EL ANALISIS DE CARBONO ORGANICO TOTAL EN LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

El Carbono es un elemento unico clasificado como un no metal por
la tabla periddica de los elementos quimicos y puede formar una
enorme cantidad de compuestos. En combinacién con oxigeno,
hidrégeno, nitrégeno y otros elementos, forma una amplia
coleccion de sustancias, muchos con atomos de carbono
conectados entre si. Hay cerca de 10 millones de compuestos de
carbono, muchos de los cuales son esenciales para la vida.

El Carbono estd presente en la atmosfera, en la vida animal y
vegetal, en sustancias organicas no vivas, en combustibles fosiles,
en rocas y disuelto en los océanos. El movimiento de las moléculas
de carbono de una forma a otra se conoce como el ciclo del
carbono. El ciclo de vida y muerte de los vegetales resulta en la
acumulacion de tejido vegetal descompuesto, sobre y bajo el suelo
(raices), y produce una cantidad significante de carbono organico. A
su vez, ese material formado puede comprometer la calidad de
agua de sabanas subterraneas y también de aguas superficiales,
que a pesar de recibir un tratamiento para garantizar su
potabilidad, a través de las estaciones de abastecimiento publico,
esos compuestos no son totalmente removidos, inviabilizando el
uso de la agua, principalmente en segmentos como el de la
Industria Farmacéutica.

En estas industrias, la tecnologia en sistemas de tratamiento de
agua ha evolucionado mucho. Para garantizar agua con un grado
de pureza cada vez mayor, los equipos mas comunes para el
tratamiento del agua son los sistemas de 6smosis inversa en doble
paso, sistemas de electro deionizacion, equipos de destilacion, sin
embargo, ninguno de estos sistemas son capaces de garantizar
totalmente la calidad De agua suministrada, y por el contrario,
cuando hablamos de COT, sigla en inglés para Carbono Organico
Total, algunos de ellos constituyen una fuente de este tipo de
contaminacién. El Carbono Organico Total se encuentra en el agua
en pequefias cantidades, de esta forma su cuantificacion sélo
puede ser hecha en partes por millén (ppm) y en algunos casos,
como el agua para uso farmacéutico en partes por mil millones
(ppb).

Ademas de las fuentes naturales mencionadas anteriormente, los
sistemas de tratamiento de agua, dimensionados de forma
inadecuada, se convierten en grandes colaboradores para el
aumento de Carbono Organico Total en el agua purificada (Pure
Water - PW) o en el agua para inyectables (Water for Injection - WFI),
debido a que algunos detalles constructivos no se tienen en cuenta,
como el uso de anillos de sellado en caucho, el uso de grasas a base
de vaselina, materiales plasticos no inertes y una gran cantidad de
otros detalles importantes que evitan la liberacion del caucho COT
en el agua.

La industria farmacéutica no disponia de métodos eficaces para
detectar esta contaminacion en el agua, salvo pruebas cualitativas
que proporcionaban una relativa seguridad en cuanto a la
presencia de COT, sin por lo tanto cuantificar este material. Una
prueba bien conocida por los analistas de Control de Calidad de
estas empresas es el de Sustancias Oxidables. Desde 1999, la
farmacopea estadounidense USP (United States Pharmacopeia),
incluyd como uno de los items de analisis de agua, la cuantificacion
del COT, presentando con limite maximo, 500 ppb, o 0,5 ppm de
COoT.

El agua purificada obtenida por diferentes procesos dentro de la
industria (Osmosis Reversa, Destilacién, Electro deionizacion, etc.),
era hasta entonces monitoreada basicamente en el aspecto
inorganico, a través de la determinacién de la cantidad de sales
disueltas, y en el aspecto biologico, por la cantidad de
microorganismos presentes. Con la exigencia del analisis de
Carbono Organico, es posible establecer un mayor control de sobre
la calidad de esta importante materia prima farmacéutica, y crear
un tercer aspecto analitico, el organico.

Actualmente diversas tecnologias son utilizadas para la
determinacion del Carbono Organico Total y también de Carbonos
Inorganicos en las industrias, entre ellas podemos destacar:

Combustién catalitica - Sistema donde se realiza primero la
guema de una determinada muestra, junto con un acido. El
carbono obtenido es arrastrado por un gas inerte, normalmente
Nitrégeno, hasta un detector que utiliza infrarrojos no dispersables
(NDIR), para efectuar la lectura y finalmente el resultado es enviado
a un procesador para informar el resultado del andlisis, expresado
en ppm (partes Por millén). Esta metodologia analitica, a pesar de
extremadamente sensible, pues es capaz de detectar rasgos de
Carbono Organico o no, en cualquier tipo de agua, representa una
inversion alta en equipo y también en su mantenimiento.

Foto-Oxidacion Catalitica - En este sistema, una determinada
muestra es primero recogida y almacenada dentro de un reactor.
Este compartimiento posee una lampara Ultra Violeta, con una
longitud de onda de 185 nm (nanédmetros) y un material catalitico.
Con la emision de rayos UV, el Carbono es desprendido de las
moléculas organicas y forma el CO2 (Diéxido de Carbono o Gas
Carbénico). Este ultimo altera sensiblemente la conductividad del
agua, que por fin es registrada por un conductivimetro y convertida
en COT, siendo el valor expresado en ppb. Este es el método mas
adecuado para uso en la industria farmacéutica por presentar un
costo analitico menor y atender integramente a lo que es
preconizado por la farmacopea americana USP.

Aunque es una metodologia relativamente nueva, la tendencia es
que su uso se extienda a otros segmentos, que utilizan agua
purificada de alguna forma, ademas de la industria farmacéutica.

El analisis de COT, representa la verificacidon de un tercer aspecto de
calidad hasta entonces no cuantificado, el aspecto organico del
agua.

GEHAKA, desde 2003, proporciona en el mercado brasilefio bien
como en el latino americano equipos para andlisis de COT con
excelente costo x beneficio, a través de la tecnologia de analisis por
oxidacién de carbonos a través de luz Ultravioleta (Foto-Oxidacién
Catalitica).

El modelo TOC 2100FARMA es capaz de medir en una muestra de
agua de 1.000 ml los valores de Carbono Organico Total y expresar
los valores en ppb (partes por billén), ademas de medir la
conductividad y la temperatura del agua que se esta analizando.

El modelo TOC 2200FARMA ejecuta el mismo papel, pero hacen el
analisis en linea "in-line", haciendo colectas y medidas de muestras
agua cada 5 minutos (valor que puede ser aumentado segun sea
necesario).

Tanto el modelo TOC 2100FARMA como el TOC 2200FARMA no
utilizan ninguin tipo de reactivo quimico en el proceso de analisis, el
mantenimiento del aparato es facilitado y ambos acompafian toda
la documenta cién de validacién y la instalacién, siendo la cualidad
la cual es realizada por un profesional habilitado de GEHAKA.
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