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CONTROL DE CALIDAD
DE PRESERVATIVOS MASCULINOS
EN EL. PERU

Alfonso Zavaleta Martinez - Vargas '*°
RESUMEN

La calidad de ios preservativos de latex {condones) empleados en los programas de
control de la natalidad y prevencién de enfermedades transmitidas sexualmente es un
factor critico para la eficacia de los mismos. Sin embargo, son escasos los reportes acerca
de la calidad de los preservativos distribuidos en Latincamérica. En este trabajo se repor-
tan los resuftados del control de calidad practicado a 23 lotes de preservativos de diferen-
tes marcas, que fueron examinados per el Centro Nacional de Control de Calidad (INS/
MINSA, Perd) en el periodo 1988-1994, divididos en 2 grupos segln el sistema legal de
control vigente a la fecha de recepcién de la muestra: controt de calidad pre-registro sanita-
rio {grupo PRS, enerc de 1988 a Julio 1992, 6 lotes) y control de calidad post-registro (grupo
PES, por toma de muestra, a partir de Julio de 1992; 17 lotes). Cinco de seis lotes del grupo
PRS y unc de diecisiete lotes del grupe PES cumplieron los requerimientos de calidad.

Las causas de rechazo fuercon: fallas en el rotulado (en 20 lotes, en 7 ausencia de la fecha
de vencimiento); caracteres fisicos deficientes {en 12 lotes, de los que 8 presentaron orifi-
cios 6 impermeabilidad deficiente; 2 particulas extrainas; y uno burbujas o pliegues o grosor
mayeor de declarado). En 20 de 23 lotes se efectud un control de limite microbiane, con
resultados conformes.

Una alta proporcién de ios lotes examinados (20 de 23) presentd fallas de calidad. La tasa
de lotes rechazados fue mayor en el periodo de control post-registro sanitario, lo que
sugiere que es necesario incrementar tas medidz< de control de calidad de los preservati-
vos que se comercializan en el Peru.
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ABSTRACT

The quality of male latex prophylactics (condom) used in sexually transmitted diseases
and birth control programs is a key factor for their efficacy. Nevertheless, reports on their
quality control are scarce. We present the results of quality control performed on twenty
three different commercial lots of condoms performed along a seven years period (1988-
1994) by the Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) of the Instituto Nacional de Salud
(Lima, Peru}. The lots were classified in two groups, depending on the legal system applicable
at the date of arrival of the sample to be tested to the INS: PRS group (pre-Sanitary Registration
quality control System, applicable before July 1992, 6 lots) and PES group (post-Sanitary
Registration quality control System, applicable after July 1992, 17 lots). Five out of six lots
from the PRS group, whereas 1 out of 17 from the PES group passed the controls.

The lot rejection causes were: labeling faults in 20 lots (expiring date not declared in 7),
deficiencies in physical characters in 12 lots (deficient impermeability due to holes in 8;
presence of particulate materials in 2, of bubbles in 1; of folds in 1 Iot, and thickness greater
than that declared by manufacturer in 1 lot). All twenty of the 23 lots which were subjected
to a microbial limit test passed it. A high proportion of the tested lots of condoms (20 of 23)
fail to pass quality control. The rejection rate was higher among condom samples taken
after the requlations stopped requiring passing quality control before inseription in the
Sanitary Register, which allows the product to enter the Peruvian market, to a system
performing quality control of products after inscription in the Sanitary Register, while they
are already in the market. Our findings strongly suggest that Health Authorities should
enhance the quality control of male latex prophylactics sold or distributed in the Peruvian
market.
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INTRODUCCION

iferentes instiluciones tante gubernamenta-

les como no gubernamentales propugnan ac-
[ualmente el empleo masivo del preservativo de
latex masculino (condén)'. Su empleo es uno de
los métodos recomendados por OPS/OMS dentro
de los programas de control de la natalidad a nivel
mundial'. La irrupcién de la epidemia de SIDA
trajo consigo la urgente necesicad de contar con
medidas preventivas destinadas a intentar frenar la
transmision sexual del virus de la Inmunodeficiencia
Humana (VIH-SIDA), recomenddndose el uso
masivo del preservativo masculino -condén- como
elemento preventivo para la adquisicién de la in-
feccion®®, Esta campafia se basa en el empleo de
preservativos de calidad comprobada, que garanti-
cen la seguridad de su uso cn la poblacidn, En el
mundo se utilizan anualmente mas de 6,000 millo-
nes de condones, sin embargo se ha estimado que
s necesario que se utilicen mds del doble de esa
cantidad para proteger la salud y la vida de hom-
bres y mujeres en el planeta.!

