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El agua es esencial para la vida tal y como la co-
nocemos en la Tierra. Por ello, una adecuada
gestion de sus distintos usos es uno de los ele-
mentos mas determinantes de la calidad de vida
de cualquier poblacion humana, teniendo en
cuenta la interrelacidén existente entre este es-
caso recurso, el equilibrio ecolégico y la salud hu-
mana, sin olvidar su importancia econdmica y
geopolitica, vector en no pocas ocasiones de dis-
cordancias territoriales e incluso de cruentos
conflictos. La necesidad de generar conciencia
sobre la importancia del agua dulce llevé a la Or-
ganizacién Mundial de la Salud (OMS) a declarar
el 22 de marzo como Dia Mundial del Agua, que
en el afio 2024 se celebra bajo el lema «Aprove-
char el agua para la paz».

Aungque la relacidon mas evidente del agua con la
vida humana es su funciéon estructural y fisiold-
gica en nuestro organismo, constituyendo alre-
dedor del 60% del peso corporal —lo que requiere
a su vez unas imprescindibles necesidades dia-
rias de hidratacién para el mantenimiento de la
salud-, resulta imposible desligar este elemento
de cualquier actividad humana si se tiene en
cuenta la practica ubicuidad del agua en la Tie-
rra. O, desde otro punto de vista, si se tiene en
cuenta la ubicuidad del ser humano alli donde
hay disponibilidad de fuentes de agua potable.

La gestion de los aspectos sanitarios de este re-
curso es, por tanto, un aspecto crucial en salud
publica. La presencia de residuos y contaminan-
tes en el agua supone un claro riesgo sanitario
para una poblacidn. En este sentido, la OMS es-
tima que actualmente viven en el mundo
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alrededor de 2000 millones de personas sin ac-
ceso a agua potable, lo que las hace vulnerables
a infecciones como el célera, la disenteria o la
fiebre tifoidea, a la exposicion a compuestos t6-
xicos como plaguicidas, microplasticos y deter-
minados metales pesados, o incluso a residuos
de medicamentos.

La declaracién de una determinada fuente de
agua como «apta» para el consumo humano im-
plica, en Espaiia y en paises con un alto nivel de
desarrollo, el cumplimiento de una serie de pa-
rametros de calidad que garantizan su salubri-
dad y limpieza. También se aplican los pertinen-
tes controles sobre las aguas minerales naturales
y de manantial envasadas, e incluso sobre las
aguas de baiio, de gran relevancia econdmica en
nuestro pais.

La profesion farmacéutica, a la cual la legislacién
espafiola le reconoce como funcidn propia la co-
laboracidn en los procesos de vigilancia en salud
publica, es participe de todos estos procesos de
gestidn y cuenta, ademas, con aspectos singula-
res que aplican de forma mas exclusiva a los pro-
cedimientos ligados a la actividad galénica, como
el empleo de agua para usos farmacéuticos, que
cumple unos determinados requisitos de calidad
establecidos por las farmacopeas.

El Consejo General de Colegios Farmacéuticos se
suma a la celebracidn de este Dia Mundial con la
publicacion de este informe, en el que se anali-
zan los distintos aspectos de conexién entre el
agua y la salud humana, con especial énfasis en
aquellas actividades de salud publica en las que
colaboran los farmacéuticos.
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El agua es la principal molécula responsable de
que en la Tierra exista la vida tal y como la cono-
cemos. Desde el punto de vista de sus propieda-
des fisicoquimicas, se trata de una molécula pe-
culiar, pues los &tomos cercanos al oxigeno en la
tabla periddica —como el carbono, el nitrégeno o
el azufre— forman moléculas en estado gaseoso
a la temperatura y presién habitual en la mayor
parte de la superficie del planeta cuando se com-
binan Unicamente con hidrégeno, mientras que
el agua se encuentra en estado liquido en tales

condiciones.
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Desde el punto de vista bioquimico, es impor-
tante considerar también las interacciones entre
el agua y las moléculas anfipaticas. Estas son
compuestos —por ejemplo: proteinas, algunas vi-
taminas, esteroles y fosfolipidos que forman las
membranas celulares— en los que estan presen-
tes regiones polares y regiones no polares. La
parte polar queda disuelta al establecer enlaces
de hidrégeno, mientras que las partes apolares
tienden a agruparse minimizando el drea en con-
tacto con las moléculas de agua. Este efecto, co-
nocido como , contribuye a

! Los enlaces por puente de hidrégeno o, simplemente, enlaces de
hidrégeno, son un tipo de interaccion débil entre moléculas, aun-
que la fuerza de estos enlaces es superior a la de otros tipos de
interacciones moleculares, como las establecidas debido a fuerzas
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Esto se debe la capacidad del agua para formar

5 ), una
propiedad que también explica que el agua sea
un excelente disolvente, pues las interacciones
establecidas entre dtomos de hidrégeno y oxi-
geno que cohesionan moléculas de agua entre si
también pueden ser reemplazadas por otros ato-
mos que forman moléculas polares, quedando
disueltos en el agua. En cambio, las moléculas
apolares no son capaces de establecer este tipo
de enlaces de hidrégeno con las moléculas de
agua.

--- Enlace de hidrégeno

X
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crear estructuras estables conocidas como

Yy, en nuestro organismo, es el factor mas im-
portante que explica la estructura de las mem-
branas bioldgicas y determina también |Ia
estructura tridimensional de las proteinas.

