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Este articulo tiene por objeto analizar la evolucién de los sistemas de
produccién de agua para inyectables y vapor puro y los aspectos a te-
ner en cuenta para realizar un correcto dimensionado de equipos, du-
rante la fase de elaboracién de un proyecto basico de este apartado.

Dimensionamiento eficiente de equipos de
produccion de WFl y PS

El desarrollo de la destilacion
multi-efecto

Desde principios de 1900, los sistemas
multi-efecto, junto con la termo-compresién
han sido dos principios bien conocidos para
el ahorro energético en sistemas de destila-
cién de agua. La termo-compresion fue el
sistema inicialmente més usado en la pro-
duccién farmacéutica, ya que fue facil de
instalar, con poca superficie necesaria de
planta técnica y sin agua de refrigeracién,
cuando era comparada con los grandes ta-
mafios de las clasicas unidades multi-efecto.

Cada uno de los sistemas tiene sus ven-
tajas dependiendo de la aplicacién, pero en
resumen se puede decir que la termo-com-
presién es el sistema de mayor ahorro de
energia, més que las unidades multi-efecto
que se caracterizan por ofrecer una mayor
calidad y un destilado constante.

La situaciéon cambié a principios de la
década de1970, cuando el primer equipo
multi-efecto basado en vapor a alta veloci-
dad con intercambiadores tubulares de tipo
“falling film”'y la aparicién de columnas de
destilacién muy estrechas, redujeron drésti-
camente la instalacién necesaria y la super-
ficie ocupada en planta. La primera unidad
de este tipo, fue desarrollada por el Finlan-
dés Risto Saari (Nord Aqua AB).

Aunque las unidades de termo-compre-
sién tenian una mayor eficiencia energética
que los destiladores multi-efecto, la desven-
taja eran las particulas que se generaban en
el destilado, ya que hierve en torno o inclu-
so por debajo de 100° C, ademaés el servicio
y los problemas técnicos con los compre-
sores hacen que la destilacion multi-efecto
rapidamente se convirtiese en una solucién
muy popular y en muchos casos la termo-
compresién ya no era una alternativa.

La destilacion multi-efecto en general tie-
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ne un buen ndmero de ventajas de calidad

sobre la termo-compresién, tales como:

1. No hay piezas méviles en el vapor de
agua estéril o linea de productos.

2. Toda el agua de alimentacién se calienta
a>133°C.

3. Silencioso.

. Es de inicio rapido en 5-10 minutos.

5. El servicio de mantenimiento necesario
es muy pequefo.

El funcionamiento general de la unidad
multi-efecto es que sélo la 1* columna se
calienta por la fuente de energia externa
(vapor o la electricidad) llevando a ebulli-
cién el agua introducida en ella. El vapor
asi creado en la primera columna se lleva al
intercambiador de calor segunda columna,
llevando de nuevo a ebullicién el agua de la
columna. El vapor se condensa, por tanto,
como la primera fraccion del agua destilada.
El vapor producido en la columna segunda

~

va a la columna tercera, haciendo hervir el
agua en ella y asi sucesivamente hasta la dl-
tima columna. El vapor de la dltima colum-
na, junto con el destilado condensado de
las columnas segunda, tercera... n-ésima,
se lleva al condensador / enfriador final y
al tanque de almacenamiento de agua para
inyeccion (Water For Inyection - WFI)

Cabe sefalar que todos los destiladores
multi-efecto operan de esta manera y que
es un sistema de mono-destilacién. Debido
a las leyes de la fisica todas las marcas apli-
can la misma energia y la misma cantidad
de agua, cuando se compara el mismo nu-
mero de columnas.

Desde 1970, el principio de destilacion
multi-efecto ha sido ain méas desarrollado
y en los Ultimos afos muchos nuevos fabri-
cantes han aparecido en el mercado. Ahora
es el sistema mas frecuente para la destila-
cién, en la produccion estéril farmacéutica.

.

|

o

CYCLONE DRAIN

HEATING STEAM, 3-8 bar g
CONDENSATE RETURN
PS. PURE STEAM, 2-3 bar g
PH. FEED 'WATER PREHEATER

A. FEED WATER, protroatsd

B, COOLING WATER, softencd

C. DISTILLATE

0. DISTILLATE DUMPING o drain
E. FEED'WATER DRAIN

E

G

H

Figura 1. Ejemplo AQUA-NOVA, sistema moderno de baja velocidad de 4 columnas



Vapor puro a alta y baja velocidad

El desarrollo ha seguido basicamente dos

lineas:

* las unidades con alta velocidad de vapor
y estrechas columnas con intercambia-
dores tubulares tipo “falling film”.

e |as unidades con baja velocidad de va-
por con didmetros de las columnas mas
grandes e intercambiadores de calor su-
mergidos en el agua.

