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“2025, Ano de la Mujer Indigena”
COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2025, lo analicen, evaliien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.orqg.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

METODOS GENERALES DE ANALISIS PARA
GASES MEDICINALES

DETERMINACION DE VAPOR DE AGUA POR
METODO ELECTROQUIMICO
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Justificacion*

Fundamento. El principio del método se basa en
hacer pasar una muestra de gas a través de una
celda electrolitica que contiene electrodos
recubiertos con pentdxido de fésforo (P,0s). Este
compuesto higroscopico absorbe el vapor de agua
de la muestra, formando acido fosforico (HzPO,).
Posteriormente, una corriente eléctrica disocia este
compuesto nuevamente en agua y oxigeno,
generando una corriente proporcional a la cantidad
de vapor de agua presente.

La relacion entre la carga eléctrica medida y la
cantidad de agua se establece por la Ley de
Faraday.

Aparato. El higrometro electrolitico consiste en
una celda electrolitica formada por dos electrodos
de platino revestidos con una delgada capa de
pentdxido de fésforo (P20s), cuya funcion es
absorber la humedad de la muestra dada su
elevada higroscopicidad. Los electrodos en la
celda se colocan en espiral en el interior de un tubo
soporte de un material inerte, como vidrio o teflon,
dejando un pequefio espacio entre los mismos a
través del cual fluye la muestra de gas a un caudal
controlado, Figura 1y 2.
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Figura 1. Celda electrolitica del analizador de
humedad

Electrodos Vidrio Capa de P,O;

Figura 2. Celda de deteccion electrolitica
Este conjunto, denominado elemento sensor, esta
rodeado por un cuerpo metalico protector (ver
Figura 3). Este conjunto completo esta conectado
al sistema de flujo del analizador.
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Entrada de ___ Elemento
celda

Carcasa
de acero Terminal del
inoxidable electrodo
Selida de
celda )
Salida de
celda

Figura 3. Elemento sensor

Electrodo terminal

Tubo de vidrio Pernas de conexién

Epoxico

Cables del
electrodo Cables del
" electrodo
Figura 4. Construccion interna de la celda

electrolitica

La figura 4 muestra una seccidn transversal de una
celda electrolitica convencional. Dos hilos de
platino equidistantes se enrollan helicoidalmente
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en un vastago delgado. Una extrusion de
fluorocarbono sobre los devanados los mantiene
en su lugar y forma un sustrato para el material
higroscopico. La eliminacion del vastago deja un
pequenio tubo de diametro casi capilar. Luego, la
superficie interna del tubo se humedece con una
solucién de acido fosforico. Una corriente directa
continua aplicada a los cables (electrodos)
electroliza la solucion y deja la superficie interna
cubierta con pentoxido de fosforo, una sal con una
afinidad muy alta para agua. Durante el
funcionamiento, el pentdxido de fosforo absorbe
vapor de agua del gas de muestra, produciendo
una forma de &cido fosforico. El agua en el acido
fosforico se electroliza simultaneamente a
hidrogeno y oxigeno mediante la aplicacion de un
potencial de corriente continua a travées de los
electrodos que, a su vez, convierte el acido
fosforico nuevamente en pentoxido de fésforo.

Al aplicar una diferencia de potencial suficiente
entre los dos electrodos se producira la disociacion
electroquimica del vapor de agua absorbido sobre
el pentoxido de fosforo, generando oxigeno e
hidrogeno en forma de iones. La cantidad de carga
eléctrica necesaria para completar la electrolisis
del agua, medida como el producto de la
intensidad de corriente en amperios y el tiempo en
segundos (numero de Culombios), se relaciona
con su concentracion en el gas mediante la ley de
Faraday, considerando que por cada mol de agua
se requeriran 2 moles de electrones. La intensidad
de corriente eléctrica registrada seré por tanto
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proporcional al vapor de agua presente en la
muestra de gas. Dado que el flujo de la muestra es
de importancia critica en el comportamiento del
dispositivo, el caudal volumétrico del gas se
mantiene constante en la celda electrolitica
utilizando un regulador de presion diferencial, un
regulador de flujo de gas y un flujdmetro

Debe decir

Justificacion*

El higrometro electrolitico es deseable para las
mediciones de gas seco porque es uno de los
pocos métodos que brinda un rendimiento
confiable durante largos periodos de tiempo en las
regiones bajas de ppm y ppb.

Instrumentacion de trazas de humedad

Para obtener datos precisos, se debe conocery
controlar adecuadamente la velocidad de flujo del
gas de muestra a través de la celda. La celda
responde a la cantidad total de vapor de agua en la
muestra. Es muy importante que todos los
componentes y materiales de la linea de muestra
que entren en contacto con el gas de muestra
antes del sensor estén hechos de material inerte,
como acero inoxidable pulido. Esto es para
minimizar la absorcién/desorcion de agua. La
mayoria de los demas materiales son
higroscdpicos y actian como una esponja en los
bajos niveles de vapor de agua que se vana
medir, lo que provoca desgasificacion, errores y un
tiempo de respuesta lento.

Calibracion. Aunque se trata de un sistema
autocalibrado, ya que su comportamiento obedece
a la ley de Faraday de la electrolisis, se puede
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realizar una calibracion del aparato, para cumplir
con los requisitos de los usuarios y atendiendo a
las especificaciones del fabricante.