La influencia del agua en la estructura, fisiologia
y bioquimica del cuerpo humano va, no obs-
tante, mucho mas alla de los efectos hasta aqui
descritos. Téngase en cuenta que el agua supone
aproximadamente entre el 50% y el 70% del peso
corporal, con variaciones influenciadas por fac-
tores como la edad —el contenido de agua en el

de van der Waals (interacciones dipolo-dipolo, dipolo permanente-
dipolo inducido y dipolo inducido-dipolo inducido).
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cuerpo humano tiende a disminuir con la edad—,
el peso —una mayor proporciéon de masa grasa
implica una menor proporcién de agua en una

El agua dentro del cuerpo se mantiene en dos
compartimentos mayores (intracelular y extrace-
lular) que estan separados por membranas semi-
permeables. El liquido intracelular representa

n° 178: El agua y la profesion farmacéutica

persona—y el sexo —los hombres presentan un
mayor contenido de agua como porcentaje de la
masa corporal que las mujeres—.

aproximadamente dos tercios del agua corporal
total, y el liquido extracelular —que incluye el li-
quido intravascular y el liquido intersticial-, el
tercio restante ( ).

AGUA CORPORAL TOTAL

ADULTO
10 KG

LiQUIDD

EXTRACELULAR (LEC)

1/3

LiQUIDO INTRAVASCULAR
LiQUIDO TRANSCELULAR

+ LiQUIDO INTRAVASCULAR + LiQUIDO TRANSCELULAR = LiQUIDO EXTRACELULAR

Las fuerzas osméticas son determinantes en la
regulacion de la distribucidon de agua entre los
compartimentos, para lo cual cada comparti-
mento dispone de un soluto principal con la ca-
pacidad de atraer agua hacia su interior (Lewis
I, 2022):

e El
mento

atrae agua hacia el comparti-
La concentraciéon
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intracelular de potasio es de 140 mEq/L
en promedio (140 mmol/L), mientras
gue su concentracidn extracelular es de
3,5a5mEqg/L(3,5a5 mmol/L).

o El atrae agua hacia el comparti-
mento . La concentracion in-
tracelular de sodio es de 12 mEq/L (12
mmol/L), y su concentracién
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extracelular es de 140 mEg/L (140
mmol/L) en promedio.

e las atraen agua
hacia en el compartimento

El intercambio de agua entre los compartimen-
tos intravascular e intersticial se rige por la Ley
de Frank-Starling, que comprende dos fuerzas
principales que actdan en sentidos opuestos: i) la
presion hidrostatica, que favorece que el agua
pase del compartimento intravascular al intersti-
cial; y ii) la presién oncdtica, que favorece que el
agua pase del compartimento intersticial al in-
travascular.

El agua puede difundir libremente entre estos
dos compartimentos. Sin embargo, las proteinas
guedan mayoritariamente retenidas en el inte-
rior de los vasos sanguineos. Las enfermedades
en las que hay una gran retencion hidrosalina
(aumenta el agua corporal total) o pérdida de
proteinas plasmaticas (disminuye la presion on-
cética) condicionan la aparicién de edema (por
ejemplo, la insuficiencia cardiaca, la cirrosis o el
sindrome nefrético). El intercambio de agua en-
tre los compartimentos intersticial e intracelular
depende casi exclusivamente de la presion os-
motica.

Existen dos mecanismos fundamentales que re-
gulan el a nivel orga-
nico:

- : regula la ingesta de
agua a través de la sed y su excrecidn a través de
la diuresis. El centro osmorregulador hipotala-
mico capta cambios en la osmolaridad plasma-
tica (desde 2 mOsm/I) y, en consecuencia, des-
encadena una respuesta, que puede ser: a)
incremento de osmolaridad, con secrecion de
hormona antidiurética (ADH), aparicién de la
sensacidn de sed y concentracion de la orina; o
b) disminucién de osmolaridad: se genera una
respuesta inhibitoria de la sensacién de sed y de
la secrecion de ADH y se diluye la orina.

- (VCE): determi-
nado fundamentalmente por la alteracién en la
excrecion renal de sodio mediada por el sistema
renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) vy los
péptidos natriuréticos.
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En un adulto sano se estiman unos requerimien-
tos diarios de agua de 35-40 ml/kg. El agua
puede proceder de varias fuentes, siendo funda-
mentales el agua de bebida o la que se recibe a
través de los alimentos. El agua se pierde por la
orina, heces, a través de la piel y por la respira-
ciéon. En condiciones normales, las mayores pér-
didas se producen por via renal, por donde no
solo se debe eliminar el agua que se haya podido
ingerir por encima de las necesidades, sino el
agua que se necesita para disolver productos
metabdlicos de desecho de cardcter hidrosolu-
ble, como la urea o el acido urico.

Las se producen por dos meca-
nismos distintos:

- : se producen por difusién
a través de la piel, es decir, cuando las moléculas
de agua difunden por las células de la piel y no a
través de la secrecién sudoripara, y por evapora-
cion desde el aparato respiratorio. La pérdida in-
sensible media de agua por difusién cutanea es
de 300-400 ml/dia y no es muy superior gracias
a que la capa cérnea cutanea dificulta esta elimi-
nacion de agua. Cuando se pierde la integridad
de esta barrera, como ocurre en las quemaduras,
estas pérdidas pueden alcanzar valores de 3-5
I/dia. Las pérdidas cutaneas por evaporacion in-
sensible, asi como las pulmonares, no sirven para
regular la temperatura, ya que resultan de la di-
fusion continua de agua a través de la piel y la
superficie respiratoria independientemente de
la temperatura corporal. Se denominan de esta
forma porque son imperceptibles.

- : si que son percibidas y pue-
den cuantificarse de forma directa. Puede tra-
tarse de:

e Pérdidas (sudor): este tipo de
pérdida no tiene mucha trascendencia
en estado basal, pero puede aumentar
de forma muy significativa cuando exis-
ten temperaturas corporales elevadas
por causas de cualquier indole. Con fie-
bre pueden perderse 50-75 ml de agua
al dia adicionales por cada grado en la
elevacién de la temperatura.

e Pérdidas (heces): son peque-
fias, ya que, aunque las secreciones del
tracto digestivo aportan gran cantidad
de agua para el proceso de digestion,



Punto Farmacoldégico

practicamente se reabsorben en su tota-
lidad, de manera que los valores medios
de eliminacién son de unos 150 ml/dia
(un 60-90%) de la masa fecal. La canti-
dad de agua en las heces puede variar
segln determinadas condiciones, siendo
la principal determinante la fibra alimen-
taria que se ingiere. Tanto la diarrea
como los vémitos son situaciones pato-
Iégicas en las cuales estas pérdidas di-
gestivas pueden ser muy cuantiosas.

e Pérdidas (orina): es el factor con
mayor contribucién a la pérdida de agua.
De forma fisiolégica varia drasticamente
en funcién de muchos factores ligados a
la alimentacidn.