En todo el mundo hay actualmente en vigencia
unas 30 normas nacionales relativas a condones'*-
. Estas han sido escritas por comités que repre-
sentan especialidades técnicas y cientificas, orga-
nismos reguladores piiblicos, fabricantes de con-
dones y agrupaciones de consumidores y las esta-
blecen organismos piiblicos y privados. En gene-
ral, casi todas las normas establecen requisitos de
tamafio, resistencia a las roturas, empaquetado y
etiquetado’. También describen ¢6mo deben reali-
zarse las pruebas de impermeabilidad y de resis-
tencia a las roturas en los lotes fabricados e inspec-
cionados antes de ser puestos en el mercado, Sin
embargo, los detalles técnicos y los requisitos es-
pecificos de las normas varfan entre si. En los
EEUU, los fabricantes de condones observan la
norma establecida por la American Society for
Testing and Materials { ASTM)¥, una entidad no
gubernamental.

A pesar de la importancia de la calidad de los
condones en el resultado de su uso y de la existen-
cia de normas de calidad, pocos son los estudios
cfectuados en Latinoamérica acerca de la calidad de
cstos dispositives. En este estudio se evahian los
resultados de los controles de calidad practiv.dos
a 23 lotes diferentes de condones masculinos exa-
minados por el Centro Nacional de Control de
Calidad. del Instituto Nacional de Salud del Pert,
en el perfodo de 7 afios comprendido entre 21 01 de
Enero de 1988 y Diciembre de 1994,

MATERIAL Y METODOS:

Se evaluaron los resultados de los andlisis efec-
tuados a 23 lotes de preservativos de diferentes
marcas, recibidos en el perfodo 1988 - 1994 por el
Ceniro Nacional de Control de Calidad del Institu-
to Nacional de Salud en Lima, Perd.

Lametodologia y anélisis exigidos y efectuados
durante el periodo 1988 - Julio de 1992, correspon-
dieron a las técnicas del Laboratorio fabricante y
pais de Origen*'. A partir de Julio de 1992 se
utilizan entre otras, las normas de pats de origen y
las Normas Técnicas Nacionales Perua-nas - [tintec
399146 (28/8/91)°, ltintec 399.147  (28/8/91)
* ¢ Iintec PE-009-86°, de uso obligatorio en ¢l pais.

Para que los articulos como medicamentos, cos-
méticos y otros utilizados por personas, entre ellos
los condones, puedan circular en el pafs, deben con-
tar con inscripcidn en el Registro Sanitario (RS} del
Ministerio de Salud. El Estado Peruano, dentro de
la corriente mundial de apertura de mercados y eli-
minacion de barreras al comercio (entre ellas se han
considerado a las sanitarias), optd por el cambio
del sistema de otorgamiento del Registro Sanitario,
del control analitico de la calidad previo, como un
requisito para el otorgamiento de dicho Registro, al
de control posterior al otorgamiento det Registro
Sanitario, basado en la deciaracién jurada de la cali-
dad del producto presentada por ef fabricante ¢ el
comercializador ante la Autoridad de Salud®. Este
control posterior se efectiia a muestras de produc-
tos obtenidas mediante pesquisas en los almacenes
de las empresas fabricantes, importadoras ¢
distribuidoras y estd a cargo de la Direccién Gene-
ral de Medicamentos, Insumos y Drogas del Mi-
nisterio de Salud. Esporidicamente se efechian
operativos y decomisos de productos que se co-
mercializan en forma ambulatoria en las calles de
las ciudades - principalmente Lima- en una labor
coordinada entre 1a Policfa Nacional, 1a DIGEMID
y la Fiscalia de Prevencidn del Delito™,

Por ello, hemos dividido las muestras analiza-
das en dos grupos:
*Grupo sometido a control de calidad pre-registro
sanitario (PRS, 1988 a Julio 1992, N=6 lotes) y

*Grupo sometido a control de calidad post-registro
(PES, después de Julio 1992; n= 17 lotes). 51

Cada lote fue calificado segiin el resultado obte-
nido en los andlisis de contrel de calidad, siguiendo
las directivas publicadas por el Instituto Nacional
de Salud del Peri para la Red de Laboratorics de
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Control dc Calidad de Medicamentos?? como:

- APROBADO: cuando el producta analizado
obtiene resultados satisfactorios en todos los andli-
sis practicados.

-RECHAZADO: cuando cl producto analizado
obtiene resultados no satisfactorios {observacién)
en uno 0 miés de los andlisis practicados.

