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RESUMEN

Este trabajo consiste en el montaje de un cuarto de pruebas de estabilidad para productos
farmacéuticos. La caracteristica fundamental de este tipo de cuartos es mantener estables sus condiciones
extremas de temperatura y humedad. En el presente caso, las condiciones son de 30£2 °C y 705 humedad
relativa (HR).

Se disefio un cuarto de pruebas de estabilidad y su respectivo equipo, que creara las condiciones
ambientales dentro del rango permitido en todo el cuarto. Ademas, se propuso un sistema de control e
instrumentacion adecuado.

El disefio propuesto tiene una capacidad de 15 m® y es adecuado para almacenar producto farmacéutico
para estudios de estabilidad a largo plazo. EIl costo total de la construccion, equipo e instalacion es
aproximadamente de Q 126,710.

Se determino que la instalacion del cuarto de pruebas de estabilidad podria no ser la mejor opcion para
el laboratorio farmacéutico en cuestion. La mejor alternativa es la contratacion de un proveedor del
servicio. Sin embargo, para laboratorios cuya produccion es grande, la instalacion de un cuarto de pruebas

de estabilidad puede ser la mejor opcidn para realizar pruebas de estabilidad farmacéutica.



ABSTRACT

The current paper consists in the assembly of a stability testing room for pharmaceutical products. The
main characteristic of these kind of rooms is to maintain the extreme temperature and humidity conditions

stable. In this case, the conditions are of 302 °C and 70+5 relative humidity (RH).

A stability testing room was designed and its respective equipment, which will create the
environmental conditions within the allowed range in the whole room. A system for control and adequate

instrumentation was proposed.

The design proposed has a capacity of 15 m® and is adequate for storage of pharmaceutical products for
stability studies at long term. The total cost of the construction, equipment and installation is about Q
126,710.

It was determined that the installation of the stability testing room might not be the best option for the
current pharmaceutical laboratory. The best choice is to hire a supplier who provides the service. However,
for laboratories with large production, the installation of a stability testing room may be the best option to

perform the pharmaceutical stability tests.

Vi
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I. INTRODUCCION

La industria farmacéutica requiere demostrar la calidad del producto terminado, a medida que
transcurre el tiempo, para garantizar el contenido de una sustancia activa en un producto farmacéutico.
Para ello, se realizan las pruebas de estabilidad, que requieren condiciones especiales de almacenamiento.
Un cuarto de pruebas de estabilidad provee las condiciones necesarias de temperatura y humedad, segun los

parametros locales o internacionales de prueba.

En este trabajo se presenta el disefio de un cuarto de pruebas de estabilidad para una industria
farmacéutica, que requiere estos servicios para garantizar la calidad de su producto, al momento de

presentar pruebas de documentacion para registro en los diferentes paises de Centroamérica.

Ademas de la evaluacién técnica del cuarto de pruebas de estabilidad y el equipo necesario para
realizar el mismo, el proyecto comprende un analisis econémico, concluyendo en la mejor opcién para

tomar la decision correcta y mas rentable.



Il. ANTECEDENTES

A. Estabilidad farmacéutica

El término estabilidad con respecto a un producto farmacéutico, se refiere a la integridad quimica y
fisica de dicho producto y la habilidad de éste para mantenerse protegido contra contaminacion
microbiol6gica. La vida de anaquel del producto es el tiempo desde la preparacion inicial a la fecha
especificada de expiracion. (USP, 2005:1150)

1. Estudios de estabilidad. Los estudios de estabilidad para los productos farmacéuticos son
una parte fundamental de todo el proceso de investigacién y desarrollo que debe hacerse

previamente a que un producto farmacéutico sea puesto a disposicion de la poblacion, con el fin de
determinar el tiempo durante el cual mantiene sus especificaciones de calidad. (Instituto de Salud Publica
de Chile, 2002:1)

El propdsito de un estudio de estabilidad es proveer evidencia de como la calidad de la sustancia
farmacéutica varia con el tiempo bajo la influencia de una variedad de factores ambientales como
temperatura, humedad y luz para establecer un periodo de reprueba para el producto farmacéutico, o la vida

de anaquel y las condiciones recomendadas de almacenaje. (ICH Tripartite Guideline, 2003:1)

Muchos protocolos se han usado para las pruebas de estabilidad, pero la mayoria de la industria esta
estandarizada en las recomendaciones de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH por sus siglas
en inglés). Para obtener datos de estabilidad exactos y valiosos, se requiere un disefio, implementacién,

monitoreo y evaluacion adecuados. (Baughman, 2005:1)

2. Tipo de estudio. Un estudio de larga duracion debe cubrir al menos doce meses en al
menos tres lotes y debe ser continuado por un periodo que cubra el periodo de reprueba. En
general, un producto farmacéutico debe ser evaluado bajo condiciones de almacenaje

tomando en cuenta las respectivas tolerancias) que prueben su estabilidad térmica y si aplica, su
sensibilidad a la humedad. (ICH Tripartite Guideline, 2003:3)

Un estudio acelerado se utiliza para evaluar el efecto de cortas variaciones fuera del rango de
condiciones de almacenaje (como lo que puede ocurrir durante el transporte) (ICH Tripartite Guideline,
2003:3)



3. Tipo de producto. Las condiciones y tipo de las pruebas de estabilidad varian segin el tipo
de producto farmacéutico. Existen condiciones especiales para productos refrigerados,

congelados, acuosos, etc. (ICH Tripartite Guideline, 2003:3)

4. Condiciones ambientales. Una prueba de estabilidad debe incluir aquellos aspectos

susceptibles a cambios durante el almacenamiento y que puedan influenciar la calidad,

seguridad o eficacia del producto. La informaciéon de estabilidad debe abarcar como necesarias las
caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas y microbioldgicas. Generalmente los factores mas importantes
son la temperatura y humedad. (ICH Tripartite Guideline, 2003:2).

La duracién de los estudios y las condiciones de almacenamiento deben ser suficientes para cubrir
aspectos de almacenaje, manejo y uso subsiguiente. La aplicacidn de las mismas condiciones aplicadas al

producto farmacéutico, facilitara una revision comparativa. (ICH Tripartite Guideline, 2003:2).

La eleccion de las condiciones de prueba depende de los efectos de las condiciones climaticas. El

mundo puede dividirse en cuatro zonas climaticas:

Region | Clima templado

Region Il Mediterraneo, subtropical

Region 111 Caliente, seco

Regién IV Caliente, hUmedo  (USP, 2005:1150)

Dentro de esta clasificacion, los paises de Centro América estan dentro de la regién 1V. De acuerdo
con la Conferencia Internacional de Armonizacion de Requerimientos Técnicos para el registro de
Farmacéuticos para uso humano (ICH por sus siglas en inglés), se utilizan las siguientes condiciones para la

zona climatica Il y IV:

Tabla No. 1 - Condiciones de temperatura y humedad relativa para zona climatica Il y IV

Estudio Condicion de almacenamiento Periodo de tiempo cubierto
Larga duracion 30°Ct2°C 12 meses

65 HR +5HR
Acelerados 40°C+2°C 6 meses

75SHR +5HR

HR: Porcentaje de humedad relativa.

Fuente: Adopcion de guias ICH para zonas climéticas 111y 1V, 2:2003.



5. Pruebas de estabilidad. Las especificaciones de identidad, contenido, calidad y pureza
aplican durante todo el tiempo de vida del producto y deben ser evaluadas. (USP, 2005:1150)

El cromatégrafo liquido de alta presiébn (HPLC por sus siglas en inglés) es la herramienta
predominante para analizar el principio activo y las impurezas, particularmente para moléculas pequefias.
En el caso de estudios de estrés a temperaturas altas, puede asegurarse la estabilidad térmica. Dado el
mecanismo de degradacion, puede predecirse la tasa de degradacion a diferentes temperaturas. La
estabilidad del s6lido debe hacerse en presencia y ausencia de vapor de agua para asegurar la dependencia
de la estabilidad a la humedad. (Baughman, 2005:1)

Los estudios de degradacion deben hacerse también en solucién. EIl solvente dependera de la
solubilidad del principio activo. Se trabaja utilizando soluciones amortiguadoras en el rango de pH de 2-9,
para medir el impacto del pH en la degradacion. También debe evaluarse la fotoestabilidad y la oxidacion

bajo condiciones aceleradas. (Baughman, 2005:2)

a. Pruebas de estabilidad en la fase de post aprobacién. Al menos un lote del producto

y un lote de cada tipo de empaque producido cada afio deben ser puestos en una prueba

de estabilidad de larga duracién. Adicionalmente, la prueba de estabilidad puede requerirse para apoyar

cambios en el proceso del principio activo o producto farmacéutico. (Baughman, 2005:3)

B. Psicrometria

Trata de las propiedades termodinamicas del aire himedo y utiliza estas propiedades para analizar
condiciones y procesos que involucran aire himedo (ASHRAE, 1997:6.1)

El aire atmosférico contiene muchos componentes gaseosos, ademas del vapor de agua y otros
contaminantes. Se denomina aire seco cuando el vapor de agua y los contaminantes han sido removidos del
aire atmosférico. (ASHRAE, 1997:6.1)

1. El aire himedo. Es una mezcla binaria de dos componentes, aire seco y vapor de agua. La

cantidad de vapor de agua en el aire himedo varia desde cero (aire seco) a un maximo, que

depende de la temperatura y la presion. Esta Gltima se refiere a la saturacion, un estado de equilibrio
neutral entre el aire himedo y la fase condensada de agua (liquido o solido). (ASHRAE, 1997:6.1)



2. Curva o diagrama psicrométrico. Representa graficamente las propiedades
termodinamicas del aire himedo. La eleccidn de las coordenadas para una grafica
psicrométrica es arbitraria. Una grafica con coordenadas de entalpia y humedad relativa provee soluciones
graficas convenientes de la mayoria de problemas de humedad, con un minimo de aproximaciones

termodinamicas (ASHRAE, 1997:6.12) A continuacion se reproduce una grafica con este tipo de arreglo
para ejemplificar dicho diagrama a 1,500 m sobre el nivel del mar:
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Figura no. 1 — Gréfica psicrométrica a 1,500 m sobre el nivel del mar

3. La humedad de saturacion. Es la humedad absoluta en que la presion parcial del vapor
de agua en el aire es igual a la presion de vapor de agua libre a la misma temperatura. Bajo

estas condiciones el aire esta completamente saturado de humedad y esta no cambiard atn cuando el aire
este en contacto con el agua liquida a la misma temperatura. La curva de humedad de saturacién es el
limite del diagrama de fases y es la ultima curva del lado izquierdo de la grafica. (ASHRAE, 1997:6.1)