El desequilibrio en el balance hidroelectrolitico
fisiolégico puede tener importantes consecuen-
cias para la salud. Por un lado, la expansion del
liguido extracelular ( ), se
desarrolla tipicamente en enfermedades en las
gue existe una retencion de sodio como conse-
cuencia de una hipofuncién renal o fallo car-
diaco. La sobrecarga de volumen se puede tratar
con diuréticos y restriccion hidrica, dependiendo
de la causa desencadenante. Por el contrario, la

se produce como resul-
tado de una pérdida de agua del compartimento
extracelular que depende de numerosos facto-
res. Estas variaciones condicionan la tonicidad
del medio y el tratamiento.

La se clasifica generalmente en
tres tipos (Molina, 2019):

- Hipertdnica (25% de los casos): cuando la os-
molaridad es > 310 mOsm/|, la sed y la oliguria
son especialmente intensas.

- Isotdnica (65% de los casos): la osmolaridad se
encuentra entre 280-310 mOsm/I.

- Hipotédnica (10% de los casos): la disminucion
del liquido extracelular es mas acusada, ya que la
hipotonicidad (< 280 mOsm/I) fuerza el paso de
agua al interior de las células; las manifestacio-
nes cutaneas como el signo del pliegue aparecen
con mas claridad.

Las causas de la deplecidn de volumen son muy
numerosas, aunque frecuentemente se deben a
sudoracion excesiva,  vomitos, diarrea,
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tratamiento diurético, quemaduras extensas o
hemorragias. Una deplecion de volumen afecta
en grado variable al VCE, por lo que cuando la
pérdida de agua es sustancial, el organismo trata
de compensar la reduccion del gasto cardiaco
mediante el incremento de la frecuencia car-
diaca y respiratoria.

En la mayoria de las situaciones de deplecién de
volumen el diagndstico suele ser clinico. Cuando
la causa no es evidente o existen comorbilidades
de importante riesgo de alteraciones electroliti-
cas (como enfermedad renal o insuficiencia car-
diaca), deben realizarse determinaciones analiti-
cas en sangre y orina incluyendo ionograma y
osmolaridad. El tratamiento consiste en la repo-
sicion de agua y sodio.

La en condiciones normales se rea-
liza fundamentalmente mediante la ingesta de
agua, tanto de forma directa como considerando
también la contenida en los alimentos. Sin em-
bargo, en determinadas situaciones patoldgicas,
como cuando se producen vémitos o diarreas, se
puede recurrir a soluciones de rehidratacién oral
(SRO) y, en casos graves, a la fluidoterapia intra-
venosa.

Cabe destacar que existe una diferencia crucial
entre las pérdidas producidas por vomitos (gran
deplecion de 4cido) y las pérdidas producidas
por diarrea (gran deplecion de bicarbonato). Es-
tas diferencias cuantitativas son muy importan-
tes en los casos graves y requieren tratamientos
intravenosos diferentes como consecuencia de
la alteracion del equilibrio dcido-base que produ-
cen. Pese a estas diferencias, en la mayoria de los
casos estos sintomas son consecuencia de proce-
sos viricos autolimitados en los que la reposicion
por via oral es suficiente. Aun asi, hay algunos as-
pectos que debemos tener en cuenta para deter-
minar de forma precisa las
del paciente:

i.  En un proceso infeccioso siempre es nece-
sario beber abundantes liquidos, especial-
mente si hay fiebre.

ii. Por su composicién, siempre es preferible
utilizar soluciones de rehidratacién oral
(SRO), pero no siempre es necesario. Es muy
importante estimar el grado de las pérdidas:
se recomienda una ingesta aproximada de
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200 ml de SRO por cada vomito o deposicion
diarreica en nifios y 200-400 ml en adultos.

iii. Los nifios y personas de bajo peso tienen
menos agua corporal total y son mds vulne-
rables a la deshidratacidén; por tanto, la re-
posicién hidrica en este grupo es especial-
mente importante.

iv.  Enlareposicion hidrica oral en la diarrea de-
ben evitarse preparados hipertdnicos, ya
que por su fuerza osmética pueden

Como elemento central de la salud humana, la
regulacién de los aspectos higiénico-sanitarios
del agua resulta esencial con el objetivo de ga-
rantizar una adecuada gestién de los procesos
que determinan la calidad de las aguas de con-
sumo, de los residuos y la depuracién de las
aguas, asi como el control sanitario de las aguas
de bafio. En estas actividades colaboran distintos
profesionales sanitarios, entre los que se en-
cuentran los farmacéuticos, en virtud de lo esta-
blecido por la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de ordenacién de las profesiones sanitarias, que
en el apartado b) del articulo 6.2 recoge que “co-
rresponde a los Licenciados en Farmacia las acti-
vidades dirigidas a la produccién, conservacion y
dispensacién de los medicamentos, asi como la
colaboracién en los procesos analiticos, farma-
coterapéuticos y de vigilancia de la salud pu-
blica”.

De acuerdo a los datos de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS)?, en el afio 2022 al menos
1700 millones de personas tomaban agua para
consumo de fuentes contaminadas con heces,
con un alto riesgo de contaminacién microbiana.
Estas aguas pueden transmitir enfermedades
como el célera, disenteria, fiebre tifoidea o po-
liomielitis, entre muchas otras, siendo las enfer-
medades diarreicas adquiridas por el agua de
consumo causa de mas de 500 000 muertes

2 Disponibles en: https://www.who.int/es/news-room/fact-

sheets/detail/drinking-water.
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favorecer la salida de agua a la luz intestinal
intensificando las pérdidas. En estos casos
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
recomienda osmolaridades inferiores a 245
mOsm/I.