A pesar de que los destiladores de alta ve-
locidad rapidamente llegaron a ser muy po-
pulares, después de algunos afios, algunas
de las caracteristicas menos buenas se hicie-
ron evidentes. Se trata principalmente de:

1. Velocidades de vapor demasiado altas
pueden conducir al arrastre de gotas de
agua al lado destilado causando una cali-
dad destilado menos buena.

2. Intercambiadores tubulares expuestos
a estrés térmico y zonas secas, puede
provocar la creaciéon de micro grietas en
las soldaduras, poros y corrosién en los
materiales.

3. El taponado de los finos tubos del inter-
cambiador de calor, parando la destila-
cion, si el agua de alimentacién es de
calidad inferior a la requerida.

4. Las variaciones de presién en los siste-
mas de suministro podria causar reboses
y paradas.

5. Es dificil de desmontar y mantener.
Algunas de estas caracteristicas menos

buenas todavia permanecen hoy en las uni-

dades que utilizan la técnica de intercam-
biadores tubulares del tipo “falling film”'y
velocidades altas.

En 1981 el disefio Elander, hoy Aqua-
Nova, fue la primera unidad en combinar
las bajas velocidades de vapor de la clésica
destilacion multi-efecto, con un enfoque
moderno de disefio multi-efecto.

La base de este disefio moderno fue para
abordar los problemas de las unidades de
alta velocidad de vapor mediante el disefio
de la primera unidad moderna de baja velo-
cidad. Hizo combinar una serie de caracteris-

ticas para resolver los problemas anteriores.
La base para el disefio de los destilado-
res, sigue siendo hoy en dia:

A. Baja velocidad de vapor para evitar arras-
tre de gotas de agua al lado destilado.

B. Un paso mdltiple con separador de gotas
a baja velocidad, en combinacién con un
control de nivel de columna de agua, de-
flector de placas y ciclones reales.

C. Intercambiadores de calor totalmente
sumergidos en agua, con una operacion
sin tensiones mecanicas.

D. Ajuste proporcional de los suministros
de vapor y agua para la adaptacién au-
tomaética a las diferentes condiciones de
trabajo.

E. Alta accesibilidad a todas las partes del
equipo para facilitar el uso.

Este disefio ha demostrado ser extrema-
damente fiable y como consecuencia tener
muy bajo costo de su tiempo de vida.

Ademas, este disefio se ha tenido un gran
numero de seguidores en los Gltimos afos.

Produccién de vapor puro

(Pure Steam — PS)

Otra ventaja comun para todas las unida-
des multi-efecto es la posibilidad de produ-
cir vapor puro de la primera columna. En los
destiladores estandar se puede conseguir
una pequefia cantidad de vapor puro de
la primera columna. Esto implica que una
parte de la destilacién se reduce. En cierto
momento, cuando més de un 15-20% de
vapor puro se extrae de esta primera co-
lumna, la destilacién se rompera.

La alternativa es apagar la destilacion
completamente y utilizar sélo la primera co-
lumna como un Generador de Vapor Puro
dedicado, durante el cual, por supuesto, no
se puede producir destilado.

Como no se podia producir suficiente
Vapor Puro y Agua para Inyeccién al mismo
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tiempo, la mayoria de las empresas tenian
que invertir en un equipo de WFly un Gene-
rador de Vapor Puro independientes. Espe-
cialmente para las pequefias y medianas em-
presas significé un aumento de la inversion,
mayores costos de instalacion y validacion.

Una solucién a esta situacién son las uni-
dades COMBI donde tanto Vapor Puro y
Agua para Inyeccién se pueden producir al
mismo tiempo y en capacidad suficiente, sin
influir en la produccién de Agua para Inyec-
cién. Las primeras unidades COMBI de este
tipo fueron suministrados en 1995 por Aqua-
Nova y todavia estan en funcionamiento.

El esquema que podemos ver aqui,
muestra una unidad de efecto simple COM-
Bl con el tanque de agua para inyeccién y
su lazo, junto con un sistema de vapor puro.
El sistema del lazo puede ser operado en
caliente o con un sub-lazo frio. Este tipo de
instalaciones es una opcién de ahorro de
costes para muchas empresas.

La instalacion permite, los siguientes mo-
dos de operacién de las unidades COMBI:
A. Produccién simultanea de WFly PS.

B. Produccién Sélo WFI
C. Produccién Sélo PS

La conmutacién entre los modos de A, B
y C es automatica en funcion de las sefales
externas recibidas, derivadas del sistema
automatico de control de los lazos y tan-
ques de almacenamiento.

Soluciones equipos WFl y PS COMBI
Las unidades COMBI han encontrado su
mercado natural con las empresas de tama-
fio pequefio y mediano, donde la combina-
cion de WFly PS, con el cambio automético
ha reducido el coste de la inversion.

La posibilidad de unidades alimentadas

Ingeclima —=;

MAYO/JUNIOT12 31



eléctricamente es una ventaja adicional ya
que el coste de la instalacién es menor. Se
evita asf tener que instalar una caldera de va-
por, cuando en la planta no hay vapor cerca.