4. Punto de rocio. Es la temperatura en que la mezcla dada (aire-vapor de agua) debe

enfriarse hasta obtener la saturacién. En otras palabras es el punto donde ocurre la maxima

cantidad de humedad que puede haber en la superficie sin que ocurra la condensacion. (ASHRAE,
1997:6.8)



5. Humedad absoluta. Es la masa de vapor de agua presente en una masa unitaria de aire

seco. Se representa por medio de la siguiente relacién;

Humedad absoluta = (Cengel, 2002:649)

Masa de agua kg vapor de agua
Masa de aire seco kg aire seco

6. Humedad relativa. Se abrevia HR. Es la saturacion relativa y se mide en términos de

porcentaje de humedad absoluta

_ Humedad absoluta
Humedad de saturacion

x100% (Gengel, 2002:649)

C. Acondicionamiento de aire

El acondicionamiento del aire es el proceso que enfria, limpia y circula el aire, controlando, ademas de
su contenido de humedad. (Mendoza, 1997:57)

El problema del acondicionamiento de un espacio usualmente esta determinado por:

- Lacantidad de aire necesaria
- La condicién necesaria para remover/agregar cantidades dadas de energia y agua en cierto espacio
a una condicion especifica. (ASHRAE, 1997:6.15)

Las siguientes son operaciones basicas elementales de acondicionamiento de aire:

1. Mezcla de dos caudales de aire himedo. Se trata de mezclar dos corrientes de aire de

distintas temperaturas y humedades, para conseguir aire que tenga unas propiedades

intermedias. La operacién se lleva a cabo en una caja o pequefio recinto al que llegan dos flujos de aire y

sale un tercero mezcla de los dos anteriores. (Miranda, 2000:57)
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Figura No. 2 - Representacién de una camara de mezcla. Los dos flujos de aire que entran por la
izquierda salen mezclados por la derecha.

a. Calentamiento sensible. Consiste en calentar el aire hasta alcanzar la temperatura que

se desee, sin modificar el contenido de humedad, es decir, sin quitar ni afladir agua. En

este caso, la humedad absoluta se mantiene constante. (Miranda, 2000:61)
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Figura no. 3 - Calentamiento sensible. El serpentin helicoidal calienta el aire que pasa por la camara.

Muchos sistemas de calefaccion constan de una estufa, una bomba de calor o un calentador de
resistencia eléctrica. El aire en esos sistemas se calienta al circular por un ducto que contiene los tubos para
los gases calientes o los alambres de resistencia eléctrica, como se muestra en la figura no. 2. (Cengel,
2002:660)

b. Enfriamiento sensible. Consiste en enfriar aire, sin que se produzca condensacion del

vapor de agua presente en el mismo. Para ello, es preciso que el enfriamiento llegue a

una temperatura mayor que el punto de rocio, es decir, antes de cortar la curva de saturaciéon. (Miranda,
2000:63)

2. Procesos de humidificacion. Son aquellos que conducen a un aumento de la humedad
del aire. La forma préctica de producirlos es mediante el rociado de agua de presién en unas

toberas llamadas pulverizadoras. (Miranda, 2000:66)



a. Saturacion adiabatica. No hay intercambio de calor y el aire a la salida tiene una

temperatura que se llama temperatura de saturacion adiabatica. El aire entra en la camara

en unas condiciones determinadas de temperatura T, y humedad W, y sale a la temperatura himeda T y con
una humedad absoluta Wy,<W. (Miranda, 2000: 66)

Toberas
pulverizadoras
s

Aire saturado a
la temperatura
de saturacién
adiabética

_ -

ot W

il

e l"-'ill_‘ﬂbl. i

Aire no
saturado

, ty W,

Agua de
reposicion

Figura No. 4 - Proceso de saturacion adiabatica

b. Humidificacion con aporte o extraccion de calor. Tiene por objeto humidificar el

aire, pero alcanzando condiciones diferentes que las adiabéaticas. Para ello es necesario

afadir o extraer calor. En la practica, esta operacion se lleva a cabo pulverizando agua, que estad a una

temperatura diferente del aire, calentandola o enfriandola fuera de la cdmara. (Miranda, 2000:68)

Este proceso se lleva a cabo en las camaras de lavado de aire. En ellas el objetivo principal es lavar el

aire, es decir, eliminar el polvo y otras sustancias que quedan disueltas en el mismo. (Miranda, 2000:68)

Cuando se introduce agua fria en la corriente de aire, parte del calor latente de vaporizacién provendra
del aire, lo que producira enfriamiento en la corriente calentada de aire. Si se introduce vapor en la seccion
de humidificacién, se produce una razonable humidificacién con calentamiento adicional. (Miranda,
2000:68)

Otra opcion de calentamiento con humidificacion es combinar una seccion de calentamiento y después

una seccion de humidificacion.
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Figura No. 5 - Humidificacion de aire con calentamiento

3. Proceso de deshumidificacién. Es una operacion que tiene por objeto eliminar agua

del aire. Es la operacidn basica que se lleva a cabo durante el verano en climas himedos.

(Miranda, 2000:71)

a. Deshumidificacion por enfriamiento. Consiste en enfriar el aire hasta una temperatura

inferior a la del punto de rocio. Para ello se hace pasar por una bateria de refrigeracion,

la cual esta constituida por un conjunto de tubos, provistos de aletas, por el interior de los cuales circula un
refrigerante, es decir, un gas o un liquido a baja temperatura; el aire se hace pasar por fuera de los tubos y,
al entrar en contacto con la superficie exterior de los tubos y las aletas, se enfria. El enfriamiento adicional
del aire originara la condensacion de parte de la humedad en el aire. Este permanece saturado durante todo
el proceso de condensacion, hasta que alcanza el estado final. El vapor de agua que se condensa fuera del
aire durante este proceso, se elimina de la seccion de enfriamiento por medio de un canal independiente.
(Miranda, 2000:71)

b. Deshumidificacion quimica. Se utiliza en procesos industriales, pero no en aire
acondicionado. Puede emplearse el sistema de pulverizar una solucion higroscopica en

una corriente de aire, con lo cual el aire pierde agua que pasa a la solucién. Una solucién higroscépica es

una solucién de una sal u otra sustancia absorbente de agua. Otro sistema es hacer pasar el aire

directamente a través de la solucion o del absorbente. (Miranda, 2000:74)
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D. Ciclos termodinamicos utilizados en aire acondicionado

La transferencia de calor de una region de baja temperatura a una de alta temperatura requiere
dispositivos especiales llamados refrigeradores.  Estos son dispositivos ciclicos y se utilizan fluidos de

trabajo Ilamados refrigerantes. (Cengel, 2003:548)

Otro dispositivo que transfiere calor de un medio de baja temperatura a uno de alta temperatura es la
bomba de calor. Los refrigeradores y bombas de calor son en esencia los mismos dispositivos; difieren
Unicamente en sus objetivos. EIl objetivo de un refrigerador es mantener el espacio refrigerado a una
temperatura baja y extraer el calor de él. La descarga de este calor en un medio de temperatura mayor es
una parte necesaria de la operacién, no el propdésito. El objetivo de una bomba de calor, sin embargo, es
mantener un espacio calentado a alta temperatura. Esto se logra al absorber calor de una fuente de baja
temperatura, como el agua de un pozo o el aire exterior frio en el invierno y al suministrar este calor a un

medio més caliente como una casa. (Cengel, 2003:548)

1. Capacidad de enfriamiento de un sistema de refrigeracion. Se refiere a la rapidez
de calor extraido del espacio refrigerado. Con frecuencia se expresa en toneladas de

refrigeracion. Una tonelada de refrigeracion se define como a capacidad de un sistema de refrigeracion que
puede congelar 1 tonelada (2000 Ib) de agua liquida a 0 °C en hielo a 0 °C en 24 h. Esta es equivalente a
3.516 kW (Cengel, 2002:549; McQuinston, 2000:624)

2. El ciclo invertido de Carnot. El ciclo de Carnot es un ciclo totalmente reversible que se
compone de dos procesos isotérmicos reversibles y de dos procesos isentropicos; tiene la

maxima eficiencia térmica para determinados limites de temperatura y sirve como un estandar contra el

cual los ciclos de potencia reales se comparan. (Gengel, 2003:549)

Puesto que es un ciclo reversible, los cuatro procesos que comprende el ciclo de Carnot pueden
invertirse. Al hacerlo, también se invierten las direcciones de todas las interacciones térmicas y de trabajo.

El resultado se llama ciclo invertido de Carnot. (Cengel, 2003:549)

Este ciclo se representa en la figura no. 5 (pag. 11). Por aspectos como la dificultad de mantener los
procesos isotérmicos como tales durante la absorcion y rechazo de calor, se concluye que el ciclo invertido
de Carnot no puede aproximarse en los dispositivos reales y no es un modelo realista para los ciclos de
refrigeracion. A pesar de ello, el ciclo invertido de Carnot sirve como un estandar contra el cual se

comparan los ciclos reales de refrigeracion. (Cengel, 2002:550)
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Figura No. 6 - Esquema de un refrigerador de Carnot y diagrama T-s del ciclo invertido de Carnot

3. El ciclo de refrigeracion por compresién de vapor

a. Elcicloideal. Muchos de los aspectos impracticos asociados con el ciclo invertido de
Carnot se eliminan al evaporar el refrigerante por completo antes de que se comprima 'y
al sustituir la turbina con un dispositivo de estrangulamiento, tal como una valvula de expansién o un tubo

capilar. El ciclo resultante se denomina ciclo ideal de refrigeracién por compresion de vapor y se muestra
en la figura no. 6.

Liguido
saturado

. o

Vapor saturado

Figura No. 7 - Esquema y diagrama T-S para el ciclo ideal de refrigeracion por compresion de vapor
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Se compone de cuatro procesos:

1-2  Compresion isentrdpica en un compresor
2-3  Rechazo de calor a presién constante en un condensador
3-4  Estrangulamiento en un dispositivo de expansion

4-1  Absorcién de calor a presién constante en un evaporador.