Es necesario recurrir a fluidoterapia intravenosa
cuando hay vémitos muy frecuentes que hacen
impracticable la reposicién hidrica por via oral,
de igual modo que si estd afectado el nivel de
consciencia, existe una deshidratacién superior
al 10% o hay pérdidas superiores a 10 ml/kg/h.

anuales en todo el mundo. Adema3s, la OMS ad-
vierte de que, debido a distintas actividades in-
dustriales, en las ultimas décadas han surgido
nuevos contaminantes del agua como determi-
nados farmacos, plaguicidas, moléculas perfluo-
roalquiladas y polifluoroalquiladas o microplasti-
Ccos, que se suman a otros contaminantes
clasicos como el arsénico, los fluoruros o los ni-
tratos.

Aunque la mayor parte de la poblacién mundial
tiene acceso a fuentes de agua gestionadas de
forma segura, existen importantes

entre paises y también dentro de un mismo
pais —principalmente entre zonas rurales y urba-
nas—, e incluso dentro de una misma ciudad, te-
niendo en cuenta que muchas personas viven en
asentamientos informales o de baja renta en los
gue el suministro regular puede verse compro-
metido.

El acceso al agua potable, el saneamiento y la hi-
giene es uno de los

(ODS) establecidos por la Asamblea Ge-
neral de las Naciones Unidas. Entre los hitos a
alcanzar para el afio 2030 en relacién con este
objetivo se encuentra el acceso universal a fuen-
tes de agua seguras y accesibles en condiciones
de equidad, considerando también las desigual-
dades por criterios econdémicos. De acuerdo al
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ultimo Informe de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (OMS, 2023), la proporcion de la po-
blacion mundial con acceso a servicios de agua
potable gestionados de manera segura aumento
desde el 69% en 2015 al 73% en 2022. Sin em-
bargo, esta situacién se explica fundamental-
mente por las mejoras en entornos rurales, en
los que la poblacidn sin acceso al agua potable se
redujo desde 1500 a 1300 millones de personas,
contrastando con un ligero empeoramiento en
entornos urbanos, en los que hubo un aumento
de la poblacién sin acceso a fuentes seguras de
agua potable de 800 a 900 millones de personas.

Tal y como sugiere la OMS, la presencia de con-
taminantes en el agua se ha diversificado en las
ultimas décadas, y es preciso sefialar a este res-
pecto la relevancia de la presencia de

, asi como advertir sobre los posibles
riesgos que la exposicidn a estos conlleva para la
fauna y también para la poblacién humana. La
propia OMS elaboré un informe especifico sobre
la presencia de farmacos en el agua de bebida
(OMS, 2012) en el que se indica que, a diferencia
del analisis rutinario para controlar determina-
dos pardmetros microbiolégicos y quimicos en el
agua, este control no se realiza de modo habitual
con los farmacos y, de hecho, la legislacion que
regula el control de calidad de las aguas de con-
sumo humano en Espafia no contempla por
ahora un analisis especifico para farmacos. Este
control se ve ademas dificultado por la enorme
variedad de medicamentos comercializados, que
genera a su vez una miriada de metabolitos cuyo
potencial tdxico y ecotdxico se desconoce en
gran medida (aus der Beek et al., 2016).
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En una revisién llevada a cabo en agua de bebida
en Estados Unidos (Benotti et al., 2009) se puso
de manifiesto la capacidad de los tratamientos
con cloro y ozono llevados a cabo sobre el agua
de consumo humano para hacer disminuir la pre-
sencia de farmacos en el agua de bebida. Sin em-
bargo, farmacos como meprobamato o fenitoina
son resistentes a la oxidacién provocada por es-
tos compuestos, motivo por el cual se encontra-
ron con mayor frecuencia en agua de bebida. La
variedad potencial de farmacos en el agua de
consumo presenta riesgos todavia no bien com-
prendidos, pero que podria afectar en mayor
medida a aquellos grupos de la poblacién en los
gue el metabolismo y la eliminacién de xenobid-
ticos no es dptima, como en nifios pequefios y
ancianos (Milovac, 2023).

Cabe destacar también la importancia que en los
ultimos afios ha tenido el andlisis de las aguas re-
siduales en la .Su
relacion con la incidencia de COVID-19 se ha po-
dido establecer debido a que las personas infec-
tadas con el virus pueden excretar ARN viral en
las heces. Asi, Espafia se ha puesto en marcha un
sistema de vigilancia microbioldgica en aguas re-
siduales y de bafio para la deteccion precoz del
SARS-CoV-2 (proyecto VATar-COVID-19 o Vigi-
lancia y Alerta Temprana de COVID-19) por parte
del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el
Reto Demografico (MITECO), con resultados de
estaciones depuradoras de aguas residuales re-
partidas por todas las Comunidades Auténomas
y con presencia en la mayor parte de las provin-
cias; el ultimo de los informes quincenales indica
un claro predominio de la variante émicron
BA.2.86 (MITECO, 2024).
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De acuerdo al Real Decreto 3/2023, de 10 de
enero, por el que se establecen los criterios téc-
nico-sanitarios de la calidad del agua de con-
sumo, su control y suministro, se definen las

como el “agua para uso hu-
mano, ya sea en su estado original o después del
tratamiento, utilizadas para beber, cocinar, pre-
parar alimentos, higiene personal u otros fines
domésticos, tanto en locales publicos como pri-
vados, independientemente de su origen y si se
suministra desde redes de distribucidén, desde
cisternas o en depdsitos moéviles y que sea salu-
bre y limpia.”