El siguiente esquema muestra una plan-
ta pequefia, de simple efecto COMBI, que
combina con un sistema flexible de WFI,
donde se entrega WFI caliente y frio a los
puntos de uso. Se puede producir PS en
cualquier momento para un autoclave y/o
un liofilizador.

Dimensionamiento de instalaciones:
equipos y tanques

Una de las primeras dificultades a las que
se enfrenta un laboratorio o una ingenieria
que pretenda dimensionar adecuadamente
un sistema de produccién, acumulacion y
distribucién de WFI y PS, es conocer con
detalle las necesidades que tendra el labo-
ratorio en fase de produccién, cuando el
laboratorio este funcionando.

Ndmero de puntos de uso, caudal, pre-
sién, temperatura, y simultaneidades de
consumo son vitales para poder iniciar la
fase de proyecto basicobasico.

Dedicar el tiempo suficiente a esta fase
del disefio, es fundamental para poder
plantear una solucién sensata, flexible y si
es necesario ampliable. Cualquier laborato-
rio que fabrica inyectables estd supeditado
a tener que modificar durante la vida de la
planta sus puntos de uso, sus consumos,

etc..., especialmente los dedicados a fa-

bricar a terceros, que en ocasiones, esta

capacidad de adaptacién, puede suponer
ampliar su cartera de clientes.

Es por todo ello, que la reflexién en la
fase cero del proyecto debe de estar con-
sensuada y validada por todas las partes
implicadas en el proyecto: Dpto. Ingenieria,
Dpto. Produccién y Dpto. Calidad, e Inge-
nierfa y/o instalador externo que disefie y
ejecute el proyecto.

Es ademas es muy recomendable que
este compromiso preliminar forme parte
del contrato de ejecucién adjudicado a la
empresa externa.

Una vez consensuadas estas necesida-
des, es el momento de dimensionar los
equipos de produccién y las acumulacio-
nes. Se deberé decidir:
® si es viable un equipo COMBI, o si tie-

nen que ser dos equipos independien-

tes, lo cual tendra un gran impacto pre-
supuestario.

e cual seré el volumen del tanque de acu-
mulacién de WFI, para evitar vaciados
accidentales por consumos no previstos.

* Si se prevé un crecimiento de las deman-
das a corto o medio plazo (p.e. plantas
de produccién construidas en fases)

® Si el crecimiento serd ampliando los
puntos de uso del lazo o con un futuro
sub-lazo colgado de un punto de uso del
primero.
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Tabla 1. Ejemplo toma de datos de Disefio Basico consumos WFI
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M Es NECESARIO CONOCER CON
DETALLE LAS NECESIDADES QUE
TENDRA EL LABORATORIO EN FASE
DE PRODUCCION, CUANDO EL
LABORATORIO ESTE FUNCIONANDO

Con esta parte del proyecto basico deci-
da, habremos acotado una buena parte del
total de la inversion de las instalaciones de
WFI y PS.

Una vez dimensionada, deberemos de
seleccionar una entre las marcas de moder-
nos destiladores multi-efecto en el merca-
do. La seleccion de la unidad correcta pue-
de ser dificil.

A continuacién indicamos algunos pun-
tos de importancia a tener en cuenta cuan-
do se comparan destiladores entre diferen-
tes disefios para una instalacion:

1. El ahorro de energia, el nimero de co-
lumnas en relacién con el coste de la in-
version. ;Cudntas columnas se utilizan?
¢Cuantas horas de produccién por afio?

2. Calor primario por Vapor o eléctrico.
¢Hay una red de vapor industrial ya en
la planta?

3. ¢Cuél es la calidad del agua de alimenta-
cién definido por el proveedor del des-
tilador? Es importante para el buen fun-
cionamiento de los intercambiadores de
calor y para la calidad de destilado final.

4. ;Esta la demanda de WFI y/o de PS es-
timada de una manera correcta? ;Es una
unidad COMBI con produccién simulta-
nea una alternativa?

5. ,Cémo esta prevista la separacion de
gotas por el destilador? ;Los métodos
de separado de gotas son sélo uno o
varios en combinacién? Esto udltimo es
muy importante para una fiable calidad
del destilado.

6. §Cémo es el disefio de los intercambia-
dores de calor? ;Estan los tubos solda-
dos o son tubos sin soldadura? ;Funcio-
na el equipo sin tensiones y sin estrés en
los materiales?

7. i Tiene el equipo regulacién totalmente
automdtica? ;Qué operaciones de ma-
nejo son manuales?

8. Aseglrese de que la calidad de los mate-
riales es la adecuada. En general los pro-
veedores saben garantizar la calidad de
los mismos y evitar asi posibles proble-
mas de oxidacién. Solicitar certificados
de materiales.

9. Tener en cuenta no sélo el coste de la in-
versién, sino también el Coste del Tiempo
de Vida. Un equipo de buena calidad por
lo general vale la pena a largo plazo. 1«
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