En aquellos casos en que las observaciones de
rotulado efectuadas al producto fueron subsanables
(periodo pre-registro) se utilizé el calificativo apro-
bado con nota de rotulado, como una sefial de adver-
tencia de un defecto menor ficilmente subsanabie
por el fabricante o distribuidor. Estas observaciones
fueron subsanadas en segunda instancia y el lote del
producto aprobado sin restriccién.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados de los andlisis de control de ca-
lidad practicadas a los 23 lotes de condones, se mues-
tran en las Tablas 1 y 2. Seis lotes correspondieron
al grupo PRS, y diecisiete al grupe PES. Veintiuno
de los 23 lotes estudiados fueron obtenidos por
pesquisa, y de ellos 20 presentaron alguna falla de
validad. Los pafses de procedencia de los lotes del
grupo PRS fueron: Japdn (5); EEU.U. de N.A(1)
v del grupo PES fueron: Corea (11); EEUU (3);
Malasia (1}; Japén (1) y Origen desconocido (1),
(Tabla 1).

En el periodo Pre-Registro (PRS) cumplieron
los reguerimientos de calidad 5 de 6 lotes (3 con
nota de rotulado subsanada), mientras que en el
periodo Post-Registro (PES) tan solo se aprobé 1
de 17 lotes, lo que sugiere un incremento en la tasa
de rechazo de los lotes evaluados durante la vigen-

cia del Sistema de Control Post-Registro Sanita
rio. Un fenémeno similar ha sido reportado en ¢l
Peri para los medicamentos y articulos médico-
quirdrgicos?.

Las causas de observacién y rechazo encon-
tradas en los 23 lotes analizados se muestran en la
Tabla 2. Las causas mas frecuentemernte encontra-
das en los andlisis de los lotes examinados fueron:
fallas de rotulado {n=20 lotes) incluyendo caren-
cia de fecha de vencimiento en 7 lotes; caracteres
fisicos deficientes (12) incluyendo presencia de
orificios 6 impermeabilidad deficiente (8); presen-
cia de particulas extrafias (2); presencia de burbu-
jas (1), pliegues (1) y grosor mayor de declarado
{1}). LI control de limite microbiano se efectud en
20 de los 23 lotes ensayados, obteniéndose resul-
tados satisfactories en todes los loies evaluados,

Todas las normas requieren que las mues-
tras de condones se sometan a pruchas de resis-
tencia ala rotura y de impermeabilidad. La prue-
ba de resistencia a las roturas es la mas importante
por la cantidad de semen eyaculado que puede
liberar el condon al romperse. Casi todas tas nor-
mas requieren de prucbas de resistencia para los
condones nuevos y vigjos (6 artificialmente enve-
Jjecidos por exposicidn al calor). Diez de veinti-
trés lotes analizados fueron sometidos a pruebas
de envejecimiento con resultados conformes. Es-
tos resuliados son concordantes con lotes
pesquisados y analizados poco tiempo después
de imporiados.

Casi todos los fabricantes inspeccionan
electrénicamente todos los condones para verifi-
car si tienen agujeros o partes mas delgadas'?. Asi-
mismo, todas las normas para condones exigen

Tabla 1.- Andlisis de control de calidad de 23 lotes preservativos masculinos de marcas
diferentes efectuados por el Centro Nacional de Control de Calidad {(INS-MINSA, Lima, Perq)

en el Periodo 1988-1994,

Sistema Pais Conclusion
de de Origen Pesquisado

Control de Calidad Aprcbado Rechazado

Pre registro Japén No 2 -

sanitario Japdn Si 2" 1

(1988 - Junio 1992) EEUU Si 1~ -

Post registro Japén Si - 1

sanitario Corea Si - 11

(Julio 1992-1994) Malasia Si 1

EEUL Si 1 2

Desconocido Si 1

Totales [ 17

*Aprobado con nola de rolulado subsanada

52



Zavalefa A.

Tabla 2. Control de calidad de preservativos masculinos en el Peri en el periodo 1988-1954:

Analisis de control de calidad y principales causas de rechazo de lotes.

Lotes Resultado
Ensayo Analizados Aprobado Rechazado

inspeccian de envases (rotulados)

Envase mediato 22 22 y
Envase inmediato 23 22 1
Caracteristicas fisicas 23 14 9
Large 23 23 0
Ancho 23 23 0
Grosor 18 17 1
Presencia de pliegues 23 22 1
Presencia de burbujas 23 22 1
Masa {peso promedio} 23 21 2
Presencia de agujeros 17 9 8
Prueba de impermeabilidad 17 9 8
Presencia de particulas extranas 17 15 2
Prueba de limite microbiano 20 20 G
Prueha de envejecimiento 10 10 o]

que estos se sometan a pruebas para verificar su
impermeabilidad, empledndose esta prueba para
verificar que no hay agujeros. Casi todas las normas
requicren que los condones se llenen con 30 mL de
agua, se suspendan entre une y tras Minutos y se
inspecciones para verificar su impermeabilidad. La
ausencia de agujeros y la existencia de
impermeabilidad garantizan relativamente una me-
nor tasa de embarazos indeseados, y la prevencion
de la adquisicién de enfermedades transmitidas
sexualmente como el SIDA, la gonorrea y la infec-
cidn por citomegalovirus entre otros agentes. Ain
cuando las normas son generalmente permisivas al
aceptar lotes de condones en los cuales menos de
1,5% son débiles, menos de 0,4% son permeables,
menos del 2,5% contienen latex de calidad deficien-
te y menos del 4% son del tamafio inexacto. '8