Aunque con el uso de una turbina como en el ciclo de Carnot, se aumenta la capacidad de refrigeracion
y disminuye la entrada neta de trabajo, el reemplazo de la valvula de expansién por una turbina no es
practico pues todos los beneficios adicionales no justifican el costo y la complejidad que se generan.
(Cengel, 2002:551)

b. El ciclo real. Un ciclo real de refrigeracién por compresion de vapor difiere de uno
ideal de varias maneras, debido principalmente a las irreversibilidades que suceden en
varios componentes. Dos fuentes comunes de irreversibilidad son la friccion del fluido (que provoca caidas

de presion) y la transferencia de calor hacia o desde los alrededores. A continuacion se presenta un ciclo
real de refrigeracion por compresion de vapor:

el

B b 2 e
FRIO
Figura No. 8 - Ciclo real de refrigeracién por compresion de vapor
En el ciclo ideal, el refrigerante sale del evaporador y entra al compresor como vapor saturado. Sin

embargo, como no puede controlarse el estado del refrigerante con tanta precisién en la préactica, se

sobrecalienta ligeramente en la entrada del compresor. Este sobrecalentamiento asegura que el refrigerante
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se evapore por completo cuando ingrese al compresor. Puede haber también caida de presion y pérdida de
calor a los alrededores. El resultado de todos estos factores, es un aumento en el volumen especifico, lo
que requiere mas trabajo de entrada en el compresor, ya que el trabajo de flujo estable es proporcional al
volumen especifico. (Cengel, 2003:534)

El proceso de compresion ideal es internamente reversible y adiabatico y, en consecuencia, isentropico.
Sin embargo, el proceso de compresion real incluird efectos friccionantes (los cuales incrementan la

entropia) y la transferencia de calor. (Cengel, 2003:534)

En el caso ideal, el refrigerante sale del condensador como liquido saturado. En situaciones reales, es
inevitable tener cierta caida de presion en el condensador, asi como en las lineas que lo conectan con el
compresor y con la valvula de estrangulamiento. Debido a que es muy dificil condensar hasta liquido
saturado, el refrigerante se subenfria un poco antes de entrar a la valvula de estrangulamiento. Este
procedimiento es vélido, pues el refrigerante que ingresa con una menor entalpia, puede absorber mas calor

del espacio refrigerado. (Cengel, 2003:534)

E. Especificaciones de disefio para un cuarto de ambiente controlado

El fabricante de cuartos de ambiente controlado, Thermmax, recomienda las siguientes

especificaciones de cuartos controlados:
1. Instrumentos y sistemas de control

a. Panel de control. Todos los controles de operacién, instrumentacion, interruptores y
sistemas de control deben estar localizados en un panel central de control montado al

nivel donde el operador pueda verlo. Todos los modos operativos y funciones deben estar claramente

indicados por luces pilotos y leyendas permanentemente identificables. (Thermmax, 2003:1)

b. Control principal de temperatura. Se utiliza un termémetro como sensor, utilizando
un controlador electrénico proporcional basado en microprocesadores. La operacion de

la temperatura debe ser facilmente ajustable y desplegada para su lectura, con una precision leible de 0.1°C.
(Thermmax, 2003:1)

c. Alarmas. Ademas del control principal descrito anteriormente, debe instalarse un
sistema de alarmas de mayor y menor temperatura en los limites. Este sistema de alarma

debe ser completamente independiente del controlador principal y se activara en el momento en que la

temperatura del cuarto esté fuera de tolerancia en cualquier direccién. Si la alarma de alta temperatura se
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activa, la energia de los calentadores sera cortada automaticamente del espacio acondicionado. La alarma
de baja temperatura desactivard las valvulas de enfriamiento. En el caso del disefio de la presente
aplicacidn, esta alarma debe activarse a temperaturas fuera del rango de 30 °C mas de 32 °C y menos de 28
°C. (Thermmax, 2003:1)

d. Seguridad por alta temperatura. Adicionalmente a la alarma de limite superior de
temperatura, debe instalarse un interruptor adicional como un sistema de corte del

aumento de temperatura para evitar dafio térmico en el cuarto. El valor maximo de temperatura para la

desconexién de energia debe ser 55 °C.  Si se activa, los ventiladores de circulacion, las luces y los

calentadores seran eléctricamente desactivados. (Thermmax, 2003:2)

e. Controlador de humedad. Debe utilizarse un controlador electrénico proporcional para
la humedad. El punto de referencia debe ser fijado por un indicador digital y tanto el
punto de referencia como la humedad real deben ser desplegados en el panel digital. El sistema debe ser
capaz de dar una lectura de un décimo de una unidad porcentual de HR. La precision debe ser de +1 HR.
(Thermmax, 2003:2)

f.  Grabador. Un grabador circular debe proveer indicacion continua de las condiciones de

control dentro del cuarto. (Thermmax, 2003:2)
2. Plenums de acondicionamiento

a. Plenum de acondicionamiento de pared. El aire del cuarto debe estar completamente
acondicionado en un plenum montado en la pared. Los ventiladores del motor deben
recircular el aire continuamente para asegurar uniformidad en la temperatura. La distribucion de
uniformidad del aire debe estar dentro del £10 % en todo el espacio del cuarto. El aire debe ingresar a nivel
del suelo, acondicionado y forzado a través de un plenum de distribucion de aire cubriendo el techo. El
material del techo debe ser facilmente removible y construido de un material no corrosivo. (Thermmax,
2003:2)

b. Plenum de acondicionamiento del techo. Este debe ser provisto con tuberia de retorno

y provision que fuerce al aire acondicionado a entrar al plenum de distribucién cubriendo

todo el techo del cuarto de ambiente controlado. (Thermmax, 2003:2)
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3. Calentador eléctrico. Debe ser no corrosivo, de baja potencia. (Thermmax, 2003:3)

4. Humidificador. La adicion de agua debe ser dentro del plenum de acondicionamiento y no
directamente en el cuarto. El vapor de agua debe ser provisto con un generador de vapor tipo
humidificador, con protecciéon de seguridad incluida y valvula automaética de control de agua y de
sobreflujo. El sistema debe ser autolimpiable. EI generador de vapor de baja presion debe ser fabricado

con materiales de baja corrosion. (Thermmax, 2003:3)

5. Deshumidificador. La remociéon de humedad debe ser lograda mediante un sistema de

refrigeracion localizado en el plenum de acondicionamiento. Este debe estar disefiado para

remover efectivamente calor latente, con una minima remocion de calor sensible. (Thermmax, 2003:3)

6. Barrera de vapor. Cuando se especifique, todas las uniones del cuarto de humedad
controlada, deben ser selladas contra entrada de humedad y aire con un compuesto sellador de

silicona. El sellador debe ser flexible para permitir expansion térmica y contraccion en todo el rango de

operacion. (Thermmax, 2003:3)

7. Construcciodn. Las camaras pueden ser prefabricadas, revestidas de metal, construidas en

secciones para un ensamblaje facil y adecuado, asi como para facilitar el desensamblaje para

cambio de lugar, o agregar paneles extras para incrementar el tamafio. (Thermmax, 2003:3)

Los paneles de construccion pueden ser de 0.2921 m, 0.5842 m y 0.11684 m de ancho y ser
intercambiables para un ensamblaje rapido y facil. Deben consistir en partes metalicas internas y externas.
Entre las dobles paredes debe haber un aislante de 0.10 m de espuma de uretano, que provee gran fuerza 'y
rigidez. No debe utilizarse madera, plastico o marcos de metal, previniendo la pérdida de transferencia de
calor y gradientes térmicos. Las orillas de los paneles deben tener juntas y lenguas para asegurar una unién
firme. Deben colocarse juntas de vinil flexible en el interior y exterior de cada panel junto con cada lengua
para proveer un sello en cada junta. Para la unién de los paneles, debe utilizarse Unicamente tuercas y
tornillos. (Thermmax, 2003:3)

a. Aislante. Se utiliza entre las paredes dobles una capa de 0.10 m de uretano en espuma

formada en el lugar de aplicacion con un factor de conductividad térmica no mayor de

0.38 W/m%  (Thermmax, 2003:4)
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b. Paredes. El proceso de espumado provee la mayor adhesion positiva de aislamiento a

paneles disponible en el mercado. El proceso de aplicar metal al recubrimiento de

uretano bajo presién con pegamento no es satisfactorio y puede resultar en una pérdida del laminado
eventual del metal del aislante, bajo alta temperatura y humedad.  Una capa de uretano resulta en una
construccién ligera, que disminuye costos finales de construccion y carga de construccion. El uretano
utilizado debe ser de especificaciéon aprobada UL contra fuego y una tasa de distribucion de fuego de 25 o

menos. Solamente deben utilizarse agentes sin CFC’s para espumear estos paneles. (Thermmax, 2003:4)

c. Puertas. Las juntas de la puerta deben ser termoplasticas. Las juntas deben estar en

ambos lados y en la parte superior de la puerta. Un hule ajustable debe estar en la parte

inferior de la puerta. La fuerza magnética de la junta debe formar un sello positivo de aire. (Thermmax,
2003:4)

La puerta debe ser de alta duracion con un acabado lustroso. Las bisagras con pines de acero

inoxidable, levas de nylon y manecilla de puerta deben ser autocerrables. (Thermmax, 2003:4)

d. Piso. El piso puede tener la misma construccién de los paneles. Adicionalmente, debe

soportar 28.7 kPa de peso distribuido. La parte interior debe ser de acero galvanizado.

Los paneles del cuarto modular deben ser provistos con tiras selladoras como contacto con una lamina
aislante. Este sistema debe permitir un sello entre el suelo aislado y las paredes de la habitacion,
previniendo filtracion de aire y pérdidas por el ambiente. El interior del piso debe estar totalmente
cubierto con una capa de hule PVC de 0.003 m de espesor. Debe permitirse una facil limpieza. Las
paredes interiores y exteriores deben ser fabricadas con una superficie de aluminio de acabado natural de
0.001 m de espesor, a menos que se indique lo contrario. La superficie interior debe ser acero galvanizado
calibre 14 natural. (Thermmax, 2003:4)

e. Acabados interiores. Las paredes y techos interiores deben tener una capa de aluminio

de 1 mm, asi como la aplicacion de una pintura durable. EI color debe ser blanco o gris,

con un acabado pintado o esmalte epéxico o acrilico. (Thermmax, 2003:5)

f.  Huminacidn. Los sistemas de iluminacion deben utilizar ldmparas blancas fluorescentes.
Las lamparas y accesorios deben estar rodeados en monturas a pruebas de vapor. Deben

proveer suficiente cantidad para intensidades minimas de 753 luxes a 1 m sobre el suelo. (Thermmax,
2003:5)
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8. Sistemas de refrigeracion. El sistema de refrigeracion debe estar especificamente
disefiado, manufacturado y de capacidad adecuada para mantener los requerimientos de

temperatura del cuarto y el desempefio debe estar balanceado en operacién con el sistema de

acondicionamiento. El sistema debe incluir controles de alta/baja presién, indicador de humedad, secador

reemplazable, véalvula térmica de expansion y todo el equipo necesario para conseguir el desempefio ideal.
(Thermmax, 2003:5)

a. Compresor. El sistema de compresores debe ser semihermético, una unidad industrial
con proteccion del motor y sistema de seguridad de presion de aceite. EI compresor debe

tener ademas, sistema de apagado de proteccidn por lubricacion y succién integral y valvulas de servicio de

descarga. (Thermmax, 2003:5)

b. Unidad condensadora. El sistema debe estar equipado con un condensador de aire frio.