Las aguas de consumo humano se consideraran
salubres y limpias cuando estén libres de micro-
organismos, parasitos o sustancias en una canti-
dad o concentracién que pueda suponer un
riesgo para la salud humana, cumpliendo con
una serie de pardmetros microbiolédgicos y qui-
micos con sus correspondientes valores paramé-
tricos. El cumplimiento de estos requisitos de-
terminara la calificacién del agua como apta o no
apta para el consumo.

Los son las entidades responsables
de asegurar la calidad del agua, por cualquier via
o sistema, asi como del agua que aportan a los
usuarios en los puntos de entrega. También de-
ben exigir a los establecimientos publicos y co-
merciales la disponibilidad de agua para con-
sumo humano. Igualmente, corresponde a los
municipios el autocontrol de la calidad y el con-
trol en grifo del agua que consume la poblacién
en su terrotorio cuando la gestion del abasteci-
miento sea de forma directa.

Atendiendo a los datos del ultimo informe rela-
tivoala

publicado por el Ministerio de Sanidad (MS,
2023)* en el afio 2022 el 98,5% de los boletines
de analisis notificados en agua de consumo

3 Mediante los pardametros microbioldgicos se analiza la presencia
de Escherichia coli, enterococo intestinal, Clostridium perfringens
(incluidas las esporas) y Legionella spp. Los parametros quimicos
analizados incluyen los nitratos, nitritos, metales pesados como el
plomo, el arsénico o el cadmio o la presencia de plaguicidas o bis-
fenol A, entre otros.

4 La obligatoriedad de publicacién de estos informes se establecid
en el RD 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los
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fueron aptos. Solo el 0,59% se consideraron
como no aptos. Las zonas de abastecimiento de
mayor poblacién (50 000 — 500 000 habitantes)
tuvieron mejor calidad, con un 98,85% de boleti-
nes aptos, frente al 97,79% de las zonas de 50 a
500 habitantes.

Entre las actividades en las que los farmacéuticos
pueden ejercer para garantizar la calidad de las
aguas de consumo, juntamente con otros profe-
sionales sanitarios cuya labor se desarrolla en el
ambito de la vigilancia en salud publica, se en-
cuentran las descritas a continuacion.

El RD 3/2023 establece que los abastecimientos
deben distribuir agua a la poblacién en cantidad
y calidad suficientes. Los farmacéuticos velaran
por que las instalaciones no contaminen o em-
peoren la calidad del agua de consumo con gér-
menes o sustancias que puedan suponer un
riesgo para la salud de la poblacidn.

En caso de que se afiada alguna sustancia de tra-
tamiento al agua, se debera cumplir lo dispuesto
en ese Real Decreto, en cuyo articulo 36.2 se in-
dica que los procesos unitarios de tratamiento
no transmitirdn al agua sustancias o propiedades
gue contaminen o degraden su calidad y supon-
gan un riesgo para la salud de la poblaciéon abas-
tecida, ni deberdn producir directa o indirecta-
mente la contaminacidn ni el deterioro del agua
superficial o subterranea destinada a la produc-
cién del agua de consumo

El es un sistema de informacion sanitario
gue recoge datos sobre las caracteristicas de los

criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano, que
fue derogado por el RD 3/2023, en base a los datos cargados en el
Sistema de Informacion Nacional de Agua de Consumo (SINAC), cu-
yas caracteristicas generales quedaron desarrolladas en la Orden
SC0O/1591/2005, de 30 de mayo, sobre el Sistema de Informacion
Nacional de Agua de Consumo.
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abastecimientos y la calidad del agua de con-
sumo humano que se suministra a la poblacién
espafiola. La unidad de informacién del SINAC es
la , un area geografica-
mente definida y censada por la autoridad sani-
taria, no superior al dmbito provincial, en la que
el agua de consumo humano provenga de una o
varias captaciones y cuya calidad de las aguas
distribuidas en las redes de distribucidn o cister-
nas pueda considerarse homogénea la mayor
parte del afio.

Los de este sistema de informacidn

son:

v Detectar y prevenir riesgos para la poblacion
derivados de la ingesta de agua contaminada.

v ldentificar en el dmbito local, autonédmico y
nacional la calidad del agua de consumo hu-
mano y de las caracteristicas de los abasteci-
mientos.

v Facilitar al ciudadano informacion bdsica de
las zonas de abastecimiento y la calidad del
agua de consumo humano.

v Aportar informacién a las autoridades com-
petentes y a los usuarios del SINAC sobre las
caracteristicas de las infraestructuras que
componen los abastecimientos.

v Facilitar la coordinacién de los programas de
vigilancia sanitaria destinados a prevenir los
posibles riesgos especificos para la salud de-
rivados del consumo de agua.

v Elaborar informes periddicos sobre las carac-
teristicas de las infraestructuras y de la cali-
dad del agua de consumo humano.

v Cumplir con la obligaciéon de informar a la
Unidn Europea y a otros organismos interna-
cionales.

En la definicion de “aguas de consumo humano”
se incluyen aquellas que se suministran tanto a
través de una red de distribucion como a partir
de una cisterna o envasadas en botellas u otros
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recipientes, correctamente diferenciadas de las
aguas minerales y de manantial.

Las aguas de abastecimiento publico pueden ser

:aguas distintas a las aguas minerales
naturales y de manantial, que pueden tener cual-
quier tipo de procedencia y se someten a los tra-
tamientos fisicoquimicos autorizados necesarios
para que reunan las caracteristicas de potabili-
dad establecidas en el RD 1799/2010, de 30 de
diciembre, por el que se regula el proceso de ela-
boracidn y comercializacién de aguas preparadas
envasadas para el consumo humano.

Pueden distinguirse las

, que son aquellas que pueden tener cual-
quier tipo de procedencia, subterranea o super-
ficial y que han sido sometidas a tratamiento
para que sean potables. Todas estas aguas per-
derian asi, si la tuviesen, la calificacion de agua
de manantial o agua mineral natural, pasando a
denominarse aguas potables preparadas; o

, en caso de

gue tengan dicha procedencia.

