. Filtro de arena $100.00 

5. Filtro de carbón activado $300.00 

6. Suavizador $300.00 

7. Salmuera $250.00 

8. Dosificador de Antiescalante $500.00 

9. Lámpara UV $500.00 

10. Filtro de Sedimentos de 1 micrómetro $400.00 

11. Sistema de Osmosis Inversa $5000.00 

12. Lámpara UV $500.00 

13. Electrodeionizador $15000.00 

14. Filtro microbiológico $400.00 

15. Lámpara UV $500.00 

16. Tanque de Agua Purificada USP 500 Litros $4000.00 

17. Bomba de distribución $2000.00 

18. Lienzo de agua de acero inoxidable 316L $10000.00 

19. Lámpara UV en lienzo $2000.00 

20. Punto de uso $500.00 

Total $43050.00 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°10 

“REQUERIMIENTOS DE USUARIO”



 

 

1 REQUERIMIENTOS  

Especifique: (x) Planta    ( ) Laboratorio      (  ) Almacén   (  ) otro  

1.1 DESCRIPCIÓN 

La instalación de sistema de distribución de agua purificada (loop) consta de:  

- Desmontaje de elementos actuales de purificación de agua desmineralizada, actividad que 

realizará el personal del Laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia de la 

Universidad de El Salvador 

- Instalación del sistema de purificación y distribución del loop de agua: de acuerdo a plano 

de diseño 

- Proceso de soldadura orbital, deben realizarse cortes, y soldaduras de tuberías, dejar 

evidencia con fotos y videos de baroscopio, el soldador debe presentar evidencia de la 

calificación del mismo.  

1.2 REQUERIMIENTOS TÉCNICOS DEL SISTEMA DE DISTRIBUCIÓN DE AGUA PURIFICADA 

(LOOP) 

ERU Descripción del requerimiento Observaciones 

1.2.1 Bomba centrífuga sanitaria 1 hp, 240 v, 316 L Proporcionada por Proveedor 

1.2.2 Tanque de 

almacenamiento 500 Litros 
Acero inoxidable 316 L Proporcionada por Proveedor 

1.2.3 Codos Clamp 1 “, acero inoxidable Proporcionada por Proveedor 

1.2.4 Válvulas de diafragma tipo U 1”, sanitaria 316 L Proporcionada por Proveedor 

1.2.5 Férula a soldar acero inoxidable 1”, sanitaria 316L Proporcionada por Proveedor 

1.2.6 Abrazadera de acero inoxidable 1”, acero inoxidable 304 Proporcionada por Proveedor 

1.2.7 Empaques 1”, silicone Proporcionada por Proveedor 

1.2.8 Tubería de acero inoxidable 316 L 1”, acero inoxidable 316L Proporcionada por Proveedor 

1.2.9 Tee clamp 1”, acero inoxidable 316 L Proporcionada por Proveedor 

1.2.10 Hanger acero inoxidable 20”, acero inoxidable 304 Proporcionada por Proveedor 

1.2.11 Hanger acero inoxidable 10”, acero inoxidable 304 Proporcionada por Proveedor 

1.2.12 Lámpara UV 20 GPM, 250 nm Proporcionada por Proveedor 

1.2.13 Spray Ball Sanitaria, acero inoxidable 316 L Proporcionada por Proveedor 

1.2.14  Válvula de rápida apertura 1”, acero inoxidable 316 L Proporcionada por Proveedor 



 

 

1.3 REQUERIMIENTOS TÉCNICOS DE DISTRIBUCIÓN (LOOP) Y 

ALMACENAMIENTO 

ERU Descripción del requerimiento Observaciones 

1.3.1 Nivel del 

tanque de agua 

purificada 500 litros 

Debe tener transductores de presión calibrados conectados a un PLC. Debe 

detectar el nivel de agua purificada dentro del tanque, el agua purificada 

está en el límite inferior establecido debe enviar una señal para activar el 

sistema de tratamiento y producir agua purificada y una vez se tenga el 

nivel máximo establecido se debe detener. 

Proporcionada 

por Proveedor 

1.3.2 Velocidad del 

agua en el loop 
Velocidad de flujo 4 – 5 Litros por minuto  

1.3.3 Prueba 

hidrostática en la 

tubería del loop 

Ausencia de fugas  

1.3.4   Parámetros 

de calidad en loop en 

línea 

Carbono orgánico total  

(TOC) <= 500 ppb 

Conductividad <= 1. 3 µS/cm 

 

 

  

 

1.4 REQUERIMIENTOS AMBIENTALES  

ERU Aplica No Aplica Observaciones 

1.4.1 Temperatura  x  

1.4.2 Humedad Relativa  x  

1.4.3 Radiofrecuencia  x  

1.4.4 Vibraciones  x  

1.4.5 Otros:    

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

Fuente: Elaboración propia 



 

 

1.5 REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES.  

ERU Aplica 
No 

Aplica 
Observaciones 

1.5.1 Propuesta técnica y presupuesto de inversión X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.2 Aprobación de propuesta técnica X  Director técnico 

1.5.3 Manual de instalación, operación y mantenimiento del sistema 

de distribución 
X  

Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.4 Diagrama de tubería e instrumentación del sistema de 

distribución 
X  

Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.5 Diagrama isométrico del sistema de distribución X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.6  Diagrama de Planta trayectoria de tubería X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.7 Plano de soldaduras X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.8 Plano de pendientes en el sistema de distribución X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.9 Certificado de calibración de equipo de soldadura X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.10  Diploma del soldador / Diploma de inspección  de soldadura X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.11 Copia autorizada de la calificación de los procedimientos de 

soldadura 
X  

Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.12 Tickets de soldadura, reporte de cupones de soldadura, reporte 

de soldadura orbital. 
X  

Proporcionada por 

Proveedor 

 

  
Fuente: Elaboración propia 



 

 

ERU Aplica No Aplica Observaciones 

1.5.13 Informe de boroscopia documentada del 10% X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.14 Informe de funcionamiento  de sprayball X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.15 Reporte técnico de pasivación    y sanitización X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.16 Informe de prueba de efectividad    de pasivación. X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.17 Ficha técnica del gas Argon  X  

1.5.18 Certificados de materiales construcción X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.19 Certificados de calibración instrumentos críticos  X  

1.5.20 Listado de repuestos y   especificación funcional  de   los 

componentes 
X  

Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.21 Reporte técnico y puesta en marcha X  
Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.22 Reporte de pruebas de desempeño. Verificación de 

parámetros. Prueba hidrostática Velocidad y tipo de flujo. 

Prueba de simultaneidad Pruebas de calidad: TOC y conductividad 

X 

 
 

Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.23 Verificación de parámetros de control al ingreso y salida del 

sistema de agua 
X  

Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.24 Plan de mantenimiento preventivo 
X 

 
 

Proporcionada por 

Proveedor 

1.5.25 Otros: Capacitación del uso del sistema de distribución y 

manejo y operación del sistema, emisión de diplomas. 
X  

Proporcionada por 

Proveedor 

  

  

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 



 

 

1.6 REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD  

ERU 
Se 

requiere 

No se 

requiere 
Observaciones 

1.6.1 Instalación: Durante los trabajos de instalación se llevan a cabo las 

acciones previstas en el plan de seguridad y salud de los trabajadores 
X   

1.6.2 Recurso preventivo: El proveedor de la instalación nombrará un 

recurso preventivo, encargado de supervisar las labores críticas durante la 

ejecución de la instalación. 

X   

1.6.3 Elementos de protección: El proveedor propondrá elementos de 

protección necesarios a emplear durante la ejecución de las operaciones 
X   

1.6.4 Seguridad eléctrica: La instalación eléctrica contará con todas las 

regulaciones. 
X   

1.6.5 Operaciones de mantenimiento: Las operaciones de reparación y 

mantenimiento no deben suponer ningún peligro para la calidad de los 

productos. 

X   

 

  

Fuente: Elaboración propia 



 

 

 

1.7 REQUERIMIENTOS TÉCNICOS Y VALIDACIÓN  

ERU 
Se 

requiere 

No se 

requiere 
Observaciones 

1.7.1 Pruebas de aceptación en fabrica 

(FAT) 
 X  

1.7.2 Pruebas de aceptación en sitio (SAT) X   

1.7.3 Garantía X  1 año 

1.7.4 Soporte Técnico X   

1.7.5 Calificación de Diseño X   

1.7.6 Calificación de Instalación X   

1.7.7 Calificación de Operación X   

1.7.8 Calificación de Desempeño X   

1.7.9 Gestión de riesgos X   

1.7.10 Alta del equipo X  
Después de fase 2 de validación de 

desempeño 

  

 

1.8 REQUERIMIENTOS REGULATORIOS 

ERU Aplica No aplica Observaciones 

Reglamento técnico Centroamericano 

RTCA 11.03.42:07 16 Validación 
X  

16.4 De la calificación y 

validación, 

F) sistema de agua 

Informe 36 WHO Good Manufacturing 

practices: Water for pharmaceutical use 
X   

 

 

Fuente: Elaboración propia 

Fuente: Elaboración propia 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°11 

“PROCEDIMIENTO ESTÁNDAR PARA REALIZAR PROCEDIMIENTOS DE 

OPERACIÓN” 
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HOJA DE CONTROL DE MODIFICACIONES 

 

 

Edición Fecha Descripción de la Modificación 

00  Enero de 2023 Edición Inicial 

 

 

GENERALES 

 

 

OBJETO Y 

FINALIDAD 

Establecer un procedimiento para elaborar, codificar, revisar, 

autorizar, distribuir y controlar los procedimientos 

normalizados de trabajo que cumplan con Buenas Prácticas de 

manufactura y establecer la estructura que debe tener todo 

procedimiento de trabajo de la Droguería. 

AMBITO DE 

APLICACION 

Desde que se genere o revise un documento, ya sea 

procedimiento o registro hasta la autorización y posterior 

control de toda la documentación. 

 

RESPONSABILIDAD 

 

Es responsabilidad de las personas involucradas en la 

elaboración de procedimientos estandarizados el 

cumplimiento de este procedimiento. 

CONTENIDOS 

 

1. Definiciones 

2. Procedimiento 

3. Frecuencia 

 

 REGISTROS  
Registro de Difusión de Procedimientos  R-9.30100-01 

Registro de Control de Procedimientos   R-9.30100-02 
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CONTENIDO 

1. DEFINICIONES: 

 

 PROCEDIMIENTO: Descripción de las operaciones que deben realizarse, las 

precauciones que deben tomarse y las medidas que deben aplicarse relacionadas directa 

o indirectamente con la fabricación de un medicamento. (Fuente: Reglamento Técnico 

Centroamericano RTCA 11.03.42:07) 

 

 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR: Procedimiento escrito autorizado 

que contiene instrucciones para realizar operaciones que son específicas para un 

producto o material determinado. (Fuente: Reglamento Técnico Centroamericano 

RTCA 11.03.42:07) 

 

 BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA: Conjunto de procedimientos y 

normas destinados a garantizar la producción uniforme de los lotes de productos 

farmacéuticos que cumplan las normas de  calidad. (Fuente: Reglamento Técnico 

Centroamericano RTCA 11.03.42:07) 

 

2. PROCEDIMIENTO: 

2.1 GENERALIDADES 

2.1.1 Los Procedimientos deberán ser escritos en lo posible con letra tipo “Times New Roman” 

tamaño 12, con interlineado de 1.15.  

2.1.2 En la parte descriptiva se escribirán los elementos con mayúscula y negritas. 

2.1.3 Si es necesario resaltar información dentro de los procedimientos se pueden utilizar la opción 

de negrita, cursiva o subrayado sin perder el orden del procedimiento. 