Los ventiladores deben tener baja velocidad, bajo ruido y proteccién de metal.

(Thermmax, 2003:5)

c. Condensador de agua. Cuando se especifique, debe utilizarse un condensador de agua

en lugar del sistema de enfriamiento de aire. La unidad debe estar disefiada para operar

con agua de ciudad aproximadamente con temperatura de entrada de 24 °C y debe incluir una valvula de
regulacion de ahorro de agua. La unidad debe estar disefiada para enfriar agua operando con temperaturas
de entrada de 15 °C y 30 °C aproximadamente y aumentos de temperatura de 6 °C o0 menos. Un regulador
de tres vias debe implementarse para la regulacidon de presién constante de la cabeza del compresor.
(Thermmax, 2003:5)

d. Control. El sistema de refrigeraciéon debe tener capacidad total para operar

continuamente sin importar la demanda del sistema de control. El sistema debe

incorporar un puente para mantener el rango especificado de temperaturas. EIl enfriamiento debe ser
proporcionalmente controlado en términos de la alimentacion del controlador de temperatura electrénico

modulando la alimentacién de refrigerante liquido al serpentin de acondicionamiento. (Thermmax, 2003:5)

e. Sistema redundante de refrigeracion. Cuando se especifique, un sistema de respaldo

100% redundante debe ser utilizado. Estos dos sistemas deben entrar y salir

periddicamente en un ciclo de tiempo ajustable para asegurar que ambos sistemas se utilizan y son
funcionales. Cuando un sistema falla, el sistema pasivo automaticamente se pone en linea para mantener
la temperatura del cuarto. Un sistema de alarma se activara y el sistema de respaldo correra mientras el

error es corregido. (Thermmax, 2003:5)
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f. Unidad de condensacion externa. Cuando hay un espacio limitado u otros
requerimientos son necesarios, la unidad de condensacion debe estar localizada fuera del
edificio. Esta debe estar protegida contra el ambiente con un facil acceso, adecuadamente ventilada para el

movimiento del aire. EI sistema debe contener también control de la cabeza de presion. (Thermmax,
2003:6)

9. Estanteria. Debe utilizarse estanteria de rodos segun la cantidad de material utilizado, o
bien, una estanteria montada en la pared. Estas deben ser de cromo o acero inoxidable y

deben ser manufacturadas con altos estandares de calidad y ser libres de puntas, filo y protuberancias.

Cada estante debe ser ajustable en cuanto a su altura. (Thermmax, 2003:6)

10. Accesorios. Para agua, drenaje, aire o gas, se utiliza tuberfa con tamafios de 0.0254 m,

0.0508 cm, 0.0762 my 0.1016 m. (Thermmax, 2003:6)

11. Tomacorriente eléctrico. Deben colocarse tomacorrientes en la pared interior a 110 cm

del suelo, a prueba de vapor, doble, 115 voltios y 20 amperios. Cada uno debe estar

conectado a una caja terminal sobre el cuarto con conexién a los otros. (Thermmax, 2003:6)

12. Dibujos y manuales. Debe disefiarse el cuarto en un bosquejo antes de iniciar la
construccién. Estos dibujos deben ser verificados y aprobados por el cliente para asegurar

todos los servicios. Debe proveerse un manual de instrucciones y mantenimiento con cada cuarto. Este
manual incluird las instrucciones secuenciales de operacion, instrucciones de mantenimiento preventivo

rutinario y esquemas completos. (Thermmax, 2003:6)

13. Instalaciones. Las instalaciones donde se montaré el cuarto deben cumplir los siguientes

requisitos:

- Un érea lista para una instalacion apropiada y eficiente del cuarto. EI piso debe ser plano y
nivelado. Esta area debe estar libre de particiones, tuberia, obstrucciones y articulos que
prevengan el ensamblaje del cuarto y equipo de soporte facilmente.

- Acondicionar las instalaciones eléctricas apropiadas, incluyendo una conexién a la toma de
electricidad.

- Proveer drenajes y/o bomba de remocidn de condensados.

- Proveer servicio de agua y linea de retorno si es requerido.

- Proveer otros servicios que sean necesarios. (Thermmax, 2003:6)
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F. Condiciones ambientales de la Ciudad de Guatemala

A partir de los datos registrados en la estacion metereoldgica de Fraijanes, se elaboré la grafica no. 2,

que muestra las condiciones ambientales de septiembre 2004 a septiembre 2005.

=TT

85
80
™
70
65
60
55
50
45
40
B
30
25

20
15 t ?

T 1 L]
§ 87 8 910111213 14151817 1819202122 23 4252827282030 31 3233 4 35
Tenperatura [*C]

0]
e

N
OO
OO

Humedsd Relatien

Figura no. 9 - Temperatura y humedad relativa de la Ciudad de Guatemala de septiembre 2004 a
septiembre 2005.
Fuente: www.wunderground.com/global/GU.html

Esta grafica es Gtil al momento de determinar las variaciones del aire ambiental que se alimentara al

cuarto y determinar el tratamiento que el mismo requiere.



1. JUSTIFICACION

El propdsito de las pruebas de estabilidad es proveer evidencia de como la calidad de un ingrediente
activo en un producto farmacéutico varia con el tiempo bajo la influencia de una serie de factores
ambientales como temperatura, humedad y luz. Las pruebas de estabilidad permiten establecer las

condiciones recomendadas de almacenamiento, periodos de reprueba y vidas de anaquel.

En una industria farmacéutica, se requieren analisis de estabilidad de productos que han estado en el
mercado por mucho tiempo y de los cuales la casa matriz ya no realiza pruebas de estabilidad. Se busca
evaluar la posibilidad de almacenar el producto sin recurrir a un proveedor del servicio, para disminuir
tiempo y costo de las mismas. Con este servicio disponible, esta industria farmacéutica puede ofrecer

todos los requisitos de calidad que se exige para el registro del producto y su posterior comercializacion.
Un cuarto de pruebas de estabilidad viene a representar una ventaja competitiva al proveer resultados a

tiempo. Debe evaluarse la rentabilidad de la inversion a mediano y largo plazo, o la posibilidad de seguir

con el mismo procedimiento para las pruebas de estabilidad, para tomar la mejor decision posible.
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V. OBJETIVOS

A. Generales

1. Disefiar un cuarto con condiciones controladas de temperatura y humedad para el estudio de
estabilidades de algunos productos farmacéuticos terminados y sus principios activos. Evaluar la
factibilidad econémica del proyecto para ser presentado a una industria farmacéutica y proceder a su

implementacidn.

B. Especificos

1. Determinar las condiciones requeridas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH por sus siglas en inglés) y las regulaciones

propias de cada region, respecto a temperatura y humedad que requieren los productos para las pruebas

de estabilidad.

2. Determinar el espacio total requerido para el disefio del cuarto de pruebas de estabilidad.

3. Determinar los materiales necesarios para construir un cuarto de pruebas de estabilidad.

4. Determinar el equipo necesario para operar un cuarto de pruebas de estabilidad.

5. Determinar el costo total del proyecto.
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V.PROBLEMA A RESOLVER

En una industria farmacéutica no se realizan pruebas de estabilidad a varios productos antiguos. Sin
embargo, estos estudios aun son requeridos por algunos paises de Centro América para iniciar un proceso

de renovacion de registro sanitario, el cual es necesario para la libre venta.

Algunos productos no cuentan con la documentacion necesaria y no han sido registrados

adecuadamente. Esto dificulta la venta en algunos paises de la regién centroamericana.
Las instalaciones de la compafiia farmacéutica no cuentan con ningln servicio industrial de ambiente

controlado, por lo que éstas deben acondicionarse a manera de proveer todas las condiciones, con la menor

inversion posible, pero asegurando el buen funcionamiento del sistema.
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VI. METODOLOGIA

Para este proyecto, se realiz6 una revisién bibliografica sobre los fundamentos de las pruebas de
estabilidad y los requerimientos técnicos para llevarlas a cabo. Adicionalmente, se determinaron todas las
condiciones requeridas por esta industria farmacéutica para un cuarto de ambiente controlado y en base a
ello, se disefi6 el cuarto de pruebas de estabilidad. Este analisis se hizo tomando en cuenta las condiciones

actuales de infraestructura y ambientales y su posterior tratamiento para generar las condiciones requeridas.

Se evalud el requerimiento econdmico del proyecto y la factibilidad de llevarlo a cabo dentro de las
instalaciones de la compafiia. Para ello, fue necesario contactar proveedores de equipo y servicios para
conocer las opciones que ofrece el mercado y en base a ello, conocer el costo del proyecto. Finalmente, se

hizo un anélisis econémico para determinar la factibilidad de implementacién del proyecto.
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VII.RESULTADOS

Tabla No. 2 - Condiciones requeridas para pruebas de estabilidad de productos farmacéuticos.

Condiciones requeridas ICH Guatemala
Temperatura 30°C 30°C
Humedad relativa (HR) 65 % 70 %

Humedad absoluta

0.02051 kg H,O/kg aire himedo

0.02215 kg H,0/kg aire himedo

Tabla No. 3 - Equipo a utilizar para un cuarto de 15 m® y 6 m? para pruebas de estabilidad.

