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¢Por qué es importante el agua en
Farmacia?

En el ambito de las ciencias farmacéuticas
el agua es el vehiculo y/o excipiente mas utiliza-
do. Sus atributos fisicoquimicos le brindan una
excelente capacidad como disolvente para solu-
tos. Ademas, se debe tener en cuenta que se tra-
ta de un componente fisioldgico y, por tanto, es
tolerado por el organismo y no tiene toxicidad.

El agua tiene multiples usos farmacéuti-
cos, incluyendo:

» Vehiculo de muchos de preparados far-

macéuticos

« Liquido de lavado.

+ Medio de transferencia térmica.

¢Qué tipos de agua existen?

El tipo de agua corresponde a la calidad mi-
nima exigible en cada situacion.

El agua que tiene las caracteristicas ade-
cuadas para el consumo humano se denomina
agua potable. Se menciona este tipo de agua
como “agua destinada para el consumo huma-
no"”, aunque en las farmacopeas no se estable-
cen los requisitos que debe cumplir, ya que no se
utiliza en la fabricacion de medicamentos.

Las principales farmacopeas han avanzado
en la armonizacion de las descripciones, especi-
ficaciones y métodos de produccion. Asi, la Far-
macopea Europea se alined con la Farmacopea
de EE. UU y la Farmacopea Japonesa, permitien-
do la produccion de agua para inyectables por
destilacion o mediante un proceso de purifica-
cion demostrado como “equivalente o superior
a la destilacion”, y “por destilacion o por 6smo-
sis inversa y/o ultrafiltracion”, respectivamente.
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A) Agua purificada

Es un liquido transparente, incoloro e in-
sipido obtenido por desmineralizacion del agua
potable mediante un método apropiado (des-
tilacion, intercambio idnico, dsmosis inversa o
cualquier otro procedimiento).

Se utiliza para la fabricacion de la mayoria
de las formas farmacéuticas; en particular, para
la elaboracidn de todos aquellos medicamentos
en los que se exige el requisito de esterilidad ni
el de ausencia de pirdgenos.

Se distingue en la categoria de agua puri-
ficada:

Agua purificada a granel: para prevenir la
proliferacion de microorganismos y evitar cual-
quier otra contaminacion, se debe conservar y
distribuir en condiciones adecuadas.

Agua purificada envasada: se refiere al agua
purificada a granel que se envasa y conserva en
condiciones que garanticen la calidad microbio-
logica.

B) Agua altamente purificada

Es el agua que se utiliza para fabricar medi-
camentos que requieren una alta calidad biolo-
gica, y que no se administran por via parenteral.
Se obtiene de agua potable a través de métodos
de produccion apropiados, como la ésmosis in-
versa de doble paso acoplada con otras técnicas
como ultrafiltracion y/o desionizacion.

C) Agua para preparaciones
inyectables

Es el agua que se utiliza para preparar me-
dicamentos para administracion parenteral, ya
sea como medio o para disolver o diluir sustan-
cias o productos parenterales de preparacion
extemporanea.
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Se requiere su obtencion por destilacion (a
partir de agua potable o de agua purificada), a
pesar de que debe cumplir con las mismas es-
pecificaciones que el agua altamente purificada.

En la categoria de agua para la preparacién
de inyectables se pueden distinguir:

e Agua para preparaciones inyectables a
granel. En este caso, después de la des-
tilacidn, el agua debe recogerse y man-
tenerse en condiciones que impidan
la proliferacién de microorganismos y
cualquier otro tipo de contaminacion.

» Agua estéril para preparaciones inyecta-
bles. Es el agua para preparados inyec-
tables a granel distribuida en ampollas
o recipientes adecuados, cerrados y es-
terilizados por calor para que se siga
cumpliendo el ensayo de endotoxinas
bacterianas.

D) Agua para dilucion de
disoluciones concentradas para
hemodialisis

Se obtiene a partir de agua potable me-
diante destilacion, por 6smosis inversa, por in-
tercambio idnico o por cualquiera otra técnica
apropiada. Para evitar desequilibrios electréni-
cos en los pacientes que reciben terapia de he-
modialisis, se debe tener en consideracidon su
contenido idnico.

¢Como podemos obtener el agua
para uso farmacéutico?

Se emplean varios métodos para obtener
agua purificada, segun sus caracteristicas fisico-
quimicas.

La descalcificacion, es un proceso funda-
mental para el tratamiento del agua de red que
consiste en eliminar iones Ca* y Mg?*. Se puede
denominar también ablandamiento del agua. Es
la depuracidon mas simple que se realiza a partir
del agua de red.

1. Destilacion

La produccion de agua de uso farmacéuti-
CO es un proceso muy importante, especialmen-
te cuando el agua esta destinada a la fabricacion
de inyectables.

De forma general, es una operacion que
implica la separacién de un liquido de los sélidos
disueltos en él o de los liquidos componentes de
una mezcla mediante vaporizacion. Se utilizan
condiciones de evaporacion variables para los
distintos componentes de la mezcla.

