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Gestion y Optimizacion del consumo del agua
de proceso en la Industria Farmaceutica

Espana esta atravesando un periodo critico en relacion con la reserva hidrica para consumo.
Esta situacion, con implicaciones directas en la industria, obliga a plantearse una mejor gestion
y optimizacion de las instalaciones existentes y de las inversiones en instalaciones nuevas,
que contemplen esta critica situacion.

JUAN ANTONIO DE LA CUERDA
DIRECTOR DE ESTRATEGIA
EN AFARVI SISTEMAS

El problema del agua

El afio hidrolégico 2023 tuvo un caracter
globalmente seco en el conjunto de Espafia.
Como consecuencia, el 14,6% del territorio
nacional estd en situacién de emergencia
porescasez de aguay el 27,4% en alerta.

La emergencia climética causa sequias
cada vez més frecuentes e intensas y Espa-
fia estd en una situacién de mayor vulnera-
bilidad, en comparacién con otros Estados
miembros de la unién Europea, por su situa-
cién geogréfica al sur de Europa.

Si bien, ha de considerarse un problema
global y no solo de Espafia.

Elimpacto es particularmente intenso en el
area de Andalucia y Catalufia, donde recien-
temente han entrado en situacién de Emer-
gencia con importantes restricciones de uso
para el consumo.

Estamos en una situacion en que lademanda
de agua es mayor afio a afio. No parece que los
consumos, sobre todo a nivel industrial, se va-
yan a reducir en el futuro. Mas bien al contrario,
las necesidades de la industria por la creciente
demanda, se incrementan paulatinamente.

Ante esta situacion, de contexto y futuro
claramente negativo por la falta de agua, es
evidente que se impone adoptar en todos
los ambitos, estrategias de sostenibilidad,
eficiencia e innovacion tecnoldgica y de uso
de procesos, que optimicen el uso y consu-
mo racional del agua.

El agua en la Industria farmacéutica y
afines

El agua usada en la industria farmacéutica
es la “utility” més usada como ingrediente
en la elaboracion y formulacion de todo tipo
de farmacos, asi como su utilizacion para la
limpieza de los equipos y sistemas utilizados
para los distintos procesos de produccion.
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SEGUIMIENTO DE LOS
INDICADORES DE ESCASEZ
Febrero de 2024

UNIDADES TERRITORIALES DE ESCASEZ
Escenario de Escasez
[ Normalidad (56,4 % Sup.)
Mar; [ Prealerta (14,6 % Sup.)
Mediterrdneo) [ Alerta (12,3 % Sup.)
I Emergencia (16,6 % Sup.)
Melil [ Sindatos

[ pemarcaciones Hidrograficas

Seguimiento indicadores de escasez feb-24

Las farmacopeas mas importantes: USP,
Ph. Eur.y JP, describen dos caracterizaciones
fundamentales de tipos de agua: “Compen-
dial Waters” y “Non_compendial Waters”.

Ejemplos de cada una de ellas serian:

«  Compendial waters

«  Agua Purificada

«  Agua para Inyectables
+  Agua para hemodidlisis
« Vapor puro

Non-Compendial Waters
+ Agua potable

Agua en la industria farmaceutica

+ Agua descalcificada
+ Aguaosmotizada/desmineralizada
«  Agua ultrafiltrada

Tecnologias de produccion de agua de
proceso en la Industria Farmacéutica
Es extensamente utilizado para la produc-
cién de agua purificada y cada vez mas
habitual para la produccién de agua para
inyectables, como parte fundamental de las
instalaciones, la tecnologia de membrana de
6smosis inversa y ultrafiltracién posterior, en
el caso del WFI.

La concepcion del disefio de una planta
de agua purificada considera tres etapas
fundamentalmente:

. Pretratamiento: filtros, descalcificado-
res, dosificaciones. ...

« Equipo de ésmosis inversa (un paso o
doble paso, en funcién de calidad de
agua de entrada).

+  Electrodesionizacion y unidad ultravio-
leta.
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Los distintos proveedores disefian sus
equipos para que la eficiencia energética y
los rechazos de agua en el proceso de pro-
duccién, sean los minimos posibles.

Si los equipos estan bien disefiados, lo ha-
bitual es que el Unico rechazo en continuo
que se produzca en un equipo de produc-
cién, aparte de los puntuales en el pretrata-
miento, sea el de la dsmosis inversa, ya que
el de la electrodesionizacién se recupera a
cabecera de planta.