Equipo Requerimiento Equipo propuesto Costo
Manejador de | 0.55 m*/s Maneja 0.60 m*/s. Ventilador centrifugo. Entrada: | Q 4,800
aire 0.4572 m x 0.5588 m Salida: 0.2159 m x 0.2032
m. Motor 0.19-1.5 kW. Hecho de acero. Incluye
serpentin de intercambio de calor por refrigeracion
de 0.167 m?y filtro de aire de 0.0229 m?
Sistema de | 1.70 ton de | Compresor de tornillo para refrigeracion de 1.5 | Q 8,800
refrigeracion refrigeracion (6 kW) | kW, 5.9 kW de refrigeracion equivalente a 1.65
(Compresor, maximo toneladas de refrigeracion. Maneja R-404a.
valvula, Compresion de 1 kW | Valvula de expansion termostatica Prx=2.94 MPa
condensador) Condensador: Externo, por aire, presion 1.6 MPa.
Hecho de acero galvanizado y otros materiales
especiales para compresor y condensador remoto.
Ducteria de | Con recirculacion de | Incluye un ventilador centrifugo de 0.12 kW para | Q 1,700
mezclado inicial | 0.47 m%s de aire. la recirculacion de aire. Ducteria cuadrada de
de aire dimensiones de entrada al manejador de aire
0.4572 m x 0.5588 m. Fabricada de lamina
galvanizada calibre 22.
Plenum de | Ajustable al gabinete. | Lamina galvanizada calibre 22. Entrada: 0.2159 m | Q 300
salida x 0.2032 m. Salida: 0.3556 m x 0.46355 m.
Elemento Proveer 13 kW 15 kW, 240 V, para instalarse en ducteria de | Q 7,500
calentador 0.4255 m x 0.3747 m. Hecho de acero.
Humidificador Carga maxima: | Capacidad 0.0103 kg/s. 230 V. Aspersor de tubo | Q 3,300

0.0100 kg H,Ofs

mltiple.
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Ducteria de | Tamafio igual a la | Reductor y ducteria cuadrada de 0.3556 m x | Q 400
distribucion de | salida del plenum, 0.2540 m, hecho a partir de lamina galvanizada.
aire De lamina galvanizado calibre 22
Difusores 3 difusores cuadrados 0.2032 m x 0.2032 m Q350
Instalacion  de 20% del costo del equipo y ducteria. Equipo de | Q 3,710
equipo para aire instrumentacién ya incluye costo de instalacién.
acondicionado y
ducteria
Sensor Valores establecidos: | Rango -45 °C - 425 °C Q 2,400
temperatura 30£2°C. Rango O-
40°C.
Sensor de | Humedad relativa | Transmisor de humedad con punta remota. Q 1,600
humedad 705 %, Rango O-
relativa 100%.
Controlador Controlar y combinar | PLC 10/8, 4/2 Q 28,700
calentamiento,
refrigeracion y
humidificacién para
ajustarse a los valores
establecidos.
Panel de control Caja de conexiones eléctricas para control de la | Q 5,100
operacion.
Pantalla de LCD Q 5,400
operacion
Graficador Graficador de | 7 dias de exposicion por corrida. Dos graficadores: | Q 19,600
temperatura y | Temperatura y humedad.
humedad
Termohigrometr | Control digital de los | 3 termohigrometros digitales. Almacenan 120,000 | Q 11,000
o digital distintos rincones del | valores, los cuales se descargan a una
cuarto computadora.
Alarmas Para condiciones | 5 salidas digitales, alarma sonora y visible Q2,300
fuera de

especificaciones
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Calibracion de | Calibracion de | Calibrar termohigrémetros, sensor de temperatura, | Q 3,000
instrumentos instrumentos de | sensor de humedad.
medida y control Verificar funcionamiento de alarmas.
TOTAL EQUIPO Q 104,660
Tabla No. 4 - Materiales de construccion
Parte de construccion Requerimiento Costo
Cimientos, muros y losa 375 Blocks de 0.15m x 0.20m x 0.40 m Q 2,500
165 kg Hierro 0.009525 m
40 kg Hierro 0.00635 m
10 kg Alambre de amarre
27 sacos Cemento
1.5 m® Arena
2.1 m® Piedrin
Material aislante Tabique de una cara de tabla yeso. Poliuretano de 0.0762 m | Q 3,000
de ancho
Nylon impermeable
Montaje de tabla yeso y espumeado de poliuretano
3 Estanterias De acero al carbén. Cada estanteria tiene 4 pisos, con una | Q 2,500
separacion de 0.35 m.
Pintura 1 galon pintura epoxica Q 250
Puerta Metalica de aluminio, 2.0 m altura x 0.8 m alto. Q 1,500
Instalaciones eléctricas Cableado calibre 6 (80 A) para 240 V. Q 2,500
Tomacorrientes 110 V'y 220 V
lluminacion (una ldampara fluorescente de 40 W)
Mano de obra Q 4,500
TOTAL CONSTRUCCION Q 16,750

COSTO TOTAL DEL PROYECTO: Q 126,710

Cotizaciones realizadas en:

e Globalspec.com
e ESINSA
e Distribuidora del Atlantico S.A. Didelasa
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Figura No. 10 - Colocacion de los diferentes accesorios para tratamiento de aire.
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Figura No. 11 - Diagrama de instrumentacién del sistema de acondicionamiento de aire.

Leyenda:

T-1 Termostato modulador del cuarto

T-2 Termostato modulador del ducto capilar

T-3 Termostato modulador capilar

H-1 Humidistato modulador del cuarto

H-2 Humidistato de ducto de limite superior

V-1 Vélvula de mezclado de 3 vias (no utilizado en este proceso. En su lugar, se utilizara un sistema
de refrigeracién)

V-2 N.A. Valvula de agua caliente para serpentin de calentamiento. (no utilizado en este proceso. En
su lugar, se utilizard un sistema de calentamiento por resistencias)

V3 N.C. Valvula moduladora de vapor humidificador. En su lugar se utilizara un inyector de vapor.

R-1 Selector de alta sefial

R-2 Selector de alta sefial

S-1

Switch
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Figura No. 12 — Planta del cuarto de condiciones controladas
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Figura No. 13 — Seccidn A-A del cuarto de condiciones controladas (sin escala)
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VIII. DISCUSION DE RESULTADOS

El almacenamiento del producto farmacéutico en un ambiente controlado es parte de un proceso de
varias etapas, en el que se busca determinar el contenido del principio activo y otros compuestos en un
producto farmacéutico, luego de un periodo de tiempo determinado. Esto se hace con el objetivo de
establecer el tiempo en que el producto cumple aln las propiedades quimicas que le confieren su funcion

terapéutica bajo ciertas condiciones climaticas.

La Comision Internacional de Armonizacion (ICH por sus siglas en inglés) es el ente que busca
armonizar las condiciones de este tipo de pruebas. En Guatemala, a pesar de pertenecer a la regién 1V, que
requiere condiciones de 30+2 °C y 6545 humedad relativa (HR), la regulacion pide 30+ 2°C y 70+5 HR,
similar a otros paises de Centro América. Por ello, el disefio se ha hecho de acuerdo a este requerimiento
de 30 °C y 70 HR. Dentro de los requerimientos de los protocolos de pruebas de estabilidad, se establecen
rangos en los que pueden oscilar la temperatura y la humedad relativa. Esto conlleva una situacion
importante en el disefio del sistema, pues los pardmetros de temperatura y humedad no deben variar fuera
de este rango establecido, lo que implica un alto control de las condiciones ambientales, como se discutira

mas adelante.

El requerimiento de la industria en cuestién respecto al cuarto es el almacenamiento de diez productos.
El disefio propuesto, un cuarto de 15 m* de volumen y 6 m? de érea, tiene capacidad de almacenar al menos
18 productos diferentes holgadamente distribuidos, con los tres lotes que son requeridos por la regulacion.
El area para colocar el producto se aumenta, colocando estanterias de metal de cuatro pisos, lo cual permite
mayor numero de productos en prueba. En este caso, puede considerarse ofrecer el servicio de
almacenamiento a otras industrias farmacéuticas que asi lo requieran, debido a la capacidad del disefio, o
bien para una futura expansion. Cabe mencionar que el servicio que se ofrece con este cuarto es nicamente
la creacion de condiciones apropiadas para pruebas de estabilidad a largo plazo de sélidos y productos
acuosos empacados en contenedores impermeables. Este tipo de productos son los que la industria
farmacéutica en cuestion busca almacenar. Las condiciones para otro tipo de liquidos y productos

refrigerados y congelados son diferentes a las condiciones planteadas en este disefio.

Para crear las condiciones necesarias se utiliza aire ambiental. Este aire varia en sus condiciones de
humedad y temperatura, segin puede verse en la figura no. 9 (pagina 19). EI 99 % del tiempo es necesario
elevar la entalpia del aire: calentarlo para aumentar su temperatura o humidificarlo para aumentar la
cantidad de agua disponible en el mismo. Sin embargo, en dias muy calientes 0 muy himedos, el aire de la
Ciudad de Guatemala necesita ser enfriado o deshumidificado. Para llevar a cabo estos procesos, es

necesario enfriar el aire, para lo que se utiliza un sistema de refrigeracion que
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remueva calor latente o sensible del mismo. En la Figura no. 16 (pag. 5) pueden verse los procesos de

tratamiento de aire para llegar a las condiciones, tomando como referencia la grafica psicrométrica.

El aire es alimentado por medio de una toma de aire fresco proveniente del ambiente, el cual por medio
del tamafio del orificio, se controla para ser un 15 % del total de aire tratado. Este aire es mezclado con el
85% de la recirculacion, la cual ingresa por medio de un ventilador centrifugo al sistema de ductos, que
finalmente entrega el 100 % a la unidad manejadora de aire de flujo vertical, la cual tiene una capacidad de
0.60 m*/s, cuando lo requerido es de 0.55 m%s. El ducto de entrada al manejador de aire tiene dimensiones
de 0.4572 m x 0.5588 m y al igual que todo el sistema de ductos, es fabricado de lamina galvanizada
calibre 22. La recirculacion, la toma del exterior y la salida de aire al exterior deben tener un area
proporcional al porcentaje de flujo volumétrico que circula a través de cada conducto, de manera que los

flujos de aire mantengan también la misma proporcion.

Los procesos que se necesitan para el tratamiento del aire: refrigeracion, calentamiento y
humidificacion son tres. En los tres casos, se ha disefiado el equipo tomando en consideracién las
condiciones extremas del aire ambiental, es decir, las temperaturas mas altas y bajas registradas, la mayor y
menor humedad absoluta del aire y el mayor y menor contenido energético del mismo, asi como un
acondicionamiento del 100 % de aire fresco. Esto, sin dar margen a un factor de seguridad de disefio,
debido a que esto aumentaria demasiado la capacidad del equipo, lo que reduciria su eficiencia de
operacion. En este caso, las condiciones extremas tomadas para el disefio constituyen ya un factor de

sobredimensionamiento.