 

2.1.4 Pueden incorporarse tablas, tablas de datos, fotos, imágenes, en la parte descriptiva del 

Procedimiento, los que deben de identificarse como figura x, tabla x. 

2.1.5 También pueden utilizarse formatos, tablas, tablas, fotos, imágenes como anexo.  
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2.1.6 Cuando se agregue un formato para obtener registro, en lo posible hacer una descripción 

general de cómo se completa la información requerida de estos, o debe ser detallada en la 

capacitación de este después de su autorización. 

 

 

2.2 ELABORACION, REVISION Y AUTORIZACION DE UN PROCEDIMIENTO. 

 

2.2.1 Un Procedimiento puede ser elaborado por la persona encargada del proceso o persona 

delegada para tal fin. 

 

2.2.2 Este proceso seguirá el siguiente orden: 

a) La persona encargada de la elaboración digitara el documento siguiendo los lineamientos 

de este procedimiento, el documento escrito será llamado “borrador”, este lo compartirá 

con el compañero para su revisión. 

b) El compañero tendrá que revisar el borrador del procedimiento teniendo los lineamientos 

de este procedimiento, en el caso de que no estuviera conforme o faltare alguna 

información se le comunicara a la persona que lo elaboro parque realice el cambio, si este 

no presenta observaciones el firma y fecha de revisado y envía al encargado de autorizar 

el procedimiento para revisión. 

c) El asesor o persona a cargo de la investigación le dará la última revisión al documento si 

este no tuviere ninguna observación lo firmara y autorizara, en el caso de tener 

observaciones se regresara y al que levanto el procedimiento y realizara las correcciones 

pertinentes. 

d) Dicho procedimiento después de pasar el proceso de revisión y autorización las firmas de 

los mismos pueden ser en formato físico o digital. 

2.3 ESTRUCTURA DE UN PROCEDIMIENTO 

2.3.1 PARTE IDENTIFICATIVA: En esta parte se indican los elementos que identifican un 

procedimiento y se dividen en 3 partes: Encabezado, Portada y pie de página. 

a) ENCABEZADO: Información general en todas las páginas del Procedimiento que contiene 

los siguientes elementos: 

 Logos de la institución 
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 Nombre de la institución 

 Tipo de Documento 

 Nombre del procedimiento 

 Fecha de próxima revisión 

 Fecha de elaboración 

b) PORTADA: Es la primera página numerada, contiene los siguientes elementos: 

 Tipo de Documento 

 Titulo 

 Código 

 Edición y Vigencia desde 

 Número total de paginas  

 Firma y fecha de la persona que elaboró el Documento 

 Firma y fecha de la persona que revisó el Documento 

 Firma y fecha de la persona que autorizó el Documento 

c) PIE DE PAGINA: Información intrínseca del procedimiento, el cual contiene los siguientes 

elementos: 

 Código  

 Nombre del procedimiento 

 Edición / Vigencia desde 

 Numero de página 

2.3.2 PARTE DESCRIPTIVA 

Conformado por los elementos que debe contener la estructura de un Procedimiento: HOJA DE 

CONTROL DE MODIFICACIONES, GENERALES Y CONTENIDO. Si alguno no es 

utilizado, se coloca “No Aplica”, para mantener siempre la estructura y numeración. 

2.3.2.1 El contenido de cada elemento será el siguiente en generalidades: 

1. HOJA DE CONTROL DE MODIFICACIONES: Historial de los cambios que 

ha sufrido el procedimiento, contiene el número de edición, fecha y la descripción 
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de modificaciones, en caso de ser la primera en crearse se colocara edición 00 en 

descripción de la modificación será “Edición Inicial”. 

2. OBJETO Y FINALIDAD: indica el fin que se desea alcanzar con la realización o 

aplicación del procedimiento. Puede ser uno o más objetivos. 

3. AMBITO DE APLICACION: Se toma en consideración, áreas, equipos o 

sistemas que se verán influenciados por la aplicación del Procedimiento. 

4. RESPONSABILIDAD: Indica el compromiso asignado de las actividades a 

realizar para cada una de las áreas al personal involucrado. 

5. CONTENIDO: indica el procedimiento que es la descripción de pasos a seguir con 

un lenguaje claro y comprensible, que indique la acción u operación en orden lógico 

y cronológico, además puede contener definiciones de conceptos y la frecuencia en 

que se realiza el procedimiento, este apartado contendrá las siguientes partes: 

Definiciones, Procedimiento, Frecuencia. 

6. REGISTROS: son los formatos que utiliza el procedimiento. 

2.4 VIGENCIA DE LOS PROCEDIMIENTOS 

2.4.1 La vigencia de los Procedimientos será de 3 años.  

2.4.2 Cuando la vigencia de un Procedimiento esté por finalizar (1 mes antes) la Unidad a cargo 

deberá iniciar su actualización o reedición. 

2.5   DIFUSIÓN DE DOCUMENTOS 

2.5.1 Una vez autorizado el procedimiento, las personas a cargo del procedimiento  deberá 

programar la fecha de difusión del mismo, se proporcionara dichos documentos a las 

personas interesadas a la investigación por medios digitales o por medio USB o micro-sd, 

dejando evidencia en el Registro de Difusión (Anexo 1) el cual consta de las siguientes 

partes: 

a) Nombre del Registro  



 

 UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR 
FACULTAD DE QUÍMICA Y FARMACIA 

 
PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN ESTÁNDAR 

Título:  PROCEDIMIENTO ESTANDAR PARA REALIZA PROCEDIMIENTOS DE OPERACION 

Fecha de elaboración: 29/01/2023 Fecha de revisión: 29/01/2026 

 

PEO-EQ-9.3-01-00 “Procedimiento estándar para realizar procedimiento de operación”                           

(Ed. Inicial / Enero de 2023)                                                                                    Página 7 de 11 
 

b) Código del Documento 

c) Nombre del documento 

d) Fecha de lectura del procedimiento 

e) Nombre del participante 

f) Firma del participante 

g) Área o departamento 

h) Firma de la persona que difunde el documento 

i) Número de pagina 

2.5.2 El control de los registros de difusión será por medios digitales, como formularios u otros 

que sean necesarios. 

 

2.6 CONTROL Y DISTRIBUCION DE LOS PROCEDIMIENTOS 

2.6.1 Los Procedimientos firmados de autorizados deben ser archivados y administrados por el Jefe 

químico de la Facultad de Químico y Farmacia de la Universidad de El Salvador 

2.6.2 Se llevará un control de los Procedimientos emitidos y autorizados en una “Lista maestra de 

Procedimientos y Documentos”. 

2.6.3 La distribución de las Copias Autorizadas será de carácter obligatorio que las soliciten las 

personas involucradas en los procesos. Se llevará un control de los Procedimientos emitidos 

en una “Lista maestra de Procedimientos y Documentos”. 

2.6.4 Las copias serán clasificadas de la siguiente manera: 

a) COPIAS AUTORIZADAS: Distribuidos internamente a los sectores de aplicación del 

Procedimiento, estas deben estar en los lugares de utilización, serán selladas con la leyenda 

copia autorizada con tinta verde, tendrá fecha de entrega y el número de copia. 
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b) COPIAS NO CONTROLADAS: Estas copias son emitidas previa autorización del Jefe 

Químico y son distribuidas a entes regulatorios y/o líderes de procesos que lo soliciten. 

Estas copias deberán devolverse al Jefe Químico para ser destruidas inmediatamente. 

c)  “COPIA OBSOLETA”: Toda copia distribuida deberá documentarse en el “Registro de 

Control de Documentos” (Anexo 2). 

2.7 ARCHIVOS ELECTRONICOS DE LOS PROCEDIMIENTOS 

El Jefe Químico es el encargado de controlar y distribuir todos los procedimientos físicos y 

electrónicos. En el caso particular de los archivos electrónicos tiene acceso únicamente el Jefe 

Químico. 

2.8 CAMBIOS, ACTUALIZACIONES, MODIFICACION Y REEDICION DE LOS 

PROCEDIMIENTOS 

2.8.1 Los cambios, actualizaciones, modificaciones y reedición de un procedimiento se ejecutarán 

con los siguientes criterios: 

a) Si en el uso del procedimiento se identifica que se omitió un paso importante. 

b) Si el proceso sufre cambios significativos. 

c) Si hay una nueva técnica de trabajo o cambio de algún material significativo descrito 

del procedimiento. 

d) Si la vigencia del procedimiento está por finalizar. 

e) Por errores de digitación u observaciones de revisión de este procedimiento. 

2.8.2 Cuando un procedimiento sufra algún cambio deberá seguirse el mismo procedimiento de un 

procedimiento nuevo (Ver numeral 2.2.2) 

2.9 CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS 

2.9.1 Cada documento es identificado por un código alfanumérico: 

PEO-WW-XX-YY-ZZ 
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2.9.2 Subcódigo de Primer Orden: son cuatro letras asignadas según el tipo de Documento:  

 PEO= Procedimiento Estándar de Operación  

2.9.3 Subcódigo de segundo orden: son 2 letras asignadas según el capítulo del RTCA 11.03.42:07 

“PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO BUENAS 

PRÁCTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”:  

 WW (EQ) = Equipo 

2.9.4 Subcódigo de tercer orden: es un número en el cual los primeros dos dígitos indican el 

capítulo: 

 XX (9.3) = Sistema de agua. 

2.9.5 Subcódigo de cuarto orden: es el número asignado según se elaboran los procedimientos es 

decir es el orden correlativo: 

 YY (01) = Indica el primer procedimiento levantado 

2.9.6 Subcódigo de quinto orden: es el número asignado según su edición: 

 ZZ (00) = Me indica que es edición inicial, en caso que fuera 01  indica que se 

realizaron las primeras actualizaciones del procedimiento. 

2.9.4 Formatos de Registros para Procedimiento Estándar de Operación (PEO): Están 

codificados alfanuméricamente de la siguiente forma: 

R-XXXXXX-YY 

2.9.4.1 Subcódigo de Primer Orden: el primer Subcódigo, estará formado por la letra R, que 

identifican el tipo de documento como Registro. 

2.9.4.2 Subcódigo de Segundo Orden: el segundo Subcódigo, XXXXXX, separado del primero por 

un guion, es un número de seis dígitos que indica el número del Procedimiento Estándar 

de Operación al que se encuentra relacionado el registro a codificar. 
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2.9.4.3 SUBCODIGO DE TERCER ORDEN: el tercer Subcódigo YY, separado del segundo con 

un guion, es un número de dos dígitos que indica el número correlativo del documento. 

 

3. FRECUENCIA 

Este procedimiento será aplicable cada vez que:  

 Se genere, revise, codifique y/o autorice un nuevo procedimiento. 

 Se genere, modifique, actualice o reedite un nuevo procedimiento. 