En cuanto a su etiquetado, la denominacién de
venta sera «agua potable preparada» o «agua de
abastecimiento publico preparada» (segun co-
rresponda), que debera figurar de forma desta-
cada en color e intensidad y en caracteres cuya
alturay ancho sean una vez y media superiores a
la marca o signo distintivo. Si se ha afadido o eli-
minado anhidrido carbdnico, se incluird ademas
la mencién: «gasificada», «con gas», «carbé-
nica», «desgasificada» o «sin gas» segun pro-
ceda. Queda prohibido atribuir a estas aguas
propiedades de prevencién, tratamiento o cura-
cién de una enfermedad humana.

Las aguas de consumo publico también pueden
ser : aquellas distribuidas mediante la
red de abastecimiento publico y las procedentes
de este origen, envasadas conforme a la norma-
tiva que regula los materiales en contacto con
alimentos, de forma coyuntural para su distribu-
cion domiciliaria y gratuita, con el Unico objeto
de suplir ausencias o insuficiencias accidentales
de la red publica, que deben cumplir el Real De-
creto 3/2023, de 10 de enero, por el que se esta-
blecen los criterios técnico-sanitarios de la cali-
dad del agua de consumo, su control vy
suministro.
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Las aguas envasadas para consumo humano
pueden clasificarse atendiendo a numerosos cri-
terios: temperatura, presencia o no de gases o
grado de mineralizacién. Desde el punto de vista
legal, se distingue entre

de
acuerdo al RD 1798/2010, de 30 de diciembre,
por el que se regula la explotacion y comerciali-
zacion de aguas minerales naturales y aguas de
manantial envasadas para consumo humano.

De acuerdo con esa horma, las

(AMN) son “aquellas microbioldgica-
mente sanas que tengan su origen en un estrato
o yacimiento subterraneo y que broten de un
manantial o puedan ser captadas artificialmente
mediante sondeo, pozo, zanja o galeria, o bien,
la combinacién de cualquiera de ellos. Estas pue-
den distinguirse claramente de las restantes
aguas de bebida ordinarias: primero, por su na-
turaleza, caracterizada por su contenido en mi-
nerales, oligoelementos y otros componentes vy,
en ocasiones, por determinados efectos; se-
gundo, por su constancia quimica; y tercero, por
su pureza original, caracteristicas estas que se
han mantenido intactas, dado el origen subterra-
neo del agua que la ha protegido de forma natu-
ral de todo riesgo de contaminacién.”

Por su parte, las (AM) “son
las de origen subterrdneo que emergen esponta-
neamente en la superficie de la tierra o se captan
mediante labores practicadas al efecto, con las
caracteristicas naturales de pureza que permiten
su consumo; caracteristicas que se conservan in-
tactas, dado el origen subterraneo del agua, me-
diante la proteccién natural del acuifero contra
cualquier riesgo de contaminacién.”

El papel de los farmacéuticos en el control sani-
tario de las aguas minerales naturales y de ma-
nantial comienza con la declaracién del agua
como mineral natural o de manantial que, aun-
gue es una competencia de las autoridades mi-
neras de las Comunidad Auténomas y muy pocas
veces del Ministerio correspondiente, requiere
un informe sanitario vinculante que es realizado
en muchos casos por farmacéuticos.

La inscripcion de AMN y AM es un requisito in-
dispensable para su inclusién en la lista de aguas
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minerales reconocidas. La AESAN es el orga-
nismo en Espafia que se encarga de elaborar la
lista espafiola de AMN y de enviarla a la Comision
Europea, para posteriormente ser publicada en
el Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE).

En la fase de comercializacién del producto es
imprescindible el control del , cum-
pliendo lo estipulado en la Norma General de Eti-
guetado, presentacion y publicidad de los pro-
ductos alimenticios (Real Decreto 1334/1999),
en cuanto a la informacién obligatoria. Asi, en el
articulo 9 del RD 1798/2010 se recoge como in-
formacidn obligatoria a incluir en el etiquetado:

- El nombre del manantial o captacién subterra-
nea y el lugar de explotacion. En el caso de que
la procedencia del agua sea nacional debe afia-
dirse, ademas, el término municipal y provincia
en la que se encuentra ubicado el manantial o
captacién subterranea.

- En el caso de las aguas minerales naturales, se
incluird obligatoriamente la composicién anali-
tica cuantitativa que enumere sus componentes
caracteristicos.

- Se debera incluir informacién sobre los trata-
mientos que hayan sido efectuados. Las aguas
que hayan sido objeto de un tratamiento con
aire enriquecido con ozono deberan llevar cerca
de la composicion analitica de componentes ca-
racteristicos la indicacidon «agua sometida a una
técnica de oxidacion autorizada con aire ozoni-
zado». Del mismo modo, las aguas que hayan
sido sometidas a una técnica con alumina acti-
vada deberan llevar cerca de la composicion ana-
litica de componentes caracteristicos la indica-
cién «agua sometida a una técnica de adsorcion
autorizada».

- Las aguas minerales naturales cuya concentra-
cidn de fllor sea superior a 1,5 mg/l deberan in-
cluir en su etiquetado la indicacién «contiene
mas de 1,5 mg/| de fllor: no adecuada para el
consumo regular de los lactantes y nifios meno-
res de siete afios». Esta indicacion debera figurar
inmediatamente al lado de la denominacién de
venta y en caracteres claramente visibles.
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Las AMN pueden contener asimismo determina-
das menciones, que se consideran exigencias
complementarias de las hasta aqui menciona-
das, siempre que estén demostradas mediante
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analisis fisicoquimicos y, en su caso, examenes
farmacolégicos, fisiolégicos y clinicos efectuados
segun métodos cientificamente reconocidos (

).

Exigencias especificas del etiquetado de las aguas minerales naturales complementarias de las generales estableci-

das en el articulo 9 del RD 1798/2010.