Preparacion de la muestra. Se toma una muestra
del gas a analizar que se deja estabilizar a
temperatura ambiente por un tiempo no mayor a 10
minutos.

Procedimiento. La muestra se hace pasar a
través del dispositivo de forma continua hasta que
proporcione una lectura estable.

Medir el contenido de agua en el gas que se va a
analizar, cuidando que la temperatura sea constante
en el conjunto del dispositivo utilizado para
introducir el gas en el aparato.

Consideraciones generales.

e Es especifico para vapor de agua.

e Elinstrumento requiere un control preciso
del caudal a través de la celda electrolitica.
También es muy sensible a las
obstrucciones y las incrustaciones de los
contaminantes. La celda electrolitica a
veces requiere rejuvenecimiento de fabrica
después de que se contamina.

o |as celdas electroliticas modernas estan
construidas sin epdxidos para minimizar las
propiedades higroscépicas y mejorar el tiempo
de respuesta.
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Para los gases medicinales, el contenido de dxido
nitrico (NO) y de dioxido de nitrégeno (NO2) se
determina empleando analizadores de
quimioluminiscencia (Figura 5.). Estos analizadores
se basan en la deteccion de la radiacion
electromagnética producida por
quimioluminiscencia a nivel molecular, cuando una
molécula de 0zono reacciona con una molécula de
oxido nitrico, de acuerdo con la siguiente
secuencia de reacciones:

NO+ O3 — NO2'+ O3
NO,"— NO2+ hv

La radiacion emitida (hv) cuando el dioxido de
nitrdgeno generado (NO2*) vuelve a su estado
fundamental (NO2), se encuentra en el intervalo del
espectro electromagnético situado entre 500 y
3,000 nm, con una longitud de onda central
alrededor de 1,200nm (1.2 um).

Puesto que el NO2 presente en la muestra del gas
no participa en la reaccidn quimioluminiscente, los
analizadores estan provistos de un convertidor
catalitico de Molibdeno que lleva a cabo una
reaccion quimica para que el NO2 se reduzca a NO
en la muestra y determinar asi el contenido
conjunto de ambos 06xidos.

NOZ 5 NO+ 3202
& £ Cafalizador |

JNOz HMo——3 NO + MoO3
325°C
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Nota: El gas de referencia sera indicado en la
monografia correspondiente.

Aparato. El aparato consta de los siguientes
componentes:

a) Un dispositivo para filtrar, controlar y
regular el caudal de gas a examinar

b) Un convertidor catalitico del NO2 en NO,
cuya eficacia de conversion debe
verificarse antes de su uso.

c) Un generador de ozono generado
mediante descargas eléctricas de alto
voltaje entre 2 electrodos, y que produzca
un flujo controlado y suficiente que genere
una concentracion de 0zono en exceso
muy superior al contenido maximo de
Oxidos de nitrogeno detectables. Este
generador de ozono se alimenta con
oxigeno puro o con aire ambiental
deshidratado.

d) Una cédmara de reaccién en la que el NO y

el ozono puedan reaccionar.

e) Un sistema dptico adecuado para detectar
la radiacion luminiscente emitida a una
longitud de onda de 1.2 um, que incorpore
un filtro optico selectivo y un tubo
fotomultiplicador.
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f) La concentracion de dxidos de nitrégeno
NOx (NO + NO: ) se determina en dos
etapas de medicion:

1. Cuando la muestra llega directamente a la
celda de reaccion sin pasar por el convertidor la
concentracion detectada corresponde a la
concentracion del NO existente y la lectura es
guardada por el microprocesador del aparato.
2. Cuando la muestra pasa por el convertidor y
llega hasta la celda de reaccién el NO2 se
convierte en NO y la concentracion detectada
se suma a la del NO de la etapa anterior y se
reporta como NOXx total.
g) La concentracion de NO, corresponde a la
diferencia entre las lecturas registradas de
NO y NOx.

Control del caudal de la muestra

Filtro de
entrada de la

muestra
Convertidor
II - NO, —» NO -

Bomba

Filtro de elimina-
(' . w= | ciondelozono | W we wm - -
e

Cémara de reaccion
\ Filtro ptico

Recinto refrigerado

—

Tubo
fotomulti-
plicador

- Mandos y reguladores

- Ciclo NO — (NO*NO,)

NO  (NO+NO,  NO,

Figura 5. Esquema del aparato
Consideraciones generales.
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a) Elanalizador debe de calibrarse en las
condiciones de uso contra un gas de
referencia y ajustar todos los flujos.

b) Las precauciones pertinentes deben ser
tomadas en cuenta para remover todo el
oxigeno (O2) y otros contaminantes del
regulador de presion y del sistema de
calibracion para evitar cualquier conversion
de NO sin diluir a NO,.

c) Elresultado obtenido, directamente del
analizador, debe multiplicarse por un factor
de correccidn derivado del efecto de
atenuacion (Quenching) causado por la
matriz de 6xido nitroso (N20) en la sefial
luminiscente. Dicho factor se determina
empleando una mezcla de referencia
conocida de 6xido nitrico (NO) en dxido
nitroso (N20) y comparando el contenido de
la mezcla con la lectura indicada por el
analizador.

[

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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