 

REGISTROS 

 

 

Anexo 1: R-9.30100-01 “Registro de Difusión de Procedimientos” 

Pagina: 

Fecha:

N° FECHA

REGISTRO DE DIFUSION DE PROCEDIMIENTOS 

CODIGO : R-9.30100-01

EDICION:

NOMBRE DEPARTAMENTO
FIRMA DEL 

PARTICIPANTE
DIFUNDIDO POR:

CODIGO DEL 

DOCUMENTO:

NOMBRE DEL 

DOCUMENTO:
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Anexo 2: R-9.30100-02 “Registro de Control de Procedimientos” 

Pagina: 

Fecha:

NOMBRE FIRMA FECHA NOMBRE FIRMA FECHA

NOMBRE FIRMA FECHA NOMBRE FIRMA FECHA

NOMBRE FIRMA FECHA NOMBRE FIRMA FECHA

NOMBRE DEL 

DOCUMENTO:

COPIA OBSOLETAS

N° DE 

COPIA

 QUIEN ENTREGA QUIEN RECIBE
OBSOLETAS DESTRUCCION

OBSERVACIONES

N° DE 

COPIA

QUIEN ENTREGA
OBSERVACIONES

COPIA NO CONTRLADAS

 QUIEN RECIBE

COPIAS AUTORIZADAS

QUIEN RECIBEQUIEN ENTREGAN° DE 

COPIA

REGISTRO DE DIFUSION DE PROCEDIMIENTOS 1 de 1

CODIGO : R-9.30100-02

CODIGO DEL DOCUMENTO:
EDICION: Inicial



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°12  

“PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN ESTÁNDAR DEL SISTEMA DE 

TRATAMIENTO Y LOOP  DE AGUA” 
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Título: 
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No. Total de Páginas: 28 
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Firma: 
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Firma: 
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HOJA DE CONTROL DE MODIFICACIONES 

 

 

 

Edición Fecha Descripción de la Modificación 

00  Enero de 2023 Edición Inicial 

 

 

GENERALES 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OBJETO Y 

FINALIDAD 

Que el Laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia de 

la Universidad de El Salvador posea un sistema de tratamiento 

de agua que cumpla con las especificaciones de los libros 

oficiales para su producción. 

AMBITO DE 

APLICACION 

A todas aquellas personas que están íntimamente involucradas 

con el sistema de tratamiento y loop de agua 

 

RESPONSABILIDAD 

 

Es responsabilidad de la persona designada velar y garantizar 

el buen funcionamiento del sistema. 

CONTENIDOS 

 

1. Definiciones 

2. Procedimiento 

3. Frecuencia 

 REGISTROS  
A/N 
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CONTENIDO 

 

1. DEFINICIONES: 

 

 Agua de Calidad farmacéutica o purificada: es el agua tratada que se emplea como 

excipiente en la producción de preparaciones no parenterales y en otras aplicaciones 

farmacéuticas, tal como la limpieza de determinados equipos y componentes que entran 

en contacto con el producto no parenteral (Fuente: Reglamento Técnico 

Centroamericano RTCA 11.03.42:07). 

 

2. PROCEDIMIENTO: 

 

2.1 Generalidades. 

Para la producción de los productos y el enjuague final en la limpieza de los recipientes y 

equipos, se debe usar agua que cumpla con las especificaciones de los libros oficiales  es por 

ellos que se debe de tomar todas las operaciones unitarias y tener en cuenta su uso 

mantenimiento y todo aquello que sea de suma importancia para obtener agua de mejor 

calidad. 

La calidad del agua es muy importante para el rendimiento óptimo del sistema UV. Se 

recomiendan los siguientes niveles para la instalación: 

Calidad del agua y minerales Nivel 

Hierro < 0,3 ppm (0.3 mg/L) 

Dureza * < 7 gpg (120 mg/L) 

Turbiedad < 1 NTU 

Manganeso < 0,05 ppm (0,05 mg/L) 
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Taninos < 0,1 ppm (0,1 mg/L) 

Transmisión UV >75 %  

 

*cuando la dureza total es inferior a 7 gpg, la unidad UV debería funcionar de manera eficaz, 

siempre y cuando la vaina tubular de cuarzo se limpie periódicamente. Si la dureza total supera los 

7 gpg, el agua se debería ablandar. Si la química del agua presenta niveles superiores a los indicados 

anteriormente, se recomienda realizar un tratamiento previo adecuado para corregir estos 

problemas del agua antes de instalar el sistema de desinfección UV. El tratamiento previo adecuado 

es fundamental para el correcto funcionamiento del sistema de desinfección UV. 

A continuación se detalla cada uno de los elementos relacionados al sistema de tratamiento de agua 

purificada. 

 

2.2 Lámpara Ultravioleta:  

Modelo Validado de acuerdo con la normativa NSF estándar VIQUA  (30mJ/cm2), para el 

loop de agua, modelos: S5Q-PA,VH410 

 

2.2.1 Precauciones de Seguridad:  

2.2.1.1 Descarga Eléctrica: para evitar posibles descargas eléctricas, se deben tomar precauciones 

debido a la presencia de agua cerca de los equipos eléctricos. A menos que surja una 

situación  que se indique explícitamente en las secciones de mantenimiento y solución de 

problemas. No intente realizar reparaciones usted mismo. 

2.2.1.2 Conexión a tierra: este equipo se debe conectar a tierra. En el caso que se produzca un 

fallo o una avería, la conexión a tierra proporciona una ruta de menor resistencia de la 

corriente eléctrica para reducir el riesgo de descarga eléctrica. Este sistema viene equipado 

con un cable con conductor y toma de conexión a tierra. La toma se debe enchufar a una 

toma de corriente instalada correctamente, con conexión a tierra, de acuerdo con las leyes 

y normativas locales. La conexión inadecuada del conductor de conexión a tierra del 

equipo puede resultar en riesgo de electrocución. No modifique la toma que se suministra 

con este sistema. Si no cabe en la toma de corriente debe cambiarse dicha toma. No use 

ningún tipo de adaptador con este sistema. 
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2.2.1.3 Protección de interruptor de circuito de fallos de conexión a tierra: este sistema se debe 

conectar únicamente a un receptáculo de control adecuadamente conectado a tierra y 

protegido mediante un interruptor de circuito de fallos de conexión a tierra (GFCI) o que 

un dispositivo de corriente residual (RCD) tenga una corriente operativa residual nominal  

que no supere los 30 mA. Inspeccione el funcionamiento del GFCI según el programa de 

mantenimiento sugerido por el fabricante. 

a)  No use el sistema de desinfección si su cable o toma está dañado, si no funciona 

correctamente o si se ha caído o dañado de algún modo. 

b) No use el sistema de desinfección para propósitos distintos de los previstos 

(aplicaciones de agua potable). El uso de accesorios no recomendados o 

comercializados por el fabricante o distribuidor pueden provocar condiciones 

inseguras. 

c) No instale el sistema de desinfección en una ubicación en la que quedará expuesto a la 

intemperie o a temperaturas bajo cero. 

d) No almacene este sistema de desinfección en una ubicación en la que quedará expuesto 

a la intemperie. 

e) No almacene este sistema de desinfección en una ubicación en la que quedará expuesto 

a temperaturas bajo cero, a menos que el agua se haya drenado y el suministro de agua 

se haya desconectado. 

 

2.3  Advertencia: 

a) Durante períodos prolongados sin flujo de agua, el agua del depósito se podría calentar 

excesivamente (aprox. 60 °C) y provocar quemaduras. Se recomienda hacer correr el 

agua hasta que se haya drenado el agua caliente del depósito. Durante esta operación 

evite que el agua entre en contacto con la piel. Para eliminar esta condición, se puede 

instalar una válvula de temperatura en la salida del sistema UV. 

b) Este sistema contiene una lámpara de luz ultravioleta (UV). No utilice la lámpara UV 

si ha sido extraída de la cámara. Un uso no previsto o daños en el sistema pueden derivar 

en exposiciones a radiaciones peligrosas de luz ultravioleta. La radiación UV, incluso 

en pequeñas dosis, puede dañar los ojos y la piel. 
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2.4 Precaución: el incumplimiento de estas instrucciones puede ocasionar lesiones leves o 

moderadas. 

 

a) Bipolar/ Fusión neutra. 

b) Examine cuidadosamente el sistema de desinfección después de su instalación. No 

se debe enchufar si hay agua en las piezas que no están diseñadas para mojarse, por 

ejemplo, el controlador o el conector de la lámpara. 

c) Debido a las precauciones de expansión térmica y la degradación potencial del 

material debido a la exposición a rayos UV, es recomendable usar accesorios 

metálicos y canalización de cobre al menos 25.4 cm en la salida de la cámara UV. 

d) Hg EXPOSICIÓN: la lámpara UV contiene mercurio. En caso de rotura, evite 

inhalar o ingerir los restos y evite la exposición de ojos y piel. Nunca utilice una 

aspiradora para limpiar una lámpara rota, ya que podría dispersar el mercurio 

vertido.  

2.5 AVISO: 

a) La lámpara UV en el interior del sistema de desinfección tiene una clasificación 

nominal con una vida eficaz de aproximadamente 9000 horas. Para garantizar una 

protección continua, reemplazar la lámpara UV una vez al año. 

b) Las personas con capacidades físicas, sensoriales y mentales reducidas, o las que 

carecen de experiencia y conocimientos, tampoco no deberían manipular el sistema 

UV a menos que hayan recibido supervisión o instrucción. 

c) Este sistema está diseñado para ser conectado de forma permanente a las líneas de 

agua. 

 

d) El sistema no está diseñado para su uso en o sobre el agua, en exteriores ni en 

piscinas cuando haya personas bañándose. 

e) Cables alargadores: si es necesario usar un cable alargador, utilice únicamente 

cables de 3 hilos con tomas de conexión a tierra de 3 clavijas y conectores de cable 

de 3 polos que acepten la toma de este sistema. Utilice solo cables alargadores 

diseñados para uso en exteriores. Utilice solo cables alargadores con una 

clasificación eléctrica superior a la clasificación del sistema. Un cable con una 

clasificación de menos amperios o vatios que los del sistema puede sobrecalentarse. 
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Tenga cuidado a la hora de colocar el cable para evitar que las personas tropiecen o 

tiren de él. No use alargadores dañados. Examine el cable alargador antes de usarlo 

y reemplácelo si está dañado. No abuse del cable alargador. Mantenga el alargue 

alejado de fuentes de calor y cantos agudos. Desconecte siempre el cable alargador 

del receptáculo antes de desconectar el sistema del alargador. No tire nunca del 

cable para desenchufarlo. Sujeta siempre la toma y tire de ella para desconectar. 

f) Si el cable del suministro estuviera dañado,  deberá sustituirse por un cable especial. 

g) Protección del sistema: para proteger el controlador, se recomienda el uso de un 

supresor de tensiones transitorias certificado por UL 1449 o equivalente. 

2.6 INSTALACIÓN DE LA LAMPARA UV: 

    2.6.1. SISTEMA DE DESINFECCIÓN UV: 

2.6.1.1 Precaución: el controlador electrónico se debe conectar a un receptáculo de circuito de 

protección de fallos de conexión a tierra (GFCI). Asegúrese de que el anillo de cable de 

conexión a tierra verde se conecte firmemente al broche de conexión a tierra de la cámara 

UV. 

 

2.6.1.2 El sistema de desinfección  está diseñado para montarse en posición horizontal o vertical 

en el punto de uso o punto de entrada en función del caudal específico de la unidad. 

Nota: la instalación ideal es la vertical con el conector de la lámpara arriba. Así se evita 

que el agua dañe las clavijas y el conector de la lámpara. 

a) El controlador se debe montar encima o al lado de la cámara UV. Siempre monte el 

controlador horizontalmente para evitar que la humedad se filtre por la canalización de los 

cables y provoque un peligro de incendio. Es muy recomendable usar bucles de goteo en 

los cables conectados al controlador. 

b) El sistema de agua completo, incluidos los depósitos de presión o agua caliente, se deben 

esterilizar antes de la puesta en marcha. Para ello enjuague con cloro (lejía doméstica) para 

destruir toda contaminación residual. El sistema de desinfección está diseñado para el uso 

exclusivamente en interiores. NO  instale este sistema de desinfección en una ubicación en 

la que quedará expuesto a la intemperie. 

c) Instale el sistema de desinfección solo en la línea de agua fría, antes de que se ramifiquen 

las líneas. 
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d) Un filtro de sedimento de 5 micrones debe preceder al sistema de desinfección. Idealmente, 

el sistema de desinfección debería ser el último tratamiento que reciba el agua antes de 

llegar al grifo. 

