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Comparacion de TOC en linea
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Figura 1. Ejemplos de analizadores y sensores de TOC

Para minimizar los riesgos regulatorios y de proceso, es
fundamental seleccionar un instrumento de Carbono Organico
Total (TOC) que sea mas adecuado para el uso previsto. En el
caso de la industria farmacéutica, la FDA estadounidense
establece en la normativa 21 CFR 211.194: "La idoneidad de todos
los métodos de ensayo utilizados debera verificarse en
condiciones reales de uso."

Usando un sensor TOC (Figura 1) en una aplicacién que requiere
un analizador de TOC puede generar mayores riesgos
regulatorios y de producto, mayores costes de producto debido a
resultados fuera de especificacion (OOS) y la correspondiente
retirada del producto. Por el contrario, el uso de un analizador
de TOC cuando es mas apropiado utilizar un sensor podria dar
lugar a un uso excesivo de coste, consumibles y
mantenimiento. Al evaluar la seleccion de un analizador o
sensor de TOC, la Tabla 1 resulta util para comprender las
caracteristicas generales de los dispositivos y sus aplicaciones
comunes de "uso previsto”.

WATER TECHNOLOGIES

Evaluacion del uso previsto y la
precision

Los sensores de TOC son menos precisos que los analizadores de
TOC. Si el uso previsto del instrumento de TOC es la elaboraciéon
de informes reglamentarios, la gestiéon de una variable importante
de control del proceso, la liberacién en tiempo real u otros atributos
criticos para la calidad del producto, entonces la precision es
esencial. En esas situaciones, un analizador de TOC es adecuado.
Por otro lado, si el uso previsto es la monitorizacion general del
TOC -no para tomar decisiones criticas sobre la calidad-, entonces
otras caracteristicas pueden ser mas importantes que la precision y
puede ser adecuado un sensor de TOC. Los sensores suelen
utilizarse para controlar un proceso, mientras que los analizadores
son mas adecuados para gestionarlo. Los datos de los sensores se
utilizan soélo con fines informativos. La tabla 2 muestra la idoneidad
de analizadores y sensores para diversos usos y funciones en
aplicaciones de agua ultrapura (UPW).
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los analizadores y sensores de

TOC

Analizadores de TOC
Caracteristicas generales

Sensores de TOC ‘

Huella mas grande

Huella mas pequefia

Generalmente basado en un
laboratorio.

Generalmente portatil

Mas caro

Menos costoso

Método complejo

método sencillo

Requiere habilidad del operador

Facil de operar

Actuacion

Mas preciso

Menos precisa

Respuesta rapida

Respuesta mas rapida

Extremadamente sensitivo

Menos sensitivo

Medida absoluta

Medicion relativa

Buenos estandares
actuacion

Mal desempefio de estandares

Tecnologia

Conductometria de membrana

Conductividad directa

Uso previsto

Mide un cambio

Indica un cambio

Controla un proceso

Monitorea un proceso

Medicion primaria

Medicién secundaria

CTQ: fundamental para la calidad

FIO - sélo para informacién

Usado para resolver

Usado para solucionar problemas

Se utiliza para verificar o validar.

Utilizado para diagnosticar

Se utiliza para gestionar la calidad.

Usado para tendencias

Tabla 2. Uso previsto: analizadores de TOC frente a sensores

Analizadores Sensores

Documentacion IQ/0Q/PQ 1Q/0Q
Liberacion de agua Adecuado Riesgo Alto
Validacién de limpieza Adecuado Riesgo Alto
Diagnostica (solo para Adecuado Adecuado
informacion)

Control de procesos Adecuado Riesgo Alto
Monitoreo del agua Adecuado Arriesgado

Tecnologias TOC

El analisis del TOC en el agua implica la medicién del CO2 inicial
(Carbono Inorganico, o IC), la oxidacién completa de todos los organicos a
CO2Yy, a continuacion, la medicién de la concentracion total de CO2

después de la oxidacion (Carbono Total, o TC).

TC-IC=TOC.

Algunos sensores de TOC solo oxidan parcialmente los compuestos

organicos a CO2, lo que explica su escasa recuperacion de los
compuestos dificiles de oxidar con luz UV, como el metanol y la urea.

Otros analizadores y sensores de TOC oxidan los compuestos organicos
completamente a CO2. Todos los sensores de TOC miden el CO2
directamente mediante células de conductividad (conductividad directa, o
método DC) y pueden producir resultados de TOC falsos positivos y falsos
negativos. Por el contrario, los analizadores de TOC eliminan el CO2 por
difusion a través de una membrana selectiva en agua desionizada (D) y, a
continuacion, miden el CO2 ionizado mediante una célula de
conductividad (método conductométrico de membrana, o MC).

La figura 2 muestra el rendimiento de recuperacion de diferentes
sustancias organicas en el agua en funcién del sensor y el analizador.

Sensores y analizadores de
TOC en linea

Los sensores de TOC son pequefios, portatiles, rdpidos y menos costosos
que los analizadores. El sensor de TOC CheckPoint de Sievers* ofrece
mejoras de Ultima generacién de estas caracteristicas, y es el primer y Unico
dispositivo de medicion de TOC que ofrece funcionamiento con bateria.

La figura 2 muestra las diferencias de rendimiento del TOC entre
analizadores y sensores. Resume los resultados de un estudio sobre la
respuesta de varias clases de compuestos organicos en tres sensores de
TOC -el Anatel A-643, el Thornton 5000 y el CheckPoint- y dos analizadores
de TOC -el Sievers 500 RL y el Sievers 900-. Los compuestos seleccionados
eran los que se sabia que existian en las aguas ultrapuras (UPW) o que
emulaban clases de compuestos que podrian existir en las aguas ultrapuras
(UPW).

Todos los sensores mostraron recuperaciones altas falsas para los
compuestos organicos que contienen cloro, azufre y nitrégeno y una baja
recuperacion del acido organico. El Thornton 5000 sélo oxidé parcialmente
los compuestos organicos y, en consecuencia, registré bajas recuperaciones
de metanol. Ademas, los sensores mostraron recuperaciones diferentes para
la urea, dificil de oxidar, un compuesto de gran importancia para el
procesamiento de semiconductores. Estos sensores también son sensibles a
trazas de iones no organicos, lo que dificulta las pruebas de idoneidad de los
estandares y los sistemas.

Los analizadores de TOC Sievers de las series M9, 900 y 500 RL que
utilizan el método conductimétrico de membrana registran una recuperacion
cercana al 100% de todos los compuestos de prueba.
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Figura 2. Datos de recuperacion del analizador y sensor de TOC

Conclusiones

b Tanto los analizadores como los sensores de TOC desempefian

u CHCI3

= DMSO

u Cysteine
Urea

= ACN
™A

= Sucrose
MeOH

= Ethanal
IPA

= HOAC

funciones importantes, pero diferentes, en las aplicaciones actuales de

UPW (Tabla 2).

. La precision y el uso previsto son consideraciones criticas al
seleccionar un instrumento TOC.

. Los analizadores de TOC que utilizan el método MC son mas
precisos que los sensores y deben aplicarse a decisiones de
calidad criticas que implican informes regulatorios, medicion

de la

calidad del producto, liberacién en tiempo real, gestion de limites
de control de procesos y realizacion de validaciones del sistema.

. Los sensores de TOC que utilizan el método DC,

independientemente del fabricante, son inherentemente inexactos

con muchas clases de compuestos organicos y no se debe

confiar en ellos para informes regulatorios o procesos criticos

para la calidad. Su uso apropiado es para tendencias genera
resoluciéon de problemas y diagndsticos generales.
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