Para el proceso de refrigeracion se utiliza un ciclo real de refrigeracion, para el cual se propone utilizar
R-404a como fluido refrigerante. EIl requerimiento es de 6 kW de refrigeracion. La unidad manejadora
cuenta instalado un serpentin de evaporacién de 4rea 0.0167 m2. Se propone un compresor de tornillo capaz
de alcanzar hasta 5.9 kW de refrigeracion, y una compresion de 1.5 kW. Para la expansion, se utiliza una
valvula de expansion termostatica, con capacidad maxima de 2.94 MPa de presion, lo cual es suficiente
para los requerimientos del proceso en cuestion. EIl condensador es una unidad remota que condensa el
refrigerante utilizando un ventilador de aire para el efecto. El sistema completo de refrigeracién remueve
calor del aire que atraviesa los ductos, tanto sensible, disminuyendo la temperatura, como latente, al
condensar el agua que lleva este en condiciones de saturacién. EI sistema de refrigeracion se utilizara
Unicamente durante cortos periodos de tiempo, pero es muy importante contar con él ya que este ayuda a
mantener en cierto momento las condiciones dentro del rango requerido. Ademas, juega un papel muy
importante en dos procesos de remocion, tanto de energia en forma de temperatura como de masa en forma

de humedad del aire.
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Seguidamente, el aire pasa por un sistema de calentamiento, el cual a través de resistencias en el ducto
calienta este aire. El requerimiento maximo del sistema es de 13 kW, por lo que se propone un sistema de
15 kW de potencia de calentamiento. Es importante mencionar que el sistema de calentamiento se utilizara
muy frecuentemente, en todos los casos en que la temperatura del aire de entrada sea menor a 30 °C y
cuando debido al enfriamiento del aire para la deshumidificacion, sea necesario elevar nuevamente la

temperatura, aun cuando el aire fresco ingrese a una temperatura mayor a 30 °C.

En la etapa siguiente, se humidifica el aire para compensar la humedad faltante en el aire, con una
capacidad maxima de 0.0100 kg H,O/s . Para ello, se utiliza un equipo generador de vapor, el cual se
coloca remotamente en el exterior del cuarto. Se utiliza vapor de agua para evitar las pérdidas de
temperatura debido al calor de evaporacion. El vapor de agua es rociado al aire por medio de un sistema de
inyeccidn de vapor, el cual se monta dentro del plenum de acondicionamiento, tal como se recomienda en

la literatura.

Es importante mantener el orden de los tres procesos de acondicionamiento, pues de esta manera se
proveera un acondicionamiento adecuado del aire. Este orden es enfriamiento, calentamiento y
humidificacion. No se puede por ejemplo para deshumidificar aire, calentarlo primero y luego enfriarlo
porque nunca se llegaria a condiciones adecuadas, pues el resultado seria siempre aire saturado. Tampoco
es posible al desear elevar la temperatura y humidificar, cambiar el orden del proceso (primero humidificar
y luego calentar) porque el aire puede llegar a su condicion de saturacién y no aceptar el agua que le brinde
el proceso de humidificacién. La explicacidn a estos fenémenos puede ilustrarse de mejor manera en una

carta psicrométrica, la cual tiene como limite de operacidn la linea de aire saturado.

Después de la salida del aire del Gltimo proceso de humidificacion, este se conduce a través de ductos
de 0.3556 m x 0.2540 m, la cual tiene tres difusores de 0.2034 m x 0.2032 m colocados a 0.60 m, 1.20 m y
1.80 m de la salida del plenum montado sobre la unidad manejadora de aire, segun indica la Figura No. 12.
(pag. 29). Estos difusores inyectan el aire horizontalmente a una velocidad de 6 m/s, lo cual induce la
conveccion del aire segin la figura no. 11 (pag. 43) en un movimiento tipo A de la clasificacion de la
Asociacién Americana de Ingenieros en Calefaccién, Refrigeracion y Aire Acondicionado (ASHRAE por
sus siglas en inglés). Este tipo de conveccion distribuye el aire a través de todo el cuarto, lo cual es una

condicién necesaria para la presente aplicacion.

A la salida del aire del proceso de humidificacion, se colocan los sensores de temperatura y humedad
relativa. Esto se hace con el objetivo de controlar las condiciones del aire con el que se esta alimentando el
cuarto y para corregir cualquier desviacion de las condiciones requeridas, controlando los procesos de
tratamiento de aire antes mencionados. Los sensores se conectan directamente con la caja controladora del

panel de control, que consta del controlador y circuitos electrénicos en su interior y la unidad de pantalla de
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operacidn, que es la interfase con el usuario. Este controlador esta conectado también con cuatro actuadores
para los sistemas de refrigeracion, calentamiento, humidificacion y corte de alimentacidn de seguridad, los
cuales tienen la configuracion de encendido/apagado. El sistema de automatizacion constituye una parte
muy importante del sistema de acondicionamiento de aire, debido al requerimiento de temperatura
constante y humedad relativa constante. Este sistema de encendido/apagado proveera las condiciones
necesarias para cambiar las condiciones del aire y llevarlas al punto deseado y respondera a los cambios
que sufra el aire que se suministra al cuarto seglin sea registrado por los sensores. El arreglo de la
instrumentacion y distribucion puede verse en la figura no. 9 (pag. 28), de una manera esquematica,

mostrando el disefio propuesto por Levenhagen para sistemas de aire acondicionado.

Se recomienda el uso de alarmas que avisen al usuario cuando las condiciones dentro del cuarto salen
de los limites establecidos. Estas van conectadas al controlador, el cual por medio de una alarma audible y
visual, evidencia que las condiciones estan fuera de rango. Ademas, se conecta también una alarma de
temperatura alta alta, es decir, el limite maximo de temperatura, el cual al ser alcanzado hace que el
controlador corte la alimentacién eléctrica de todo el sistema, por seguridad del mismo. La temperatura

adecuada para fijar el punto de esta alarma de seguridad es de 55 °C.

No solamente las condiciones del aire que se inyecta al cuarto deben ser monitoreadas, sino también la
distribucion de las mismas en todo el espacio del cuarto. Para asegurar las condiciones se utiliza la
recirculacidn del aire, de manera que todo el aire del cuarto sea nuevamente tratado y distribuido con cierta
velocidad, tomando una recirculacion recomendada del 85%. Para mantener el control de las variables
criticas y su distribucién por todo el cuarto, se colocan termohigrometros digitales que registran distintos
valores cada cierto tiempo en algunos puntos criticos del cuarto, donde el flujo de aire tratado que ingresa
al cuarto a través de los difusores es bajo, para validar las condiciones de uniformidad en la habitacién, por
ejemplo en las esquinas y lugares donde el aire circularia menos. Estos valores criticos ademas de ser
desplegados, son guardados en una memoria cada cierto tiempo, y posteriormente se descargan en una
computadora para validar la consistencia de las condiciones del cuarto. Ademas, se lleva un control de la
humedad y temperatura en el tiempo, por medio de un graficador circular que tiene espacio para graficar las
condiciones por siete dias. Esto se hace con el objetivo de asegurar que se han mantenido las condiciones

dentro del rango establecido y para controlar los procesos de aire acondicionado.

El costo del equipo de operacién y control considerado asciende a Q 109,960 incluyendo costo de
instalacion, de lo cual casi un 70% corresponde a instrumentos de control y automatizacién. Esto suena
razonable, tomando en cuenta que los sistemas de aire acondicionado que no requieren una automatizacion
tan critica estan entre Q 4,000 y Q 20,000, para las cargas térmicas y masicas requeridas, segin una
estimacion hecha con diferentes proveedores. Lo que hace diferente a este sistema de otros sistemas

convencionales de aire acondicionado es que las condiciones ambientales estan fijas y deben mantenerse a
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lo largo del tiempo dentro de un rango relativamente pequefio ya establecido de temperatura y humedad.
Es por ello que debe seleccionarse con mucha precaucién el sistema de automatizacion, pues este
constituye una parte esencial del sistema y determinara el nivel de confiabilidad de las condiciones del

ambiente y por lo tanto de los resultados de las pruebas mismas.

La construccidn del cuarto requiere ciertos materiales especiales para evitar las pérdidas y optimizar la
energia requerida. Ademas de la construccién normal con block, concreto y hierro, las paredes deben
recubrirse con un material impermeable como nylon, para reducir la entrada o salida de humedad. En
cuanto a la pérdida de calor, puede considerarse la adicién de un aislante térmico a la construccion normal
de block y tabla yeso, como duropor (poliuretano), en una capa de 0.0762 m de espesor, segun
recomendaciones de proveedores. Este es el aislante que se recomienda por su baja conduccién térmica. En
el caso de la industria farmacéutica en cuestion, el posible ruido generado por todo el sistema no es tan
importante, pues dentro del cuarto no permanecera ninguna persona por un largo tiempo. La puerta sera
metalica, para evitar la difusion de agua a través de la misma y tendré sellos de hule que minimicen el
intercambio de masa entre el exterior y el interior del cuarto. Este sello permitira también que se mantenga
una presion diferencial positiva en el interior de la habitacién. EI recubrimiento de piso, paredes y puerta
sera de una pintura epoxica, que ofrece alta resistencia quimica. La obra civil tiene un costo aproximado de
Q 16,750.

El costo total estimado del proyecto es de Q 126,710 que incluye obra civil y compra de equipo
adecuado para operacién y control. En el caso de una industria farmacéutica que produce sus productos, el
montaje de un cuarto de pruebas de estabilidad es una inversion obligatoria para comercializar sus
productos. En ese caso, debe evaluarse la cantidad de producto a ser almacenado bajo las condiciones
establecidas. Generalmente los protocolos de estabilidad exigen el anlisis de tres lotes. El espacio y las
condiciones propuestas en este trabajo son suficientes para almacenar holgadamente hasta tres lotes de

dieciocho productos.

Otra opcion es la existencia de cdmaras especiales de estabilidad, donde Unicamente se almacena el
producto en una cdmara que puede ocupar menos de 1 m? de espacio y cuyas condiciones pueden fijarse
segun los requerimientos de humedad y temperatura. Tanto en esta opcién como en la opcién propuesta del
disefio del cuarto de pruebas de estabilidad, solamente se toma en cuenta el costo de almacenamiento del
producto. Debe evaluarse el costo de los analisis fisicoquimicos y biolégicos para obtener una estimacién

del costo total de las pruebas.

En Guatemala existen proveedores del servicio de pruebas de estabilidad, ofreciendo el analisis de cada
lote a Q 2,500.00 el cual incluye el almacenamiento de las muestras y el andlisis de las mismas:

identificaciébn y concentracion del ingrediente activo, caracteristicas fisicas, microbiol6gicas y
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caracterizacién del empaque. Es importante mencionar que 11 diferentes productos farmacéuticos, con una
evaluacion de tres lotes por producto, resultan en un costo aproximado de Q 82,500 para realizar las
pruebas de estabilidad, lo cual constituye casi el 70% del costo total del montaje de un cuarto de pruebas de
estabilidad, y con la ventaja de ofrecer los analisis fisicoquimicos y biolégicos necesarios. Debido a que la
industria farmacéutica en cuestién no cuenta con instalaciones de laboratorio de andlisis fisicoquimico y
utiliza las pruebas para pocos productos, es mas rentable econémicamente la contratacion de un laboratorio
externo. Este realizaria el almacenaje y pruebas al producto, que evitara los costos de operacién y
mantenimiento del cuarto, asi como de andlisis fisicoquimico y biolégico. En el caso de aumentar el
numero de productos a almacenar, o si los requerimientos asi lo determinan, puede considerarse como una
buena opcion el montaje del cuarto de temperatura y humedad controlada, tomando en cuenta la inversién
adicional de operacion (estimada en aproximadamente Q 3,000 mensuales) y el montaje de instalaciones de
analisis fisicoquimico.  En este caso, el laboratorio farmacéutico en cuestion podria ofrecer el servicio a

otros laboratorios.