2.6.2. Procedimiento: 

2.6.2.1 Se recomienda el uso de un conjunto de desvío en el caso de que el sistema requiera 

mantenimiento “fuera de línea”. En dicho caso, tenga en cuenta que el sistema requiere 

una desinfección adicional para el sistema de distribución si se usa agua durante la 

condición de desvío. Además, durante el desvío, el agua NO se desinfectará y se deberá 

colocar físicamente la etiqueta “NO CONSUMIR EL AGUA” en el conjunto de desvío 

hasta que el sistema haya saneado y puesto en servicio nuevamente. Si el agua se va a 

consumir mientras el sistema está fuera de línea, se deberá hervir durante dos minutos 

antes del consumo. 

2.6.2.2 Seleccione una ubicación adecuada para el sistema de desinfección y sus componentes 

relacionados. Como se recomienda instalar un GFCI, asegúrese de que esto se tiene en  

cuenta antes de cualquier instalación. El sistema se puede instalar en posición vertical (con 

el puerto de entrada abajo) o en posición horizontal. Pero el método de preferencia es el 

de la instalación vertical. Cuando selecciones una ubicación de montaje, deje suficiente 

espacio para que se pueda extraer la lámpara UV o la vaina tubular de cuarzo 

(normalmente se debe dejar un espacio del tamaño de la cámara UV). 

2.6.2.3 Para conectar la fuente de agua al sistema se recomiendan los conectores de unión. El uso 

de un dispositivo limitador del caudal ayuda a mantener el caudal nominal del fabricante. 

El limitador de caudal debe instalarse en el puerto de salida y está diseñado para instalarse 

en una sola dirección. Asegúrese de que el flujo del agua coincide con la dirección de flujo 

indicada en el limitador de caudal. (ver figura 4 del manual). 

Nota: no suelde las conexiones mientras estén sujetas al sistema ya que podría dañar las juntas 

tóricas. 

2.6.2.4. Monte el controlador VIQUA ICE de forma horizontal a la pared,  cerca de la cámara UV. 

Lo ideal sería colocar el controlador sobre la cámara y lejos de cualquier punto de 

conexión de agua para evitar que se vierta agua en el controlador por medio de fugas en 
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un punto de conexión o un sistema de transpiración. Asegúrese de permitir un “bucle de 

goteo”, en la lámpara UV y el cable para evitar, de nuevo, que entre agua en el controlador. 

2.6.2.5 Instale la lámpara UV. 

2.6.2.6 Cuando se hayan realizado todas las conexiones de tuberías, conecte el suministro de agua 

lentamente y compruebe si hay fugas. La causa más probable de fugas está en la junta 

tórica. En caso de que haya una fuga, corte el agua, drene la célula, quite la tuerca de 

retención y limpie la junta tórica y las roscas. Limpie y vuelva a instalar. 

1. Una vez que se ha determinado que no hay fugas, conecte el sistema en el interruptor de 

circuito de fallos de conexión a tierra y compruebe el controlador para asegurarse de que el 

sistema funcione correctamente. El controlador debería estar iluminado sin ninguna alarma. 

Nota: no mire nunca directamente una lámpara UV encendida. 

2. Deje que corra el agua unos minutos para limpiar el aire o el polvo que pueda haber en la 

cámara UV. 

Nota: cuando no haya flujo, el agua de la célula se calentará ya que la lámpara UV siempre 

está encendida. Para solucionar esto, deje correr agua fría en un grifo de cualquier parte de 

la casa durante un minuto para drenar el agua caliente. 

2.6.2.7 Procedimiento de desinfección: 

 

La desinfección UV es un proceso de desinfección física que no añade sustancias químicas 

potencialmente dañinas al agua. Dado que la tecnología UV no proporciona residuos de 

desinfección, es imprescindible que se desinfecte químicamente todo el sistema de 

distribución situado después de UV para asegurar que el sistema de tuberías esté libre de 

cualquier contaminante bacteriológico. Se debe llevar a cabo el proceso de desinfección 

inmediatamente después de instalar la unidad de UV. Asimismo, se debe repetir un poco 

después cuando la UV deje de funcionar por el servicio, cuando no haya energía o cuando 

no esté operativa por algún motivo.  

El procedimiento para sanear el sistema de tuberías se realiza rápidamente del siguiente 

modo: 

a) Asegúrese de que el controlador esté conectado durante todo el proceso de desinfección. 

b) Corte el suministro de agua y cierre los grifos. 

c) Pulse el botón de presión para liberar la presión de los cartuchos. 

d) Quite las carcasas del cárter con una llave para filtros de agua.  
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e) Quite los cartuchos y vierta dos vasos de solución de lejía de uso doméstico en las carcasas 

de cárter.  

Nota: no utilice peróxido de hidrógeno. 

f) Conecte solo las carcasas del cárter a la unidad. 

g) Abra los grifos y encienda el suministro de agua. Permite que el agua rellene la cámara. 

h) Cierre todos los grifos y permita que la lejía se deposite en las líneas de agua durante 30 

minutos. 

i) Con todos los grifos cerrados, quite la carcasa del cárter con una llave para filtros de agua. 

j) Vuelva a instalar los cartuchos en las carcasas del cárter y conéctese a la unidad. Limpie 

todas las salidas de agua hasta que no huela a lejía (5 minutos por lo menos). 

 

k) Pulse el botón de presión para purgar el aire y para finalizar el procedimiento de 

desinfección. 

Notas:  

1. La adición de cloro (lejía) a un tanque de agua caliente en el que anteriormente se haya 

vertido agua no potable sin tratar con altos niveles de otros contaminantes (hierro, 

manganeso, sulfuro de hidrógeno, orgánicos, etc.) dará lugar a la oxidación de dichos 

contaminantes y es posible que sea necesaria una limpieza repetida del tanque de agua 

caliente. Esta eventualidad se debe tratar de forma independiente  bajo el procedimiento de 

puesta en funcionamiento para cualquier otro acondicionador que pueda formar parte del 

tratamiento previo para la unidad UV. 

2. El procedimiento de desinfección anterior dará lugar a un residuo de cloro masivo muy 

superior a los 0.5 y 1.0 mg/L normalmente presentes en el agua clorada por el municipio y 

a una magnitud consistente en la solución de cloro mínima de 50 mg/L recomendada  para 

la desinfección de sistemas de distribución contaminados. 

No consuma agua hasta que no se haya limpiado todo el sistema.  

 

2.6.3.  MANTENIMIENTO DE LA LAMPARA UV: 

Advertencia: 

a) Desconecte siempre la corriente antes de llevar a cabo cualquier trabajo en el 

sistema de desinfección. 
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b) Corte siempre el flujo de agua y libere la presión del agua antes de realizar el 

servicio. 

c) Examine con frecuencia el sistema de desinfección para asegurar que los 

indicadores de corriente estén encendidos y que no hay ninguna alarma. 

d) Reemplace la lámpara UV anualmente (o cada dos años si se trata de uso temporal) 

para garantizar la máxima desinfección. 

e) Drene siempre la cámara al cerrar la temporada o al dejar la unidad en un área 

sujeta a la temperatura de congelación. 

 

2.6.4. Reemplazo de la lámpara UV: 

Aviso: una vez sustituida la lámpara UV, reinicie el temporizador de la vida útil de la 

lámpara UV. Consulte en www.lamprecycle.org  cómo desechar la lámpara UV. 

No utilice agua durante la reposición  de la lámpara UV. 

La reposición de la lámpara UV es un procedimiento rápido y sencillo que no necesita 

herramientas especiales. Se debe reemplazar la lámpara después de 9000 horas de 

funcionamiento continuo (un año aproximadamente) con el fin de garantizar una 

desinfección adecuada. 

Procedimiento: 

a) Corte la línea de agua de la cámara y libera la presión del sistema antes de realizar el 

servicio. 

b) Desconecte la fuente de alimentación principal y deje que la unidad se enfríe durante 

10 minutos. 

c) Quite el conector de la lámpara presionando las pestañas de bloqueo de plástico del 

lado del conector. 

d) Quite la lámpara tirando hacia arriba de la cámara y de la base del conector de la 

lámpara. Sujete siempre la lámpara por los extremos de la cerámica. 

e) Introduzca por completo la lámpara nueva en la cámara de manera que la lámpara 

sobresalga aproximadamente 5 cm de la cámara. 

f) Conecte el conector a la lámpara teniendo en cuenta que solo se instalará correctamente 

en una posición. 

g) Empuje el conector de la lámpara contra la base del conector hasta que se oiga un clic. 

Vuelva a realizar la presurización del sistema para comprobar si hay fugas. 

http://www.lamprecycle.org/


 UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR 
FACULTAD DE QUÍMICA Y FARMACIA 

 

 
PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN ESTÁNDAR 

Título:  SISTEMA DE TRATAMIENTO Y LOOP DE AGUA 

Fecha de elaboración: 29/01/2023 Fecha de revisión: 29/01/2026 

 

PEO-EQ-9.3-02-00 “Sistema de tratamiento y loop de agua”                                                                     

(Ed. Inicial / Enero de 2023)                                                                                                Página 12 de 28  
 

h) Mantenga pulsado el botón de reinicio del temporizador y vuelva a aplicar alimentación 

al controlador hasta que se vea Rset; a continuación suelte el botón. Después de un 

retardo de 5 segundos, oirá un tono audible y en la pantalla LED volverá a leerse la 

indicación 365. 

2.6.5.  Limpieza y reposición de la vaina tubular de cuarzo: 

Nota: los minerales del agua van formando lentamente una capa en la vaina tubular de 

cuarzo de la lámpara. Esta capa debe retirarse porque reduce la cantidad de luz 

UV que llega al agua, reduciendo de este modo el rendimiento de la desinfección. 

Si la vaina tubular no puede limpiarse, deberá reemplazarse por otra. 

Requisitos previos: 

a) Cortar el suministro de agua y drenar todas las líneas. 

b) Quitar la lámpara UV. 

Procedimiento: 

a) Drene la cámara usando el puerto de drenaje. 

b) Quite la tuerca de retención, el muelle flotante y la junta tórica de la parte inferior. 

c) Quite la tuerca de retención y la junta tórica de la parte superior. 

d) Con cuidado, quite la junta tórica adhiriéndose a la vaina tubular de cuarzo. Quite 

la vaina tubular de cuarzo. 

e) Limpie la vaina tubular de cuarzo con un trapo empapado en CLR, vinagre u otro 

ácido blando y, a continuación, aclárese con agua. Nota: si no es posible limpiar la 

vaina tubular por completo o si se raya o se quiebra, reemplácese. 

 

f) Vuelva a instalar la vaina tubular de cuarzo en la cámara de tal forma que sobresalga 

la misma distancia por ambos extremos de la cámara. Pase las juntas tóricas 

suministradas por cada extremo de la vaina tubular de cuarzo. 

g) Vuelva a instalar las tuercas de retención, el muelle flotante y las juntas tóricas de 

la parte superior e inferior, respectivamente. Cuando haya finalizado el servicio, 

realice los pasos que aparecen en los requisitos previos en orden inverso al 

desmontaje. 
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h) Empuje el conector de la lámpara contra la base del conector hasta que se oiga un 

clic. Enchufe el conector y compruebe la pantalla LED de ENCENDIDO. Vuelva a 

realizar la presurización del sistema para comprobar si hay fugas. 