Menciones

De mineralizacion muy débil
Oligometdlicas o de mineralizacion débil
De mineralizacion media

De mineralizacion fuerte

Bicarbonatada

Sulfatada

Clorurada

Calcica, o que contiene calcio
Magnésica, o que contiene magnesio
Fluorada, o que contiene fluor
Ferruginosa, o que contiene hierro
Acidulada

Sédica

Indicada para la preparacion de alimentos infantiles
Indicada para dietas pobres en sodio
Puede tener efectos laxantes

Puede ser diurética
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Criterios en base a contenidos
Hasta 50 mg/| de residuo seco
Hasta 500 mg/| de residuo seco
Desde 500 mg/l hasta 1500 mg/| de residuo seco
Mas de 1500 mg/| de residuo seco
Mas de 600 mg/I de bicarbonato
Mas de 200 mg/I de sulfatos

Mas de 200 mg/I de cloruro

Mas de 150 mg/I de calcio

Mas de 50 mg/| de magnesio

Mas de 1 mg/I de fldor

Mas de 1 mg/I de hierro bivalente
Mas de 250 mg/I de CO, libre

Mas de 200 mg/| de sodio

Hasta 20 mg/I de sodio
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La importancia de una adecuada gestion de las
aguas residuales se explica tanto por los criterios
sanitarios y ambientales asociados a los riesgos
derivados de la presencia de agentes contami-
nantes y potencialmente patégenos en estas
aguas, como por la necesidad de optimizar el
aprovechamiento de un recurso tan necesario
COMO escaso.

En elRD 509/1996, de 15 de marzo, de desarrollo
del Real Decreto-ley 11/1995, de 28 de diciem-
bre, por el que se establecen las normas aplica-
bles al tratamiento de las aguas residuales urba-
nas, se establecen una serie de

procedentes de insta-
laciones de tratamiento de aguas residuales ur-
banas, entre los que se encuentran un limite de
25 mg/| de O, para la DBO 5 (demanda bioqui-
mica de oxigeno)®. Las aguas residuales urbanas
son las aguas residuales domésticas o la mezcla
de éstas con aguas residuales industriales o con
aguas de escorrentia pluvial, tal y como se defi-
nen en el Real Decreto-ley 11/1995, de 28 de di-
ciembre, por el que se establecen las normas
aplicables al tratamiento de las aguas residuales
urbanas.

Por su parte, las condiciones para la reutilizacion
de las aguas depuradas vienen reguladas por el
RD 1620/2007. Las son aguas
residuales que han sido sometidas a un proceso
de tratamiento con el objetivo los requisitos de
calidad estipulados en la normativa sobre verti-
dos. Se diferencian de las en

5 La demanda bioquimica de oxigeno transcurridos cinco dias de
reaccion (DBO 5) es un parametro que mide la cantidad de oxigeno
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gue éstas, ademds de cumplir los requisitos de
calidad de vertidos, son asimismo adecuadas
para el uso al que se destinan.

En cuanto a los

, el RD 1620/2007, prohibe expre-
samente el uso de aguas residuales reutilizadas
para consumo humano, aguas de bafo, acuicul-
tura de cefaldpodos y ciertos usos propios de la
industria alimentaria. Los para
las aguas residuales son:

: riego de jardines privados y de zo-
nas verdes urbanas, baldeo de calles, siste-
mas contra incendios, lavado industrial de
vehiculos.

: todos los usos de riego agricola
incluyendo el riego de cultivos de productos
de consumo en fresco o productos procesa-
dos, pastos de alimentacion de ganado, fo-
restal, etc.

: aguas de proceso y limpieza y
torres de refrigeracion.

campos de golf, estanques,
masas de agua y caudales ornamentales en
los que estd impedido el acceso del publico
al agua.

: recarga de acuiferos, riego de
bosques y zonas verdes no accesibles al pu-
blico, silvicultura, mantenimiento de hume-
dales y caudales minimos.

consumido al degradar la materia organica de una muestra liquida,
constituyendo una medida del grado de contaminacion.
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Los aspectos relacionados con la calidad de las
aguas de bafio se encuentran regulados por el RD
1341/2007, de 11 de octubre, sobre la gestion de
la calidad de las aguas de baio. Este control pre-
senta una importancia clave en Espafia, teniendo
en cuenta la tradicion en el uso recreativo de
este tipo de aguas, especialmente durante el pe-
riodo estival y para la prdctica de deportes ndu-
ticos.

En el mencionado Real Decreto, se definen las
aguas de bafio como “cualquier elemento de
aguas superficiales donde se prevea que puedan
bafiarse un nimero importante de personas o
exista una actividad cercana relacionada
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directamente con el bafio y en el que no exista
una prohibicién permanente de bafio ni se haya
formulado una recomendacién permanente de
abstenerse del mismo y donde no exista peligro
objetivo para el publico”.

En estas aguas se controlan una serie de parame-
tros ( ) y mediante inspeccion visual se de-
termina la transparencia del agua y la posible
contaminacién o presencia de medusas, de resi-
duos alquitranados, de cristal, de plastico, de
caucho, de madera, materias flotantes, sustan-
cias tensioactivas, restos orgdnicos, y cualquier
otro residuo u organismo.

Parametros obligatorios y valores para la evaluacién anual de la calidad de las aguas de bafio establecidos en el

Anexo | del RD 1341/2007.