Si una industria requiere realizar pruebas de este tipo como rutina, se recomienda la instalacién de un
cuarto de pruebas de estabilidades, teniendo en cuenta la inversion en el equipo de laboratorio
anteriormente mencionada, el cual debe contar con un sistema propio de tratamiento de aire, equipo
sofisticado de laboratorio como cromatégrafos liquidos de alta presién, balanzas, reactivos especiales, etc.
Para una industria pequefia que realice andlisis esporadicos 0 que no cuente con la facilidad de un
laboratorio de analisis fisicoquimico y microbioldgico, se recomienda la contratacion de un servicio externo

para realizar las pruebas.



IX.  CONCLUSIONES

Las condiciones recomendadas por ICH (Comision Internacional de Armonizacion) son de 30+2
°C y 6515 % de humedad relativa. Para Guatemala y Centro América que se encuentran en la
region climatica 1V, las condiciones de pruebas de estabilidad son de 30+2 °C y 705 % de

humedad relativa

La construccién de un cuarto de 15 m® con érea superficial de 6 m? es adecuada para satisfacer los
requerimientos de la industria farmacéutica en cuestion, con 20 renovaciones de aire por hora y

0.55 m*/s de acondicionamiento de aire.

Para la operacion del cuarto de pruebas de estabilidad se requieren distintos equipos que realicen
los procesos de inyeccion, enfriamiento, calentamiento y humidificacion del aire. Para ello se
requiere un manejador de aire, un equipo de refrigeracion con compresor, evaporador y
condensador, un humidificador de vapor y un calentador eléctrico en linea. Ademas, se requiere

equipo especial para el control y la automatizacién del proceso.

Para el cuarto de pruebas de estabilidad, se requiere una construccién de un cuarto, con aislantes
que disminuyan el intercambio de calor o masa con los alrededores, los cuales pueden ser

poliuretano y nylon.

El costo total del montaje de un cuarto de pruebas de estabilidad segun los requerimientos de la

industria farmacéutica en cuestién, es de Q 126,710.

Para la industria farmacéutica en cuestion, el cuarto de pruebas de estabilidad no constituye la
mejor opcidn para los requerimientos actuales. Sin embargo, si los requerimientos de productos
que necesiten analisis aumenta, la construccién de un cuarto de pruebas de estabilidad constituye
una opcién que debe ser analizada, tomando en cuenta la inversién adicional al cuarto de ambiente

controlado.
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X. RECOMENDACIONES

Se recomienda para el montaje de un cuarto de pruebas de estabilidad, considerar la posibilidad de
ofrecer este servicio a otras industrias farmacéuticas, debido al espacio ocioso que tendria de

acuerdo al disefio presentado.

Se recomienda escoger cuidadosamente el equipo de control de las condiciones ambientales, pues

estos parametros de control son criticos.
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X11.APENDICE

A. Calculos

1. Area del cuarto de pruebas de estabilidad. Se desea hacer la prueba de aproximadamente

diez productos anualmente. Se recogen doce muestras de cada producto, (para pruebas quimicas,

fisicas, bioldgicas y microbioldgicas en ftriplicado) y se almacenan en dos estanterias de

0.40 m x 0.90 m y una estanteria de 0.40 m x 1.50 m, de 4 pisos cada una. El area total disponible es:
4(2x0.40mMx0.90 M +0.40 mx1.50 m)=5.28 m?

Asumiendo que cada lote de doce muestras requiere un espacio aproximado de 0.40 m x 0.25 my que
son tres lotes por cada producto, esto es un espacio de

3x0.4mx0.25m = 0.3m?

Es decir, pueden manejarse hasta dieciocho tipos de productos. Estos pueden ser productos solidos y

liquidos, pero para la presente aplicacion se consideran productos liquidos.

2. Balance de masa. La alimentacion de aire que se hara a través del sistema de
acondicionamiento de aire consiste en un 85 % de recirculacion y un 15 % de aire fresco

(consecuentemente, un 15% de pérdida de aire) Ademas, se pretende hacer una recirculacién de 20

renovaciones/hora, en un espacio de 10 m*:

20 renovaciones 15m? N 1h 1min

x - —x =0.083m%/s
h lrenovaciéon 60min 60s

Solamente corresponde al 15 % del aire total, por lo que este total seria:

=0.55m3/s

0.056 m%x 0115
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0.55

3.

a. Humedad maxima a introducir. La humedad se introducira en forma de vapor y su

valor maximo es entre el punto 3 y el punto 6 de la Tabla No. 5 (pag. 40).

m® 1lkgaireseco 0.02167—0.003885

0.9438m?

1kg aire seco

=0.010 kg/s = 37 kg H,O/h

programa Psychrometrics de Cengel, 1994, a una presién de 86.6 kPa).

Balance de energia. Se dan los siguientes datos de psicrometria para algunos valores extremos

de temperatura y humedad medidos en la Ciudad de Guatemala (utilizando el programa

Tabla No. 5 - Condiciones extremas de temperatura y humedad en la Ciudad de Guatemala de septiembre

2004 a septiembre 2005
Punto | Temperatura | Humedad Entalpia | Humedad absoluta (kg | VVolumen especifico
(°C) relativa (%) | (kJ/kg) | agua/kg aire seco) (m®/kg aire seco)

1 8 100 27.653 | 0.007796 0.9438

2 30 25 49.925 | 0.007796 1.0179

3 10 62 23.649 | 0.005515 0.9471

4 25 17 35.057 | 0.003900 0.9947

5 34 40 80.655 | 0.018129 1.0480

6 20.5 100 65.770 | 0.018129 1.0019

7 30 70 86.790 | 0.022152 1.0412

8 30 74 90.126 | 0.023457 1.0429

9 26 94 86.316 | 0.023607 1.0294

10 23.6 100 78.848 | 0.022152 1.0184

* Condiciones esperadas del cuarto

Se reproduce una grafica psicrométrica correspondiente a la presion de 1500 m sobre el nivel del

mar para ejemplificar la colocacion de los puntos dentro de dicha gréfica.
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Figura No. 14. Grafica psicrométrica a 640 mm de Hg para ejemplificar puntos de la tabla no. 5

a. Calculo de la carga térmica maxima sensible por calentamiento. Entre puntos 1y 2

de la tabla no. 6

Wy =W,
3 H _
Q, - 0.55m y 1kg alre3 y 49.925 27-.653 kJ _13KW
S 0.9438m 1kg aire
b. Calculo de la carga térmica méaxima por enfriamiento. Entre los puntos 8 y 10 de la
tabla no. 6
3 i —
Q. - 0.55m 8 1kg alre3 8 90.126 75?.848 kJ B KW
s 1.0184m 1kgaire

c. Célculo de capacidad de compresor de refrigeracion. Se propone utilizar el
refrigerante R-404a por su bajo efecto nocivo al ambiente y su alto nivel de seguridad. A
continuacion se reproduce una grafica con el ciclo inverso ideal de Carnot, que sirve de base para calcular
el tamafio de compresor.

41



600

550

500

450

400

350

300

250

200

150

100

B 1 oL s, 1 S L AT I Y
A _ Sl Y ) B
el 2 B L | 4 L 0z | ¥ 08
(e B G N S i WA T 1 SRR
v = —
F o.%\._..f__rﬂ. TR R TR o6l 1Tt Yol z,._); ____a/ <
: - LT HI PSSR 183 I I R
»\_ A R oS-SR ae- o~ o
A , S—8 A SO TR Fas]
T oV s
L A Lr . e ~— = L I s 8
e _ R SR T B m e
7 , o . Loon senmens T e
] W TS t 0E1TT L L N =
LA .2 s m et = = A = Ope]
W .m.hwh W V\r ﬂ.l.V..L......l 1 > L 08ky] J_... k xv_ 4. _a.m.
vm S YR it o TR T L s
! 1 1 . L | -~ __nll. §—H > J..rrr ‘Qﬂ A ' o DW...... ~,
o S CE T e o e S A R S L.L‘wla@,o/m
! ¥ e s T ™
-Wmm yx-_ e L, b Eu fpo.w - - u e 02
i ~ |t m A LI VA 3 A aly S
n.w-lwn._r _{\—._ .K_\l v-l.¥...lu_‘l.ﬂ.. ..-_ 1 e IR 3 .4;0;W
AL =Tt =T o5 ¥ Wmﬂ rn,«.ﬁw
R AP o N R S e w i s
B - il a1 1 Y e
nww. Vi A PSS [ a1L.||n.oMm L .,.Mm._
EP N IV e e et U S W TR v s U N
L ey v Yy T * lru T
ﬁ&cf JANRY s i SN - - A e I w:..f Hr..r.;,.... b] Sepm
OINT domd UL L T N v | e
% A s [ SN T RIS R 2
o[> /nw LN AN B AN e s ._om.n 1
m..Qh !rf ,ﬁ//G M- .[a__l-h..._.. o Y ....wn r
= T0 = - 5 [~ -
oy nZe NI N TP RS j80 | T[S Tieg 44 =
n«..bna\r\ .\ ST—F . . ==l T - Oy =]
U T —— p: o e 1ey 4 T 1 S0y =]
2= -.nnh.._l.rr..\I..Om X N ..J.WW =] ,-......r -,lzray i .u!r”..rfux! .II.U.I.. e am_.“ =
=T HF I~ SN =l e
3 _o__...l Bhis N e _pf0 T~ ] e -l mm__..l...
F | e P = = - =t = 0oy 7T
Sy A DL P S R = S [ ] — o
k- equf wlo Fpe] R N i o= T [ .
= e OV >3 e I = opy ]
=2 T [ N He gl =k — | M=y B iy
S ool oe > o T R N UL
0 AN e SN = = 6 | = = Wt
T s 02 N - 250 = 2a ~TFal _H.f.fr 1 MMT:I
€ 60000 = e s SO I e O Nt
1 2o b £y ..mﬂ..l.“._:_.u-”rn T
1 -l 050000 - LT LF e =4 e N
L = =0 n...l[.lrﬁ.,llsu,v.._.w - eng, B & =
5 > T T A ST s
B b= caoop p =t " ==z b—p_LL IH;Ir == Qo) S
H < i H L T Tt
H 3 = S e o v s e
£ g =l 5 FF=F 050~
L] = 080000 b — Py, — b 580 el
[} o« - —- cw.‘-1_T1I1||.T|I|IW.WVqu = SO Iy i e
u L =
] ot oo - P PR | i L EV—
i =h e i L, 0o
] -— =} pg- = o
¥ — s¢ 1 3
I Dcoe.llﬁ-lh... lllll == 1 ~ mm.cv
T e s e e 15387y g P e Sy S— L o Tl 0970 _ ]
go & < ol - s 588 3 8 5
o o < =} =]
(edi) 3YNSSIYS

800

550

500

450

400

350

300

250

200

1860

100

ENTHALPY (kJ/ka)

Figura No. 15. Proceso de refrigeracién ideal utilizando R-404A

Conociendo la capacidad de refrigeracion del sistema y el ciclo termodinamico, puede obtenerse el

tamafio del compresor:

0.92kW ~1.0 kW

20kJ
1Kkg refrigerante

1kg refrigerante circulado y

X

6 kJ

(380 - 250)kJ

S

La presion de trabajo del compresor debe estar entre 1y 2 MPa.
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B.