 

Tras reemplazar la lámpara UV o la vaina tubular de cuarzo, realice el procedimiento de 

desinfección en el numeral 2.6.2.6 de este procedimiento. 

 

2.7.  VÁLVULAS PARA PROCESO DE LAVADO A CONTRACORRIENTE DE LAS 

RESINAS CATIÓNICAS:  

Especificaciones de las válvulas: 

AQT-MFV-1: AQT-MFV-2 

Rango de temperatura: 5 a 45 grados Celsius.                              5 a 45 grados Celsius. 

Rango de presión: 21 a 87 psi                        21 a 87 psi 

Tipo de control: manual                        manual 

Electricidad: no requerida                        no requerida 

Base: 2.5 pulgadas                        4 pulgadas 

Entrada: 1 pulgada                        2 pulgadas 

Salida: 1 pulgada                        2 pulgadas 

Tubo vertical: 1.05 pulgadas                       1.96 pulgadas 

 Servicio de agua: 16.5 gpm (velocidad máxima de flujo)           46.3 gpm 

Agua de contracorriente: 17 gpm                       41.85 gpm 

Diámetro del tanque: 6 – 12 pulgadas.               6 – 12 pulgadas 

Material de construcción: cuerpo: polifenilenóxido.                polifenilenóxido 
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Manija: metal                plástica 

Disco interno: cerámica.                Cerámica 

 

2.7.1 Operación: un simple giro de la rueda dentro de la posición deseada: 

PROCESO DESCRIPCIÓN TIEMPO 

RECOMENDADO 

SERVICIO 

El agua cruda entra a la válvula y fluye a 

través de los medios. Esta agua filtrada 

fluye desde el fondo a través del tubo 

vertical al cuerpo de la válvula y 

finalmente sale a través de la válvula de 

salida 

 

Sistema automático de 

llenado de tanque, 

según demanda. 

LAVADO A 

CONTRACORRIENTE 

El agua cruda entra a la válvula y fluye a 

través del tubo vertical, expandiéndose a 

media cama lavando todas las impurezas. 

El agua de lavado fluye hacia el drenaje. 

 

 

10 minutos cada mes. 

ENJUAGUE RÁPIDO 

El agua cruda entra a la válvula y fluye a 

través del medio, luego hacia arriba a la 

tubería ascendente al cuerpo de la válvula 

y finalmente sale a través del drenaje 

 

 

5 minutos cada mes 

 

2.7.2. VASOS POLY GLASS: 

Los vasos están aprobados y certificados por la Asociación de Calidad del Agua (WQA) 

según la norma 44 de NSF/ ANSI para los requisitos de seguridad del material e integridad 

estructural, y la norma 372 para el cumplimiento de bajo nivel de plomo. 

Los vasos Poly Glass Pentair Structural han sido el estándar de la industria por su calidad 

y rendimiento durante más de 30 años. Con un revestimiento de polietileno de alta densidad 
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continuo y de una pieza, y una entrada de polímero encapsulada. Diseñada para la 

protección de fugas y brindan años de rendimiento. 

2.7.2.1. Características/ Ventajas: Para aplicaciones de filtraciones/ ablandadores de agua 

comerciales livianas. Diámetros delgados con capacidad de 2 a 49 galones. Fortaleza 

incomparable y resistencia a los productos químicos. 

2.7.2.2. Material de construcción: carcasa interior de polietileno de alta densidad. Entrada 

roscada en varios tamaños 2.5, 4, 4.5 pulgadas. 

2.7.2.3.  Aplicaciones: ablandamiento residencial/ comercio liviano. Tanques de reposición 

portátiles. 

2.7.2.4. Parámetros operativos: presión operativa máxima: 150 psi. Temperatura operativa 

máxima: 120 grados Fahrenheit. 

2.7.2.5.  Parámetros de diseño Pentair: Factor de seguridad -4:1. Explosión mínima a 600 psi. 

Probado en 250.000 ciclos sin fugas. 

2.7.2.6.  Norma NSF/ANSI 44 Parámetros de diseño: Factor de seguridad: -4:1 / Explosión 

mínima a 600 psi / Probado en 100.000 ciclos sin fugas. 

2.8 SISTEMA DE OSMOSIS INVERSA:  

Modelo DERO 1500 S  

1500 GPD de agua altamente purificada. 

Capacidad de 800 a 3000 galones por día. 

Posee medida digital TDS 

Alarma de luz indicadora de baja presión 

Alarma de luz alta indicadora TDS 

Interruptor de paso de presión 

Operación On/Off 

Verificar cada  mes que cartucho de ósmosis inversa produzca agua de menos de 10 ppm de 

dureza. De superar éste límite cambiar por uno nuevo. 

 

2.8.1. Características Estándar: 

TFC RO: membrana con 99 % de rechazo promedio de sal. 

Bomba de paletas rotativas con una fase de motor. 

Alimentación de agua automática en la válvula de cierre. 

Pre filtros de sedimentos de 5 micrones. 
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Configuración de la alarma de alto TDS 

Vaso de presión de acero inoxidable. 

Marco recubierto  

Manómetro de concentrado 

Medidor de flujo de agua del producto 

Interruptor de cierre de baja presión 

Indicador luminoso del estado de funcionamiento 

Bloqueo externo 

Bomba de acero inoxidable 

Motor 50 Hz/ 220 v 

Manómetros de pre filtro 

Protección contra fallas del motor 

Protección de alta presión. 

 

2.9. CARBÓN ACTIVADO: 

El carbón de alta actividad (HAC) es utilizado para una variedad de aplicaciones de tratamiento 

de agua que requieran la reducción de cloro, sabores y olores. 

El carbón granular activado CARBSORB 20 está diseñado para la reducción de sabores, olores 

y químicos orgánicos disueltos presentes en el abastecimiento de aguas municipales e 

industriales. Producida en Estados Unidos con grados selectos de carbón bituminoso/blando 

para producir un producto granular de alta densidad capaz de soportar la abrasión y las 

dinámicas asociadas con el transporte hidráulico repetido, del retrolavado, y manejo mecánico. 

La activación es cuidadosamente controlada para producir una superficie interna 

excepcionalmente alta con un tamaño de poro óptimo para la absorción de un amplio rango de 

contaminantes orgánicos de bajo y alto peso molecular. 

Una de las aplicaciones más comunes para el carbón de alta actividad marca CARBSORB 20, 

es la reducción de sabores y olores indeseables presentes en muchas de las fuentes de agua con 

cloro. El producto final es agua limpia y fresca con ninguna característica de sabor u olor 

objetable. 

Para obtener la máxima eficiencia del carbón activado en el proceso de adsorción, es mejor 

tener la mayor área de superficie posible en el menor volumen práctico. Esto es necesario 

porque el rango de adsorción es proporcional a la cantidad de área promedio de la superficie 

del medio de adsorción. Este material tiene un área de superficie de 850 metros cuadrados por 
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gramo. Esto redunda en una alta eficiencia y mayor economía del sistema; es utilizado para el 

tratamiento y remoción de impurezas específicas. 

HAC requiere retro lavados periódicos para eliminar la materia suspendida acumulada y para 

recapacitar el lecho del filtro. HAC tiene una capacidad extremadamente alta, pero debe 

reemplazarse cuando el lecho del filtro pierde la capacidad para la reducción de olor y sabor. 

HAC puede utilizar el flujo por gravedad o filtros a presión. 

 

2.9.1 Ventajas: 

a) HAC es un material sobresaliente para las aplicaciones que requieran la remoción de sabor, 

olor y químicos orgánicos disueltos con materia suspendida presentes en el agua. Este 

producto puede utilizarse para filtrar aguas que tengan un amplio rango de niveles de pH. 

b) El área de superficie grande resulta en una capacidad y eficiencia excepcionalmente altas. 

 

c) La estructura de poro balanceada proporciona un rango de adsorción más eficiente. 

d) HAC es muy durable por lo que la pérdida causada por desgaste se mantiene al mínimo. 

e) HAC tiene un contenido de ceniza bajo y un contenido de carbón alto. 

f) El servicio de 5 gpm 1 pie cuadrado es un rango práctico para cargas ordinarias de sabores 

y olores cloro. 

g) HAC le dará al agua una buena “pulida”. 

 

2.9.2. Propiedades Físicas: 

Color: negro 

Tamaño de tamiz: 12 x 40 

Densidad en masa: 311 libras/pie cúbico 

Gravedad específica: 1.4 – 1.5 gm/cc 

Tamaño efectivo: 0.55 – 0.75 mm, 0.65 típico 

Ceniza soluble en agua: menos del 0.5 % 

Yodo: # 850 min. 

Abrasión: #75 min., 81 típico 

Humedad al envasar: 2 % max., 0.7 % típico 

Cumple con el estándar B604-96 de American Water Works Association. 
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2.9.3. Condiciones para operación 

a) El agua a ser filtrada debiera preferiblemente estar libre de aceite y materia suspendida. 

b) El agua a ser filtrada debiera estar relativamente libre de hierro y turbidez para un servicio 

óptimo. 

c) Rango de pH en el agua: amplio 

d) Profundidad del lecho: 26 a 30 pulgadas 

e) Espacio libre: 50 % de la profundidad del lecho (mínimo) 

f) Velocidad de flujo de servicio: 5 gpm 1 pie cuadrado 

g) Velocidad de flujo de retrolavado: 10 – 12 gpm 1 pie cuadrado 

h) Expansión del lecho de retrolavado: 30 – 40 % de la profundidad del lecho 

i) Al momento de instalación, realice un retrolavado para remover finos de carbón antes de 

poner la unidad en servicio. 

2.9.4. Ventajas: 

a) Menor manipuleo: después de colocar HAC en el lecho del filtro, éste no requiere más 

manejo hasta el momento de su reemplazo. 

b) La capacidad de reserva del carbón activado elimina la necesidad de ajustes de operación 

cuando la calidad del agua fluctúa. 

c) Mejora la calidad, sabor, olor y apariencia del agua 

d) La capacidad de reserva proporciona un margen de seguridad contra contaminantes 

orgánicos no detectados y derrames accidentales de materiales orgánicos tóxicos. 

2.9.5. Descripción: 

HAC es un grado de carbón activado granular para la remoción de químicos orgánicos 

disueltos presentes en las fuentes de agua industrial. Fabricado de grados selectos de carbón 

blando para producir un producto granular durable de alta densidad, capaz de soportar la 

abrasión y dinámica asociada con el caudal hidráulico repetido de retro lavado y manejo 

mecánico. La activación es cuidadosamente controlada para producir un área de superficies 

internas excepcionalmente altas con un tamaño de poro óptimo para la adsorción de un 

amplio rango de contaminantes orgánicas de alto y bajo peso molecular. 

2.9.6. Propósito: 

HAC ejecuta una doble función, la filtración y la adsorción de químicos orgánicos disueltos, 

tales como insecticidas, detergentes, fenoles y otros contaminantes de origen natural e 

industrial que causan problemas de sabor, olor y color. El carbón de alta actividad puede 
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utilizarse para mejorar la calidad del agua utilizando equipo de filtración rápida de arena. 

Utilizando como un reemplazo completo para arena o carbón, ambos funcionan como un 

medio de doble propósito; proporcionando tanto filtración como adsorción. Como un 

reemplazo parcial del medio filtrante, puede utilizarse como un adsorbente para 

complementar los procesos normales de filtración. 

 

2.10. ELEMENTOS DE MEMBRANA:   

Los elementos de membrana son marcas de fábrica de elección para las más demandantes 

aplicaciones. Estos elementos de membrana ofrecen un rendimiento excepcional y operación 

duradera. Se espera lo mejor cuando se usa este tipo de membranas. 