La presion y temperatura son factores inti-
mamente relacionados con el proceso de desti-
lacion.

Esta operacidn requiere aporte de energia
y se realiza en aparatos denominados destilado-
res.

Se utilizan tres sistemas a escala industrial:

Destilador de efecto simple

El agua se evapora por calentamiento y
posteriormente se condensa, enfriandose me-
diante un circuito de agua fria.

Tenemos dos partes:

1. Evaporador: se alimenta a nivel cons-
tante con agua desmineralizaday se ca-
lienta mediante resistencias eléctricas
o bien con vapor de agua sobrecalenta-
do que circula por el interior de la cana-
lizacion. Puede tener un deflector para
que la corriente de vapor no arrastre



goticulas de liquido no destilado hacia
el condensador.

2. Condensador: En él se condensan los
vapores. Hay que destacar que el agua
que se va a destilar se podria utilizar
para refrigerar el vapor.

Destilador por efecto doble

Se trata de un equipo mas complejo, dise-
fAado para una recuperacion significativa de ca-
lorias. EL mas sencillo esta formado de dos eva-
poradores de acero inoxidable, un condensador
y un refrigerante. El agua descalcificada o desio-
nizada que alimenta a las calderas atraviesa el
condensador, elevando su temperatura y se dis-
tribuye entre las dos calderas, manteniéndolas a
un nivel constante.

Este tipo de dispositivos permite una recu-
peracion significativa de calor, con pérdidas de
aproximadamente un 10 % de las calorias sumi-
nistradas. Existen equipos de triple y cuadruple
efecto, que permiten mayor recuperacion de
calorias, los cuales, sin duda, complican la ins-
talacion y permiten una mayor recuperacion de
calorias.

Destilacion por termocompresion

El funcionamiento de este equipo es dife-
rente a los mencionados antes.

1. La evaporacion ocurre a una presion li-
geramente mas baja que la atmosférica.

2. La condensacion del vapor se produce a
la misma temperatura, mediante com-
presion, sin utilizar agua para refrige-
rarlo.

3. Para evitar pérdidas de calor, el equipo
calienta eléctricamente y esta perfecta-
mente calorifugado.
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2. Osmosis inversa

Se puede observar el fendmeno de 6smosis
cuando se ponen en contacto dos disoluciones
salinas de diferente concentracion, las cuales
estan separadas por una membrana semiper-
meable que solo permite el paso de agua, pero
no de todas las moléculas o iones disueltos. El
agua pasara de la disolucion menos concentra-
da a la mas concentrada hasta llegar al equili-
brio en estas condiciones.

3. Ultrafiltracion

Se trata de un proceso de separacion me-
canica, en el que se emplea una presion hidros-
tatica elevada para obligar al liquido a pasar por
una membrana semipermeable. La eliminacion
de endotoxinas bacterianas, microorganismosy
moléculas organicas es posible gracias a esto.

Las membranas utilizadas en este proce-
dimiento son filtros fuertes y resistentes, pero
pueden obstruirse o colmatarse; por lo tanto,
se deben limpiar con frecuencia con agua a pre-
sion, productos quimicos o calor.

4. Intercambio i6nico o permutacion

Tanto el intercambio idnico como la elec-
trodesionizacion son procedimientos adecua-
dos para obtener agua purificada o altamente
purificada, pero nunca de agua para la prepara-
cion de inyectables.

Se emplean resinas sintéticas insolubles
que tienen un esqueleto macromolecular, con
estructura reticular tridimensional y un cierto
numero de grupos polares que forman parte de
la estructura polimérica. Los grupos activos son
los iones intercambiadores que se unen a los
grupos polares por medio de enlaces covalentes.
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El intercambio idnico es, por tanto, el pro-
ceso mediante el cual los iones que estan unidos
a grupos funcionales cargados en la superficie
de un solido por fuerzas electrostaticas son re-
emplazados por iones de igual carga que estan
presentes en una disolucién cuando el sélido se
sumerge en ella.

La parte que se intercambia en la resina de
intercambio se conoce como contraidn; por otro
lado, la parte que permanece unida a la resina se
conoce como ion fijo. En consecuencia, las resi-
nas se pueden dividir en cationicas y anidnicas
segun los grupos polares (contraiones) que se
incorporan al esqueleto macromolecular.

5. Electrodesionizacion

Combina dos métodos de purificacion del
agua: el intercambio idnico por resinasy electro-
dialisis. Esta ultima consiste en la desoinizacion
de agua mediante una corriente eléctrica que
empuja a los iones desde la solucion a traveés
de una membrana semipermeable. La electro-
desionizacion es una técnica mas compleja que
surge de esta técnica. Las resinas de intercam-
bio idnico y varias membranas selectivas para el
paso de los iones componen el equipo.

¢Qué calidad de agua debemos seleccionar?
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