Ilustraciones

Humidificacion

Enfriamiento

Culentamienio

Deshumidificaciin

Figura no. 16 - Procesos de tratamiento de aire, como representacion en la grafica psicrométrica.

T Seccidn X-X ' Seccidn -

Enfriamiento Calentarmento

Figura No. 17 - Distribucién de aire con ducteria montada cerca del techo y que descarga aire
horizontalmente. Clasificacion ASHRAE movimiento tipo A.
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Ingenieria y Administracion

EQUIPOS Y SERVICIOS INDUSTRIALES, S.A.

e VLA

20 calle 8-63 zona 11. Mariscal
Guatemala. C.A 01011
PBX (502) 24424606 FAX (502) 2442-4605
Guatemala@esinsa.com
www.esinsa.com

EMPRESA:
TELEFONO: CODIGO:
SU REF.: COTIZACION: GUADS-0000
FECHA. 23 de Enero de 2006 OFERTA VENCE: 07-Feb-06
ATENCION A: Juan Carlos
ENTREGA:
REFERENCIA: 7
CANT CATALOGO DESCRIPCION PRECIO UNIT_ §. TOTAL
Dolares
1 RTD MARCA THERMO-COUPLE-PRODUCTS CON s31aon $310.00
RTDIE005A22 TERMOPQZO RANGO DE TEMPERATURA -50° - 1100 °F
#15210H7 &0 LARGO DE INCERCION DEL TERMOPOSO DE 7 87
SENSOR DE HUMEDAD RELATIVA 705 % RANGO 0100 $205.00
£1311211-40173
3. 0009 CONTACTOR 9 Amp AC-3 25 Amp AC-1 536 48 $115.44
> REGISTRADOR GRAFICADOR MARCA HONEYWELL CON $1 27000 $2.540.00
4711-30E0- SALIDA DE CONTROL FIC
HQ0-0000
rHLKSB Alarma audible 85 db 12-24 V AC/DC $299.35
Pantalla de Operaciones LCD Magelis 4 x 20 $703.52
1 XHTN400 characters supplied via the PLC L7053 52
Termohigrometro Digital con desplege de temperatura y $174.00
humedad relatva (RH) de una respuesta rapida de 10 a %55,
RH Display en LCD de 36mm Incluye mterftase RS-237 58 00
SISTEMA PLC
SISTEMA AUTOMATICO PARA MOCNITOREC DE $3.737.27
El sistema incluye
“uente de noder de 120-240VAC [ 24VDC 54
ZPU 312 New 16 kB de memana y una interface MP|
16 entradas analdgicas para RTC Cu100
5 salidas a relé
Micro Memory Card de 64 kB (necesaro para funcionamiento de €5
Panel operador touch screen madelo TPOTC
Cable de comunicacion para panel y FLC
PANEL DE CONTROL
HN-TSI200 ARMARIO METALICO 700 x 500 x 200 mm PUERTA 3478 70 $476.70
CONPLACA DE MONTAJE PARA CRN-75/200
BORNERAS de 2 £ mm2 FEED THOGHT TERMINAL i $50.63
=k 1-TRPAZEC BORNE PROTECCION PARA TIERRA 4 MM2 (# 12 $18.93
AE1-4B8P3S  TOPE plastico ancho & ACCESORID PARA BORNE $5.63
Al ACZ4 Tapa TERMINAL GRIS < 5375
o 0 SAMSCO RIEL FIJACION 35mmX 1MT LARGO (1MT) i3 $6.25
CANALETA PORTACABLE 25X40 (2MT3) el $12.50
5446 Puentes CROSS CONNECTION MQV 10 POLE 3 $18.75
Remaches v Tormillos $3.91
L 2ATZBXE RELE ENCHUFABLE MINIATURA 24 wDC. 2MA + 2NC 21 $15.65
= «JE*5108M BASE PARA RELE RXL2A CONMODULD DE 19 $21.86
MATERIALES ELEC TRICOS VARIOS PANEL <3 $30.00
TOTAL: §. 8.749.14

TODOS NUESTROS PRECIOS INCLUYEN 12% DE IVA

* FORMA DE PAGO: CONTADO

atdado por LIS ANGEL MORALES
=-mail lus moralesgiesinsa com

Agente Vendedor ING JORGE . IS MUICY
E-mar jorge munoz@esmsa ron
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1 Requests

You are viewing:  Ar Handiers - Standard 41 Handlers > Goodman ARUFD24-004-1 Standard Air

Handfe:

Related categories: Ar Handler Heater Coils

Goodman ARUF024-00A-1
Standard Air Handler

2 Ton Standard Air Handler

BUY NOW

ON SALE!

$502.99

Cempare to $8568 60
You save $157 00
Low Price - Guaranteed!

fou can always
remaove it later

THIS PRODUCT INCLUDES

(chick con to tearn more)

nal Photos

ABOUT THIS PRODUCT

Compact, versatile up flow, nght or left honizontal, and counter flow multi-position installation
May be located in closet, utility room, attic, crawl space or basement. Approved for modular
homes.

Fully msulated cabinet. Rust-resistant galvanized stucco finish with painted front panels. Direct
drive multi-speed motor lo permit air volume variation for heating and cooling application
needs. Equipped with a check flowerater for heal pump and cooling unit operation. Built-in coil
vath horizontal and vertical thermoplastic drain pans with secondary drains. Built-in filter
provision. Copper lube and aluminum fin coils

Povser supply entry at top. Low voltage entry on left side and top. Transformer and blower ime
delay on all units for more efficient and comfortable start-up

PRODUCT SPECIFICATIONS
Cooling Capacity 2 ton
Warranty 5 years all parts
15112

Electric Heat Capacity 3-5-6-8.10 kw
Refrigerant Line Size 38 LL 34 SL
Voltage 208/240

Shipping Weight (LBS) 106

Dimensions

ACCESSORIES FOR THIS PRODUCT

;ﬁ% Aprilaire 8126 Fresh Air $ 186,99
F Ventilation
2 System
Gaodman HKR-08C TKilowall  §71.99
Healter Coil
for Goodman

Air Handlers
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You are viewing: Air Conditioning / Cooling > Advertised $945 Central Air Kit > Alpine Home Air
Products AHAQ19B

Alpine Home Air Products
AHA019B

2 Ton 10 SEER AC Kit -- AS ADVERTISED

$945.99

Zompare to $3-238 58
You save $294 00
Low Price - Guaranteed!

BUY NOW |
\"uucdr\ davs
remaove It later

THIS PRODUCT INCLUDES

{chek iwon to learn more)

ABOUT THIS PRODUCT
This central air conditioning kit can be selected when i T &
adding air conditioning to a furnace system with ducting. :

This complete 2 ton 10 SEER air conditioning kit includes

Goodman CKL24-1 2 ton 10 SEER condenser
Universal CAUFO24A2A (UC-29 replacement) 2 ton
evaporator coil

Alpine 61280251 25 foot line set

Elite 24 x 24 x 2 pad

(2) Alpine W124NMP electrical whips

60 amp non-fused disconnect

AHAOQS2 AC Supplies Package which includes 20 different items and free instructional
video

installation Video Included.

MFG Warranty on AC: 5 years compressor, 5 years all other parts
The following seven items comprise this central air conditioning kit

1 Condenser
This is the primary compenent of an air conditioning system, and sits outside in your yard
Essentially, it consists of a pump (called a compressor), fan, coil. and electrical circuitry

2 Evaporator Coil
This is part is a coil that is mounted in the main air stream of your furnace (or air handler)
inside and becomes cold when the air conditioner runs.

3. Pad/ Base
This 1s a platform that the condenser/ heat pump in the yard sits on

4 2 Electrical Whips
These are 4 foot sets of electrical wires in a weather resistant casing to connect the
condensing unit oulside to the electrical power source in your home

5 Disconnect
This is an electrical safety shut-off switch mounted outdoors to turn off the power to the air
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conditioner for service or emergency

Email this pa

6. Line Set to a friend
This is a set of two semi-flexible copper pipes that connect the condensing unit in the yard

to the evaporator coil indoors. The set consists of a smaller diameter liquid line (high

pressure) and larger diameter suction line (low pressure).

7. Supplies Package
This is a package of materials and customized cut sheet metal we have assembled for
your convenience to make installing your AC easier, and includes

-
-
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L]
L]
L]
L]
-
L]
-

1 custom sheet metal evaporator cover
4 sheet metal shelves

25 feet of 12" drain tubing

50 feet of 4-conductor 18 gauge wire

1 condensate drain fitting

5 copper fittings — 2 90s, 2 45s and 1 coupling
2 electrical spade connectors

4 wire nuts

bag of sheet metal screws

1 screw bit for drill

1 bag of line set hangers

1 free instructional video

Customer Service Orders & Shipping Policies
Adding "special order” products to your cart Find the status of your arder Scratch-N-Dent policy
Alternate ways to order Exchanging items Shipping policy
Quotes for preducts you don't see online Crder canceliations Return policy
Email. call, fax or write us Handling a damaged shipment Warranty claims

Part of my order is missing Privacy policy

Return all or part of your order Web site terms of use

Copynght 2008, Alpine Home Air Products. All Rights Reserved
a Todd Arthurs Company, Inc
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