Los filtros y elementos de membrana no son para ser instalados en suministros inseguros de 

agua microbiológica. Los elementos de membrana pueden ser afectados por las fluctuaciones 

en la calidad del agua. 

 

2.11. RESINA CATIÓNICA Y DE LECHO MIXTO: 

Materia prima: esferas de poliestireno. 

Color: amarillo amarronado a marron  

Aplicaciones: suavizadores de agua o descalcificadores también conocido como 

ablandamiento del agua, retención de calcio y magnesio, desmineralización del agua. 

Categoría: medios filtrantes granulares. 

Etiquetas: agua dura, resina catiónica, resina ciclo sodio, resina para suavizador de agua, 

resinas catiónicas, resinas de intercambio iónico, suavización de agua. 

 

2.12. TANQUE DE CAPTACIÓN DE AGUA. 

Es un recipiente que está hecho de acero inoxidable de tipo 316L,  con capacidad de 500L, 

tiene en su parte superior externa un sistema de venteo (es un sistema es que está compuesto 

por un filtro de carbón activado para poder filtrar el aire que está en contacto directo con es 

sistema) para poder mantener la presiones dentro del tanque, en la parte superior interna 

contiene un sistema de riego en forma de bola para poder dispersar el agua que está entrando 

y así evitar que ninguna parte interna quede sin estar en contacto con el agua, contiene 

sensores que verifican los niveles internos del agua. 
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2.13. SANITIZANTE DE TUBERIAS Y DEL TANQUE DE CAPTACIÓN 

a) Información del producto: 

Sinónimo: no tiene 

Nombre comercial: SANI CLEAN 

Fórmula: no disponible 

Composición química: ácido Peracético, peróxidos y estabilizadores 

Uso del producto: específico para lograr un efecto sanitizante a equipos y utensilios. 

 

b) Información de precaución: 

Salud: este producto es altamente corrosivo. Evite el contacto con los ojos, piel y 

mucosas, puede causar quemaduras. No ingerir alimentos, ni bebidas, ni fumar cuando 

manipule el producto. 

c) Datos Físicos: 

Punto de congelación: no aplica 

Punto de ebullición: no aplica 

Presión a vapor: no aplica 

Apariencia: líquido transparente e incoloro 

Olor: característico 

d) Protección especial: 

Requerimiento de ventilación: cuando se aplica deberá ser un área ventilada. 

e) Recomendación al personal: 

Respiratorio: si es necesario usar mascarilla 

Ojos: usar lentes protectores 

Guantes: use guantes de hule 

Vestuario: uniforme de trabajo diario 

Zapatos: zapatos cerrados 

 

f) Almacenamiento y manejo:  

Requerimiento para el manejo de este producto: manipule con cuidado, evite derrames y 

salpicaduras. 

Almacenamiento: en área fresca 
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g) Procedimiento por derrame: 

Procedimiento: lavar con un compuesto alcalino y agua 

Método para descartar: descartar neutralizado al drenaje 

h) Datos de transporte: 

Nombre del embarque: AXL 

Clasificación: producto ácido 

Sustancias peligrosas: no contiene 

i) Precauciones:  

Absorción por la piel: no se reportan datos 

Inhalación: irritación de la nariz y garganta 

Ingestión: quemaduras e irritación severa de las mucosas gástricas 

j) Límites a la exposición:  

Exposición aguda: corrosivo e irritante de la piel, ojos y mucosa. 

Exposición crónica: efectos considerados 

Incluye: 

Sensibilidad: ligera 

Teratogénesis, mutagénesis: no se produce 

Productos sinergéticos: condiciones de atención médica general si se agrava a la 

exposición: consulte inmediatamente con el médico. 

k) Emergencia y primeros auxilios: 

Ojos: lavar con abundante agua a presión durante 20 minutos 

Piel: lavar con abundante agua a presión y jabón, puede aplicarse crema humectante. 

Inhalación: alejar al paciente inmediatamente del contacto con el producto. 

Ingestión: NO INDUCIR EL VÓMITO. Dar grandes cantidades de gel de hidróxido de 

Aluminio o leche de magnesia. Luego dar leche o clara de huevo batidas con agua. 

Medicamento: según indicación médica. 

Peso específico: 1.090-1.190 

PH: 0.50-1.50 

Coeficiente agua en aceite: no aplica 

l) Datos de reactividad: 

Punto de flasheo: no determinado 

Temperatura de ignición: no determinado 
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Límite de flamabilidad: 

Alta: no determinado 

Baja: no determinado 

Medios para extinguir el fuego: extintores de polvo químico seco, Halón, bióxido de 

carbono tipo B 

Procedimiento especial para el control de fuego: utilizar el extintor adecuado, llame 

inmediatamente a los bomberos 

Grado de inflamabilidad y riesgo de explotación: no exponer a altas temperaturas 

Estabilidad: estable a condiciones normales 

Riesgo de polimerización: ninguno 

Condiciones a evitar: recipientes mal cerrados, altas temperaturas 

Contenido de contaminantes: no contiene 

Sustancia que contribuye a la inestabilidad e incompatibilidad: sustancias alcalinas y 

agentes reductores. 

Sensibilidad al impacto: ninguno 

Sensibilidad al almacenamiento estático: mediano 

 

m) Efectos a la exposición: 

Contacto con los ojos: puede ser corrosivo e irritante 

Contacto con la piel: puede ser corrosivo e irritante de la piel. Puede causar quemaduras 

 

2.14. BOMBA CENTRÍFUGA DE LOOP DE AGUA: 

a) Seguridad: 

Atención: los equipos de servicio de energía industrial pueden ser peligrosos. Severos 

daños o muerte pueden resultar de choque eléctrico, quemaduras o desatención del 

control del equipo. Se recomienda desconectar y bloquear los equipos industriales de la 

fuente de energía y liberar energía almacenada si está presente. 

b) Dispositivos de bloqueo y enclavamiento: estos dispositivos deberían ser chequeados 

en condiciones propias de trabajo adecuado y capacidad de realizar sus funciones 

previstas.  

c) Inspección periódica: los equipos industriales deberían ser inspeccionados 

periódicamente. Los intervalos de inspección deberían estar basados sobre el ambiente 
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y las condiciones de operación. Se recomienda como mínimo una inspección inicial 

seguida cada 3 ó 4 meses después de haber sido instalado. Inspección del sistema de 

control eléctrico debería reunir las recomendaciones especificadas en la National 

Electrical Manufacturers Association (NEMA) Estándar No. ICS 1.3. 

d) Equipo de reemplazo: use sólo repuestos recomendados por el fabricante para mantener 

la integridad del equipo. Asegúrese que  

las partes están propiamente emparejadas a la serie del equipo, modelo, número de serie, 

nivel de revisión del equipo. 

 

2.15. PASIVACIÓN 

 De acuerdo a ASTM A380-99 la pasivación es la extracción de hierro exógeno o compuesto de 

hierro de la superficie del acero inoxidable mediante un oxidante, normalmente una solución 

ácida (nítrico, cítrico, oxálico, agentes quelantes…) que retira la contaminación de la superficie, 

favoreciendo la formación de una película fina químicamente inactiva (“pasiva”)  de óxido de 

cromo protectora pero que no afecta sustancialmente al acero inoxidable, esta película protege 

el acero inoxidable de la corrosión. 

 2.15.1 Corrosión del acero inoxidable: la resistencia a la corrosión es mayor cuando una película de 

óxido es formada en la superficie del acero inoxidable. Si la película es afectada o destruida, el 

acero inoxidable se convierte en menos resistente a la corrosión, óxido, hoyos o grietas. 

Picaduras de corrosión, oxidación y grietas pueden ocurrir por ataque de los químicos. Use 

solamente químicos de limpieza especificados por el fabricante. No use excesivas 

concentraciones, temperaturas o tiempos de exposición. Evitar el contacto con ácidos altamente 

corrosivos como ácido clorhídrico o sulfúrico. Evite el contacto prolongado con químicos 

conteniendo cloruro, especialmente en presencia de ácido. Si la sanitización que se usa es 

hipoclorito de sodio no exceder en las concentraciones de 150 ppm de cloro disponible, no 

exceder el tiempo de contacto de 20 minutos y no excederse a temperaturas de 40 grados Celsius. 

Corrosión, depósitos o picaduras pueden ocurrir bajo los depósitos del producto o bajo las 

juntas. Mantenga las superficies limpias, incluyendo bajo las juntas, en ranuras y esquinas. 

Limpie inmediatamente después de su uso. No permita que el equipo se vuelva inactivo, 

expuesto al aire con acumulación de material extraño sobre la superficie. Corrosión puede 

ocurrir cuando corrientes eléctricas extraviadas se ponen en contacto con el acero inoxidable 
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húmedo. Asegúrese que todas las corrientes eléctricas conectadas al equipo están correctamente 

conectadas. 

 

2.15.2. Sustitución del sello de elastómero después de la pasivación: la pasivación química 

puede dañar las áreas de contacto del producto de este equipo. Los elastómeros 

(componentes de caucho) son los más probablemente afectados. Siempre inspeccione 

todos los sellos de los elastómeros antes que la pasivación sea completada. Reemplace 

cada sello con signos de ataque químico. Las indicaciones pueden incluir hinchazón, 

grietas, pérdida de elasticidad u otros cambios cuando se comparan con los nuevos 

componentes. 

2.15.3. Parámetros de operación:  

Capacidad: 0 a 780 gpm 

Viscosidad: 0 a 1500 cPs 

Máxima temperatura de operación: 100 grados Celsius 

Presión de entrada: 1.7 bar 

Velocidad de operación: 1 a 2950 RPM – 50 Hz, 1 a 3500 RPM-60 Hz 

Especificaciones mecánicas: 

Construcción estándar: 

Carcaza: Acero Inoxidable 316L 

 Tapa Posterior: Acero Inoxidable 316L 

 Impulsor: Acero Inoxidable 316L 

 Conexiones de Puertos: S-Clamp estándar; I-Clamp Hembra; conexión rápida o NPT 

(Macho o Hembra) son opcionales. 

 Tipo de Sello: Sello tipo D, externo balanceado (estándar) Sello tipo F, (tipo D con 

cascada de agua) Sello tipo DG (Asiento estático) Sello tipo E, (Doble Mecánico) Nota: 

Los sellos tipo DG, F, y E no están disponibles en bomba C-100 

 Material del sello rotatorio: Carbón (estándar), Carbon Siliconizado y Carburo de 

Tungsteno (opcionales) 

 Materiales de sello DG: Carbon siliconizado (estándar), cerámica y carburo de tungsteno 

Purebide(opcionales) 

 Elastómeros: Buna (estándar), Vitón (opcional) 

 Acabados: Pulido Sanitario 32Ra (Grado 150) 
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 Montaje: El cabezal de la bomba se monta a un motor brida “C” 

 

2.16. LISTA DE COMPROBACIÓNES PARA EL ARRANQUE DE LAS BOMBAS DES 

SISMTEMA: 

Las Bombas Waukesha son bombas de desplazamiento positiva y por ello puede producir 

presiones muy elevadas. Para proteger las tuberías, equipos y personal, se deben tomar 

ciertas precauciones. 

1. Cerciórese de que las tuberías y la bomba estén limpias y libres de materias extrañas, 

tales como escorias de soldadura, junta, etc. 

2.  Asegúrese de que todas las conexiones de las tuberías estén apretadas y no tengan 

fugas. Siempre que sea posible, compruebe el sistema con fluido “no peligroso”. 

3. 4. Cerciórese de que la bomba y la unidad de impulsión estén lubricadas.  