Este rechazo habitualmente es del 25% del
agua de entrada.

Quere esto decirque, de cada 100 litros que
entran al equipo, 75 litros son de agua trata-
day 25 litros irfan directamente al rechazo. Planta de produccion de agua puriifcada amizu

vemos un ejemplo para un equipo deuna 50 v EEIGN OSMOSIS

produccion de 3.350 litros/hora en la ilustra-

cion 4. S:395.3 mg/l
Para la produccién de agua purificada, es T @

necesario tirar agua de rechazo de la 6smo-
sis al desaglie. Expliqguemos por qué el agua

de rechazo no se puede recuperar en su tota- RO recoveny: 1'%

lidad en el mismo equipo: Caudal: 3.350 I/h
En condiciones normales, un agua de en- YIRS

trada con una conductividad de C microsie- £ A A Agua osmotizada,

mens/cm, tendria un agua de rechazo con ‘ T

una concentracién de 4 x C microsiemens/ ——— ‘I, s
| o Croms > G

cm aproximadamente (cuatro veces mas). Si

todo o parte del caudal de agua de rechazo

se enviase a cabecera, se incrementarfa la

nueva conductividad de entrada en base a la

siguiente ecuacion:

La recuperacion de ese rechazo incremen-
tarfa la conductividad de entrada de forma
continua a medida que pasa el tiempo, ya
que la conductividad de entrada seria cada
vez mayory por tanto el rechazo tendria con-
secuentemente una mayor conductividad.
Este hecho hace inviable el funcionamiento
de la planta en un periodo breve de tiempo,
por una alta conductividad de entrada, que
no podria ser tratada por el equipo. Por ello,
no se puede recuperar el 100% en produc-
cibn para consumo.

Proyeccion osmosis produccion 3.350 L/h

Consumo del agua

El agua que se produce en la planta de
agua, se consume en distintos puntos del
laboratorio, repartidos en distintas salas. De  Membrana de 6smosis inversa
ahi, que el agua producida se almacene en

undepdsitoy serecircule en continuo porun  tar de consumir menos agua en este estado, tratar de evitar problemas de contamina-

lazo de distribucion, tratando de conservar  puede: cién microbioldgica.

su calidad quimica y microbiolégica. 1. Parar y arrancar periédicamente (cada 2. Entrar en recirculacion como “rechazo
Una vez este deposito esté lleno, la planta dos horas aproximadamente) para ha- cero”, evitando paradas de la planta y

de produccion de agua purificada para tra- cer un flushing de las membranas, para posibles problemas de contaminacion.
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PLANTA EN RECIRCULACION (RECHAZO CERO)

Esquema de funcionamiento planta en “rechazo cero”

PRETRATAMIENTO T
15.000L/H

4

7.500 l/h

NUEVO
TRATAMIENTO

U

DISMINUCION
RECHAZO

Nuevo tratamiento recuperacion rechazo

ALMACENAMIENTO

200m?3

1.800 I/h @ 500uS

7.500 I/h @
180045 g l

CLORACION

4000 L

AGUA DE RED

PLANTA
TRATAMIENTO
5.000L/H

ALMACENAMIENTO

200m?

Detalle de equipos recuperacion rechazo

La opcidn 1, siendo viable, requiere un sis-
tema que sea muy eficiente en su proceso de
sanitizacién, para garantizar soluciéon a un
problema de contaminacion (habitualmen-

FLUJO TIEMPO EN'
PRODUCCION
(24 h / 5 dias)
AGUADE RED 6.240 h/afio
A.PRODUCTO 6.240 h/afio
A.RECHAZO 6.240 h/ano
Tabla 1.
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te extendidas plantas sanitizables con agua
caliente).

Ademas, debe tener muy controlada la
validacion de las paradas y garantizar que

CAUDAL

CAUDAL
ACTUAL

VOLUMEN

CONSUMIDO
INICIAL

el sistema no se contamina. La planta para
durante un tiempo y funciona tirando agua
durante los procesos de “flushing” (25% de
agua de entrada se tira a rechazo en ese
periodo).

Hay que tener en cuenta que la superficie
de membrana que se tiene en una instala-
cién es muy importante. Vemos una imagen
como es una membrana de 6smosis y como
funciona internamente.