Agua continental
Calidad
Unidades
Suficiente Buena Excelente
Enterococos intestinales 330 400 200 UFC o NMP/100 ml
Escherichia coli 900 1000 500 UFC 0 NMP/100 ml
Agua costera y de transicion
Calidad
Unidades
Suficiente Buena Excelente
Enterococos intestinales 185 200 100 UFC 0 NMP/100 ml
Escherichia coli 500 500 250 UFC o NMP/100 ml

De acuerdo a los resultados del analisis, las aguas
de bafio podran clasificarse anualmente como
de cuando,
en la serie de datos sobre calidad de las aguas de
bafio correspondientes al Ultimo periodo de eva-
luacién, los valores del percentil de las enumera-
ciones microbioldgicas sean iguales o mejores
que los valores de «calidad excelente», «calidad
buena» o «calidad suficiente» que figuran en la

, 0 cuando las aguas de bafio estén ex-
puestas a contaminacidon de corta duracién, a
condicidn de que se adopten medidas adecuadas
de gestion, incluidas la vigilancia, sistemas de
alerta rapida y controles, para evitar la exposi-
cion de los bafiistas mediante una advertencia o,
cuando sea necesario, una prohibicion de banoy
se adopten medidas adecuadas de gestion para
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prevenir, reducir o eliminar las causas de conta-
minacion.

Las aguas de bafio se clasificaran como de «

» cuando, en la serie de datos so-
bre calidad de las aguas de bafio correspondien-
tes al ultimo periodo de evaluacion, los valores
del percentil de las enumeraciones microbioldgi-
cas sean peores que los valores de «calidad sufi-
ciente» que figuran en la

Como herramienta de gestién de la calidad de las
aguas de bafio y de cara a facilitar la recogida de
lainformacion, el Ministerio de Sanidad coordina
desde el afio 2008 un sistema de informacion na-
cional de aguas de bafio denominado ,
para su utilizacion por parte de las autoridades
competentes, y elabora informes nacionales
anuales destinados a la informacién publica. De
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acuerdo al ultimo informe publicado, relativo al
afio 2022 (MS, 2023), el 97% de las aguas obtu-
vieron una calificaciéon, al menos, de calidad

Los requisitos de calidad del agua para uso far-
macéutico establecidos por la

(Ph. Eur.) se determinan en funcién del tipo
de preparacién. En este sentido, el analisis de la
calidad microbioldgica representa uno de los
principales aspectos de control, teniendo en
cuenta la susceptibilidad de muchos procesos a
este tipo de contaminacion, asi como las impor-
tantes consecuencias sanitarias que ésta puede
tener, especialmente en preparaciones inyecta-
bles.

La Agencia Europea de Medicamentos ha elabo-
rado una directriz especifica sobre la calidad del
agua para uso farmacéutico® (EMA, 2020) te-
niendo como base las monografias especificas
contenidas en la Farmacopea Europea’.

En el caso del , la Ph. Eur. no con-
tiene una monografia especifica, sino que ésta
debe cumplir con los requisitos establecidos
para el agua de consumo humano. El agua pota-
ble podra usarse durante la fabricacién de prin-
cipios activos y en los equipos de limpieza que
operen en las primeras etapas de fabricacion,
salvo que existan requisitos técnicos o de calidad
gue exijan el uso de agua de otra calidad. Es el
tipo de agua que sirve como materia prima para
fabricar el resto de los tipos de agua, entre los
gue se encuentran, de acuerdo a la 52 edicién de
la Real Farmacopea Espafiola (RFE):

- : se utiliza
para medicamentos de administracidon parente-
ral cuando el agua actua como vehiculo, y para
disolver o diluir sustancias o preparaciones de
administracién parenteral. Puede presentarse a
granel o como agua esterilizada para

6 Quedan excluidas de esta directriz el agua utilizada para la prepa-
racion extempordnea de medicamentos y la empleada para la re-
constitucion o dilucién de un medicamento con caracter previo a
Su uso.

7 La Farmacopea Europea (Ph. Eur.) es elaborada por la Direccién
Europea de Calidad de los Medicamentos (EDQM), dependiente del
Consejo de Europa, una institucion ajena a la estructura politica de
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suficiente, y el 88% fue calificada como de cali-
dad excelente.

preparaciones inyectables, en envases esteriliza-
dos. Se obtiene a partir de agua que satisface las
normativas sobre agua destinada al consumo hu-
mano o a partir de agua purificada por destila-
cién en un aparato en el cual las partes en con-
tacto con el agua son de vidrio neutro, de cuarzo
o de un metal adecuado. La primera porcién del
destilado obtenida cuando el aparato empieza a
funcionar se descarta y a continuacién se recoge
el destilado.

: se establece un li-
mite de intervencién en un recuento de
microorganismos de 10 UFC por 100 ml
determinado mediante filtracion por
membrana con un tamafio de poro nomi-
nal no superior a 0,45 um, utilizando al
menos 200 ml de agua para preparaciones
inyectables a granel e incubando a 30-
35°C durante como minimo 5 dias. En el
caso de tratamientos asépticos, se pueden
aplicar limites de alerta mas estrictos.

- : se utiliza para pre-
parar medicamentos cuando se necesita agua de
alta calidad bioldgica, excepto cuando se re-
quiere agua para preparaciones inyectables. Se
obtiene por ésmosis inversa de doble paso aco-
plada con otras técnicas adecuadas, tales como
ultrafiltraciéon y desionizacion.

: similar al del agua para
preparaciones inyectables.

- : se emplea en medicamentos
que no deben cumplir los requisitos de esterili-
dad y apirogenicidad, salvo excepciodn justificada

la Unién Europea (UE). No obstante, a nivel practico esta farmaco-
pea aplica con cardcter juridico en la UE, pues la Directiva
2001/83/EC establece el caracter vinculante de las monografias
contenidas en la Ph. Eur. para los laboratorios fabricantes de medi-
camentos y el resto de productos medicinales
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y autorizada. Puede presentarse a granel o enva-
sada. Este tipo de agua se obtiene por destila-
cion, por intercambio idnico, por dsmosis inversa
o por cualquier otro procedimiento adecuado, a
partir de agua que satisface las normativas sobre
agua destinada al consumo humano.

: se establece un limite de interven-
cion en un recuento de microorganismos
de 100 UFC/ml, determinado mediante fil-
tracién por membrana con un tamafio de
poro nominal no superior a 0,45 um.
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