4. Cerciórese de que todos los protectores estén colocados y fijos. 

5. sellos mecánicos dobles y sellos de "O" ring dobles con lavado suministre un caudal 

adecuado de fluido limpio de lavado. 

6. Compruebe que todas las válvulas estén abiertas en el sistema de descarga, y que el 

recorrido del fluido esté despejado hasta su destino. 

7. Compruebe que todas las válvulas estén abiertas en el lado de entrada, y que el fluido 

pueda llegar a la bomba. 

8. Compruebe el sentido de giro de la bomba y de la unidad de impulsión (se recomienda 

mover lentamente por impulsos). 

9. Arranque la unidad de impulsión de la bomba. Siempre que sea posible, arranque a baja 

velocidad, o muévala a impulsos lentos. Cerciórese de que el líquido llegue a la bomba 

en un espacio de varios minutos. 

 

2.16.1. Método de limpieza de las bombas:  

Use un recipiente o tanque de lavado con el fondo cubierto por una estera de goma. Lave 

las piezas completamente con compuesto de limpieza usando cepillos y agua tibia 

abundante a unos 52°C (125°F). Enjuague bien las piezas con agua a 77°C (170°F) y 

guárdelas para permitir que se drenen libremente y se sequen de forma natural. Vuelva a 

montar la bomba y esterilizar según las prácticas de esterilización aceptadas. Si se usa una 
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solución de cloro (200 ppm de cloro disponible), no debe dejar depósitos residuales que 

puedan quedar en la bomba. 

NOTA: Los limpiadores ácidos tienen una velocidad de corrosión del metal mucho mayor y por 

lo tanto las piezas de la bomba no deben permanecer en estas soluciones de limpieza más 

del tiempo necesario. Los ácidos fuertes de base mineral perjudiciales para las manos serán 

perjudiciales para las piezas de la bomba.  

 

 2.16.2. Mantenimiento de las bombas:  

En el mantenimiento de las bombas es importante descubrir el momento en que las piezas 

se están desgastando excesivamente. La detección del desgaste en sus primeras etapas le 

permitirá reparar la bomba a un costo mínimo y volverla a poner en funcionamiento cuanto 

antes. Se recomienda efectuar una limpieza y una inspección sencilla periódicas de la 

bomba como buenos métodos de operación y como medio de detectar indicios de 

problemas en una etapa inicial. Sólo requieren unos pocos minutos y pueden ahorrarle una 

cantidad considerable de dinero. Todos los años se debe programar una inspección de 

mantenimiento detallada. Las siguientes comprobaciones de rutina deben ser efectuadas 

por el operador del sistema durante los períodos de parada. 

Comprobaciones visuales: 

Normalmente ambas piezas se desgastan. La causa normal de desgaste es un rotor suelto 

durante períodos prolongados de funcionamiento. 

Comprobaciones con las manos:  

Contra juego de los engranajes. Si existe un movimiento libre al girar cualquiera de los 

ejes sin transmitir movimiento al otro eje, el contra juego es excesivo. 

2.16.3 Mantenimiento anual de las bombas: 

En este período de comprobación anual se deben observar los mismos métodos generales y 

medidas correctivas descritos y además se deben llevar a cabo las siguientes operaciones 

de mantenimiento preventivo. 

 

          PUNTOS DE TENSION DEL ROTOR 

1. Compruebe el rodamiento con un indicador de esfera para medir el juego radial del eje. 

Si la desviación es mayor o igual que la holgura diametral del rotor al cuerpo, reemplace 

los rodamientos.  
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2. Quite la tapa del engranaje e inspeccione los engranajes para ver si están desgastados, si 

existe contra juego y si están flojos. Vuelva a apretar las tuercas de retención de los 

engranajes al par adecuado. 

3. Inspeccione completamente los rotores para ver si las estrías están desgastadas, el resalto 

de los rodamientos desgastados y grietas debidas a la tensión. Use el método de 

comprobación con colorante para detectar cualquier fatiga de tensión que pueda 

ocasionar problemas graves. 

4. Repase el registro de rendimiento de la bomba y compruebe las holguras radiales y de la 

cara trasera para determinar el desgaste y su efecto en el rendimiento deseado. Un ajuste 

de la velocidad de operación puede compensar el desgaste en ciertas aplicaciones.  

 

NOTA: Si se reemplazan los rodamientos o los ejes en planta, se debe tener sumo 

cuidado al colocar el eje, usando calces, para mantener las holguras de funcionamiento 

suficientes entre las caras de las aletas de los rotores y las caras del cuerpo de la bomba 

(cara trasera y cara de la tapa). Si los rotores están ligeramente desincronizados, pueden 

volver a sincronizarse calzando los engranajes. 

Es importante mantener la misma dimensión de la cara trasera en ambos rotores para 

impedir la interferencia transversal. 

 

2.17. ELECTRODESIONIZADOR (EDI): 

 

Descripción del proceso de Electrodesionización en Continuo (CEDI) La electrodesionización en 

continuo (CEDI) es un proceso continuo de producción de agua de alta pureza. En este proceso 

intervienen una pequeña cantidad de resinas de intercambio iónico, membranas semipermeables 

aniónicas y  

Catiónicas alternadas y una corriente eléctrica continúa entre dos electrodos (cátodo y ánodo). El 

agua procedente habitualmente de un sistema de ósmosis inversa atraviesa el módulo donde debido 

al potencial eléctrico aplicado a los electrodos se provoca la migración de los iones, produciéndose 

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

cationes y aniones está limitado por las membranas catiónicas y aniónicas. De esta forma el agua 

es desionizada en las celdas del diluido o producto y se concentran los iones en las celdas del 
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concentrado. Las concentraciones de iones en el agua son bajas en la parte inferior del 

compartimiento del líquido o producto, por lo que el agua es ionizada en las zonas de alto voltaje 

y los protones y iones hidroxilo que se forman regeneran las resinas catiónicas y aniónicas, 

respectivamente, haciendo que las resinas regeneradas in situ puedan continuar desalinizando el 

agua. En los primeros equipos de desionización en continuo las celdas de diluido o producto y de 

concentrado contenían resinas catiónicas y aniónicas mezcladas al uso de los lechos mixtos de 

intercambio iónico. 

 

3. FRECUENCIA 

 Ejecutar este procedimiento cada vez que sea necesario realizar el mantenimiento al 

sistema de tratamiento y loop de agua. 

 

 

REGISTROS 

 

 

N/A 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°13 

“PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN ESTANDAR DE SANITIZACIÓN DEL 

SISTEMA DE GENERACIÓN DE AGUA PURIFICADA”
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HOJA DE CONTROL DE MODIFICACIONES 

 

 

Edición Fecha Descripción de la Modificación 

00  Enero de 2023 Edición Inicial 

 

 

GENERALES 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OBJETO Y 

FINALIDAD 

Garantizar el adecuado funcionamiento del sistema de 

generación de agua purificada, en las etapas posteriores al 

filtro de carbón activado para reducir la probabilidad del 

surgimiento o proliferación de contaminación microbiológica 

y mantener la calidad requerida del agua generada. 

AMBITO DE 

APLICACION 

A todas aquellas personas que están íntimamente 

involucradas con el sistema de tratamiento y loop de agua 

 

RESPONSABILIDAD 

 

Es responsabilidad de la persona designada velar y garantizar 

el buen funcionamiento del sistema. 

CONTENIDOS 

 

1. Definiciones 

2. Procedimiento 

3. Frecuencia 

 REGISTROS  R-9.30300-01 “Registro de Sanitización” 
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CONTENIDO 

 

1. DEFINICIONES: 

 

 Agua de Calidad farmacéutica o purificada: es el agua tratada que se emplea como 

excipiente en la producción de preparaciones no parenterales y en otras aplicaciones 

farmacéuticas, tal como la limpieza de determinados equipos y componentes que entran 

en contacto con el producto no parenteral. (RTCA 11.03.42:07, 2007, pág. 3). 

 

 Sanitización: Control del desarrollo y reproducción de microorganismos patógenos del 

medio ambiente, mediante métodos físicos y químicos. (RTCA 11.03.42:07, 2007, pág. 

9). 

 

2. PROCEDIMIENTO 

 

2.1. Generalidades. 

En la industria farmacéutica el agua purificada es un servicio crítico que debe contar con la 

calidad necesaria para cumplir con las Buenas Prácticas de Fabricación. El agua purificada está 

involucrada directamente en el producto, debida a que es usada en la formulación de 

medicamentos, además que es usada en el lavado de equipos e instrumentos que están en 

contacto directo con el producto, es por eso por lo que debe garantizar la calidad del agua 

purificada. Para la generación del agua purificada se cuenta con un sistema de purificación 

integrado por un sistema de filtros, suavizadores, ósmosis inversa e intercambio iónico para el 

sistema de filtros y distribución se tiene un tanque de almacenamiento y una bomba que se 

encarga de mantener circulando agua purificada por todo el loop de distribución de la planta. 

La desinfección es un proceso físico o químico que mata o inactiva a los microorganismos tales 

como bacterias, virus y protozoos de objetos, superficies o en este caso, del agua. Este proceso 

es requerido para proteger la integridad de los resultados de la prueba bacteriológica, la 

producción y-o prevenir la ocurrencia de fallos. 
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2.2. Desarrollo.  

Nota: Durante el proceso de desinfección no hay generación de agua purificada. 

1. Apagar el TOC (si se tuviera en línea). Cerrar la válvula y desconectar manguera 

del TOC. 

2. Apagar las lámparas de luz Ultravioleta.  

3. Depositar en el tanque del sistema del Loop 100 L de agua purificada. Mantener la 

generación de agua purificada por 19 minutos (usar cronómetro para control de 

tiempo).  

4. Colocarse lentes de seguridad, guantes para químicos, mascarilla para manipular el 

ácido peracético.  

5. Activar la recirculación del loop por 3 minutos (usar cronómetro) 

6. Medir el nivel de ppm de Ácido peracético con tiras de Insta – test. Debe estar en el 

rango de 250 – 500 ppb 

7. Si el valor de ácido peracético es menor de 250 ppb, agregar 100 mL más de ácido.  

8. Mantener la recirculación del ácido peracético por 30 minutos (usar cronómetro). 

9. Drenar todos los  puntos de servicio de agua purificada.  

10. Depositar en el tanque 50 litros de agua purificada (10 minutos para generar el 

volumen de agua, usar cronómetro). 

11. Activar la recirculación del loop por 5 minutos (usar cronómetro). 

12. Drenar todos los puntos de servicio (utilizar guantes de látex y mascarilla) 

13. Realizar un segundo enjuague aplicando los pasos 10, 11, 12  

14. Realizar un tercer enjuague aplicando los pasos 10, 11, 12  

15. Realizar un cuarto enjuague aplicando los pasos 10, 11, 12  

16. Depositar en el tanque 50 L de Agua purificada (10 minutos para generar el volumen 

de agua, usar cronómetro).  

17. Medir el nivel de ppb de ácido peracético con tiras de Ista-test. el nivel debe ser 0 

ppm.  

18. Final de la sanitización 

19. Encender la lámpara Ultravioleta  

20. Encender el equipo TOC (si se tuviera), conectar mangueras y realizar autolimpieza 

por 30 minutos  

21. Llenar el tanque  
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3. Frecuencia:  

 Mensualmente 

 Cuando se reporten tres resultados consecutivos de análisis microbiológicos en nivel de 

alerta en una o más válvulas. 

 Cuando se realice alguna actividad de mantenimiento preventivo o correctivo desde la 

primera etapa de ósmosis inversa, que deje expuesto el sistema al ambiente. 