Nos centramos en la opcion 2.

Rechazo cero en recirculacion

Seglin comentado, cuando el depoésito de

acumulacion esté lleno, la planta recupera a

cabecera el agua que se tira a rechazo, evi-

tando de esta manera tener ninguna pérdida
de agua en esta situacion.

Para ello los equipos se disefian de manera
que el agua que se tira de forma habitual en
el equipo de 6smosis inversa, pueda ser con-
ducido a cabecera de la planta.

Es necesario para garantizary evitar proble-
mas de contaminacion, por ello se incluye:

« Laincorporacién de un intercambiador de
calor para controlar el calentamiento del
agua en la recirculacion del rechazo (no se
introduce agua bruta para “refrescar”) y

« La incorporaciéon de una unidad ultra-
violeta en la tuberfa de recirculacion del
rechazo a cabecera de planta, como ba-
rrera de control microbiolégico.

Esto supone un ahorro importante de agua,
ya que no se tira nada en las situaciones de
no demanda de agua en los consumidores.
En los turnos no operativos (por la noche) y
durante los fines de semana normalmente.

Recuperacion del rechazo de la planta en
produccién
Pero alin se puede hacer mas. Se puede re-
cuperar parte del agua de rechazo en conti-
nuo, con otra instalacion que lo trate.

El gran reto y la mejora de la eficiencia de
la recuperacion del agua, obliga a realizar

VOLUMEN
CONSUMIDO
ACTUAL

22.500 I/h 22.500 I/h 140.400 m®*/afio 140.400 m®/afio
15.000 I/h 20.000 I/h 93.600 m¥/afio  124.800 m*afio
7.500 I/h 2.500 I/h 46.800 m?/afio  15.600 m*/afio
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inversiones que estén encaminadas a recuperar el agua que se
tira cuando la planta esté en produccién, esto es, en la operativa
de llenado del depésito de acumulacion.

Mostramos un ejemplo de instalacion, que se ha llevado a
cabo en un cliente, que buscaba un doble objetivo:

« Incrementar su produccién de agua debido a mayor necesi-
dad de consumo en planta.
«  Disminuirel vertido de agua de rechazo.

La instalacién de tratamiento de agua purificada existente, con-
sistia en un doble paso de 6smosis y una etapa de electrodesioni-
zacion, para una produccion total de 15.000 [/H.

Para conseguir el doble objetivo buscado, se propuso reu-
tilizar el rechazo de la etapa de 6smosis aproximadamente
7.500 I/h y hacerlo pasar por un equipo de ésmosis industrial,
almacenar el agua producto en un depdsito donde el agua era
clorada para garantizar la ausencia de contaminacién y, de ah,
alimentar un equipo de produccion de agua purificada para una
produccion de 5.000 I/h a sumar a los 15.000 |/h disponibles.
Vemos en las ilustraciones 7y 8 diagrama conceptual de la ins-
talacién llevada a cabo.

La tecnologia, la innovacioén, las
inversion y ayudas economicas,
junto con la legislacion, juegan un
papel muy importante para poder
avanzar en soluciones sostenibles

De esta forma los resultados han sido los buscados, aumen-
tando en un 33% la capacidad de produccion de la instalacién
en su conjunto y siendo capaces de ahorrar un 67% del agua
que anteriormente se tiraba a desaglie. Lo podemos ver en la
tabla 1.

Conclusiones

Existen ya tecnologias y capacidades técnicas para poder utili-
zar parte del agua que actualmente se conduce directamente a
desagle en las instalaciones de produccién de agua purificada.

Es importante que la utilizacion de otro tipo de aguas, como
aguas regeneradas, puedan entrar a formar parte de la cadena
de produccion, para ser utilizadas en otros consumos de planta,
ya que existen también tecnologias fiables que permiten su uso.

La tecnologia, la innovacion, las inversion y ayudas econdmi-
cas, junto con la legislacion, juegan un papel muy importante
para poder avanzar en soluciones sostenibles y que mejoren el
aprovechamiento del agua.

De igual manera, la educacion y la concienciacion de todos, a
todos los niveles ya sea en el &mbito personal, de la agricultura,
de la ganaderia o industrial, unido a politicas e inversiones esta-
tales que ayuden a afrontar el problema, permitirdn un enfoque
mas sostenible en la gestién del agua y garantizar una mejor he-
rencia al mundo que habitamos @
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