Las normas de la ASTM exigen lotes sin aguje-
ros'® y contrastan con otras normas comao la perua-
na** que no acepta mas de 0,4% de muestras con
agujeros, mientras que la norma mexicana® acepta
hasta 3%, en un andlisis de 100 preservativos. Enel
Perd, se pesquisan normalmente 200 condones de
cada lote mediante muestrec aleatorio simple. De
ellos, 130 unidades se emplean en los andlisis rufi-
narios en los laboratorios de control de calidad.
Debido a la pequehia cantidad de la muestra suscep-
tible de ser tomada en la pesquisa, el nivel de 0,4%
corresponde a 0.4 unidades con orificios (enla ;. ic-
tica ninguno debe tener agujeros), equivalenies a
lotes sin agujeros exigidos porla ASTM en Estados
Unidos de Norteamérica. En ¢l estricto sentido sa-
nitario, el usuario no espera encontrar condones
con agujeros, y espera que aquellos que se le oferten
puedan prevenir la infeccidén por agentes infecto

contagiosos como consecuencia de su actividad
sexual, ¢ impidan embarazos no deseados. Lamen-
tablemente, 47% de los lotes analizados evalua-
dos en el periodo 1988-1994 {Tabla 2) presentd
agujeros y fallé en la prueba de impermeabilidad
constituyéndose en una causa de rechazo impor-
tante en dicho periode. El hecho de que la mayoria
de rechazos por esta causa se han observado en
productos pesquisados y analizados después de
Junioe de 1992, (dentro del sistema de control post
- Registro sanitario) constituye una seria sefial de
alerta sobre la existencia de un riesgo inusual po-
tencial de mayor frecuencia de fallas en la capaci-
dad protectora esperada del preservativo masculi-
no frente a la transmision 6 probabilidad de adqui-
rir infeccién por enfermedades sexualmente trans-
mitidas como el SIDA, o una mayor proporcién
ue callas en la prevencidn del embarazo no desea-
do.

La carencia de fecha de vencimiento o el em-
plec de rotulados escritos en inglés (idioma no
comprendido por la mayoria de la poblacién usua-
ria) y el uso de rotutados con instrucciones de uso
poco claras, constituyen severas limitantes y ries-
2os al uso masivo de los preservativos masculinos
en el Peri.

En el Peri todos los loles comercializados
cortesponden a productos importados, dada la
ausencia de empresas de fabricacion local. Frente
a la necesidad del uso adecuado de preservativos
zn ¢l pafs, es crucial que los preservativos dispo-
nibles en nuestro medio se fabriguen siguiendo las
puenas practicas de manufactura y s¢ sometan a
un adecuado sistema de control de calidad en f4-
brica, y a adecuadas condiciones de transporte,
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almacenamiento y comercializacién. Es necesario
buscar consenso sobre las normas que sc aplican
para la evaluacion de la calidad, por cuante existe
heterogeneidad en los criterios empleados por los
diferentes paises y fabricantes'. El Ministerio de
Salud debe efectuar campafias frecuentes para la
toma de muestras por pesquisa en sitios de almace-
namiento y expendio a fin de evaluar la calidad e
integridad de los preservativos ofertados comer-
cialmente en ¢l pafs, y garantizar la salud pablica.
Los lotes que no aprueben los andlisis deberdn in-
defectiblemente, ser incinerados. Asimismo, debe
recomendarse a las instituciones compradoras de
grandes lotes, que soliciten la ejecucion de los and-

54

lisis de control de calidad en el pais, antes de hacer
efectivala compra ¢ el internamiento, a fin de ve-
rificar si estos productos cumplen o no las condi-
ciones sanitarias minimas exigidas,

El sistema de control vigente, basado enla con-
fianza que el Estado deposita en fabricantes y dis-
tribuidores, trae consigo la necesidad del estableci-
miento de medidas de control eficientes y eficaces,
a fin de salvaguardar la salud de los usuarios me-
diante el aseguramiento de la calidad de los pro-
ductos que se les oferta dentro de un mercado de
libre comercio, asf como la aplicacién de severas
sanciones 2 los infractores.
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