 

REGISTROS 

 

Anexo 1. R-9.30300-01 “Registro de Sanitización” 

  

Registro de sanitización 

R-9.30300-01 

 

Fecha Hor. Inicio Hor. final Actividad Realizó Verificó 

      

      

      

      

      

      



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°14 

“PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN ESTANDAR DE PASIVACIÓN DE 

ACERO INOXIDABLE 316 L DEL SISTEMA DE LOOP DE AGUA.” 
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HOJA DE CONTROL DE MODIFICACIONES 

 

 

 

Edición Fecha Descripción de la Modificación 

00  Enero de 2023 Edición Inicial 

 

 

GENERALES 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OBJETO Y 

FINALIDAD 

Que el Laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia de 

la Universidad de El Salvador, con su sistema de pasivación 

de metales proteja de una manera eficaz ante posibles 

corrosiones de este y orientar a los encargados de este 

proceso para realizarlo de una manera sistemática. 

AMBITO DE 

APLICACION 

A todas aquellas personas que están íntimamente 

involucradas con el sistema de tratamiento y loop de agua 

 

RESPONSABILIDAD 

 

Es responsabilidad de la persona designada velar y garantizar 

el buen funcionamiento del sistema. 

CONTENIDOS 

 

1. Definiciones 

2. Procedimiento 

3. Frecuencia 

 REGISTROS  R-9.30400-01 “Registro de pasivación” 
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CONTENIDO 

 

1. DEFINICIONES: 

 Pasivación: La pasivación de acero inoxidable consiste en limpiar con un ácido 

(Usualmente nítrico o cítrico) la superficie del metal para remover hierro libre y 

producir una superficie más rica en cromo y más resistente a la corrosión.  

 Acero inoxidable 316L: Es un acero inoxidable compuesto de cromo níquel austenítico 

que contiene molibdeno. Esta adición aumenta la resistencia a la corrosión general, 

mejora la resistencia a picaduras de soluciones de iones de cloruro y proporciona mayor 

resistencia a temperaturas elevadas 

 Agua Purificada USP: Agua previamente tratada, el cual cumple con normas 

nacionales e internacionales con los valores mínimos y máximos requeridos.  

 Ácido Cítrico: Es un ácido orgánico tricarboxílico, por ser un ácido débil no corroe al 

hierro rápidamente. El ácido cítrico afecta el óxido de hierro, dejando una pieza de 

hierro limpia y una reacción sólida que puede removerse fácilmente.  

 

2. PROCEDIMIENTO 

2.1. Generalidades. 

El proceso de pasivación se debe realizar de tal manera que evite posibles corrosiones de los 

metales 316 L. Este procedimiento debe contar con los reactivos necesarios para pasivar los 

metales involucrados con el proceso de fabricación de medicamentos.  

 

2.3. Preparación de solución de Ácido Cítrico 

2.3.1. El personal tiene que utilizar mascarilla, guantes y lentes de protección personal. 

2.3.2. En un recipiente de acero inoxidable de capacidad de 20 L, adicionar: 15 L de Agua 

Purificada. 

2.3.3. Incorporar lentamente y con cuidado 3 kg de Ácido Cítrico, agitando el Agua Purificada 

constantemente, con ayuda de agitador de acero inoxidable. 
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2.3.4. Agitar hasta disolver completamente y formar una solución transparente. 

Nota: La solución de Ácido Cítrico debe prepararse en el momento de uso (Preparación 

reciente) 

 

2.4. Al tanque de acero inoxidable 316 L del Loop de agua para uso    farmacéutico adicionar: 

2.4.1 85 L de Agua Purificada por medio de válvulas del Sistema de Generación (durante 16 

minutos, controlar con cronómetro). 

2.4.2 Colocarse mascarilla, guantes y gafas de protección personal para adicionar la siguiente 

solución de Ácido Cítrico. 

2.4.3  Quitar la tapa, el sello, desinfectarlos con alcohol al 70 % v/v. 

2.4.4 Manualmente, adicionar cuidadosamente 20 L de solución de Ácido Cítrico recientemente 

preparada. 

2.4.5 Colocar la tapa, el sello, hay que asegurar que quede bien cerrado para evitar fuga durante la 

pasivación. 

2.4.6 Limpiar con paño limpie, cualquier derrame de la superficie de la tapadera del tanque y 

mantener seco. 

2.5. Pasivación 

6.3.1 Circular la solución de Ácido Cítrico por todo el Loop de Agua Purificada durante 30 

minutos. 

6.3.2 Habilitar el aspersor (spray Ball) durante los 30 minutos de la pasivación. 

6.3.3 Drenar completamente la solución de Ácido Cítrico. 

 

2.6. Enjuague 

2.6.1 Al tanque, adicionar 100 L de Agua Purificada (durante 19 minutos, controlar con 

cronómetro). 

2.6.2 Enjuagar, circulando el agua Purificada por el Loop, durante 30 minutos. 

2.6.3 Habilitar el aspersor (spray ball) durante los 30 minutos del enjuague.  

2.6.4 Drenar completamente el Agua Purificada. 

2.7. Repetir completamente el desarrollo (proceso). 
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2.8. Documentar en anexo 1 el proceso completo.  

 

3. Frecuencia: 

 

Cuando se realiza una modificación al sistema, aquí se estima el tiempo en que se debe 

realizar nuevamente la acción. 

 

 

 

REGISTROS 

 

Anexo 1. R-9.30400-01 “Registro de pasivación” 

 

 

 

Registro de Pasivación 

R-9.30400-01 

 

Fecha Hor. Inicio Hor. final Actividad Realizó Verificó 

      

      

      

      



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°15 

“PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN ESTANDAR DE LIMPIEZA Y 

REGENERACION DE FILTROS DE SEDIMENTACION Y SUAVIZADOR DEL 

SISTEMA DE GENERACION DE AGUA PURIFICADA USP”.
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HOJA DE CONTROL DE MODIFICACIONES 

 

 

Edición Fecha Descripción de la Modificación 

00  Enero de 2023 Edición Inicial 

 

 

GENERALES 

 

 

 

OBJETO Y 

FINALIDAD 

Que el Laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia de la 

Universidad de El Salvador, con su sistema de regeneración de 

resinas proteja de una manera eficaz ante posibles corrosiones de 

este y orientar a los encargados al proceso para realizarlo de una 

manera sistemática y establecer un procedimiento general para la 

limpieza y regeneración de dichas resinas que se encuentran en el 

sistema de tratamiento. 

AMBITO DE 

APLICACION 

A todas aquellas personas que están íntimamente involucradas 

con el sistema de tratamiento y loop de agua 

 

RESPONSABILIDAD 

Es responsabilidad de la persona designada velar y garantizar el 

buen funcionamiento del sistema. 

CONTENIDOS 

1. Definiciones 

2. Procedimiento 

3. Frecuencia 
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CONTENIDO 

 

1. DEFINICIONES: 

 RESINAS DE INTERCAMBIO IÓNICO: Las resinas de intercambio iónico son 

materiales sintéticos, sólidos e insolubles en agua, que se presentan en forma de esferas 

o perlas de 0.3 a 1.2 mm de tamaño efectivo, aunque también las hay en forma de polvo. 

Están compuestas de una alta concentración de grupos polares, ácidos o básicos, 

incorporados a una matriz de un polímero sintético (resinas estirénicas, resinas acrílicas, 

etc.) y actúan tomando iones de las soluciones (generalmente agua) y cediendo 

cantidades equivalentes de otros iones. 

2. PROCEDIMIENTO 

2.1. Generalidades 

El filtro de sedimentación y la resina de intercambio iónico deben ser regeneradas o cambiadas 

para mantener la calidad del agua calidad farmacéutica durante la generación. 

 

2.2 Filtro para sólidos suspendidos (filtro de sedimentación). 

2.2.1 Girar la válvula hasta posición Back wash, (Retro Lavado) dejar en esta posición durante 5 

minutos. En esta etapa se genera turbulencia en el interior del filtro, pasando el agua en 

dirección inversa de esa manera, se elimina con el agua que está circulando, los sólidos 

suspendidos atrapados durante el proceso de filtración. 

 REGISTROS  

R-9.30500-01 “Registros de Limpieza y Regeneración del 

Suavizador” 

R-9.30500-02 “Registro de limpieza y cambio de filtros de 

sedimentos” 
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2.2.2 Posteriormente colocar en posición Fast rinse (Enjuague), para despejar la suciedad en la 

dirección de producción de flujo de agua durante 3 minutos en esta etapa se sedimentan y 

lavan los materiales filtrantes arena y carbón activado 

2.2.3 Dejar en posición final Filter (Filtro) 

2.2.4 En el caso de evaluar el cambio del filtro se debe de hacer lo siguiente: 

2.2.4.1 Para por completo el sistema de pre-tratamiento. 

2.2.4.2 Drenar toda la cantidad de agua remanente y sanitizar el área de trabajo  

2.2.4.3 Para la hora de manipular abrir el contenedor con el filtro es recomendable utilizar guantes 

limpios para disminuir la contaminación del sistema. 

2.2.4.4 Abrir el contenedor, cambiar el filtro tomando todas las precauciones, colocar el nuevo 

filtro y cerrar. 

2.2.4.5 Encender el sistema para su funcionamiento normal. 

2.3. Regeneración de resina catiónica (Suavizador) 

2.3.1 Colocar en posición Back wash durante 5 minutos: Elimina el exceso catiónico en suspensión.  

2.3.2 Pasar a posición Brine slow: conectar con contenedor de solución Cloruro de sodio 50% (5 

libras en 20L de agua purificada)  

2.3.3 Mover la válvula hasta posición Fast rinse y dejar por 8 minutos para eliminar el exceso de 

solución de Cloruro de sodio  

2.3.4 Colocar en posición Service, activándose el sistema  
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3. Frecuencia: Según plan de mantenimiento.  

 

REGISTROS 

 

 

Anexo 1: R-9.30500-01 “Registros de Limpieza y Regeneración del Suavizador” 

 

 

 

 

 

 

Registros de Limpieza y Regeneración del Suavizador 

R-9.30500-01 

 

Fecha Hor. 

Inicio 

Hor. 

final 

Actividad Realizó Verificó 
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Anexo 2: R-9.30500-02 “Registro de limpieza y cambio de filtros de sedimentos”

 
 

Registro de limpieza y cambio de filtros de 

sedimentos. 

R-9.30500-02 

 

Fecha Hor. 

Inicio 

Hor. 

final 

Actividad Realizó Verificó 

      

      

      

      



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°15   

“PROPUESTA DE PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL SISTEMA DE 

TRATAMIENTO DE AGUA PURIFICADA USP” 



 
 

 

 

PLAN MAESTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO   

CAMBIO DE INSUMOS 

/PROCESO  
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO 

SEPTIEM

BRE 
OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 

GENERALES 

Cambio de carbón activado                         

Cambio de resina catiónica                         

Cambio de filtro BB 5-20                         

Cambio de filtro BB 1-10                         

Cambio de filtro de venteo                         

Cambio de membrana de ósmosis                         

LAMPARAS 
Cambio de bulbo lámpara UV 3.5 GMP 

pretratamiento                         
Cambio de bulbo lámpara UV 3.5 GMP 

EDI                         
Cambio de bulbo lámpara UV 18 GMP 

LOOP retorno                         
Cambio de cuarzo lámpara UV 3.5 

GMP pretratamiento                         
Cambio de cuarzo lámpara UV 3.5 

GMP EDI                         
Cambio de cuarzo lámpara UV 18 GMP 

LOOP retorno                         

MANTENIMIENTO 

EDI                         
Sanitización del sistema con ácido 

peracético                         

Pasivación del sistema con ácido cítrico                         

   Externo   Interno       

             

 


