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1. RESUMEN
El uso, la promocién v distribucién de condones o
preservativoas masculinea, come profilactico y soma
anticonceptivo, en ios tiempos actuales representa una
de las alternativas mas comunes v eficaces para impedir
enfermedades de transmision sexual y su avanece, pero a pesar
de dsto la utilizacidn de ios mismos en log p=izes en
desarrollo ez balja.

Su uso, como consecuencia de la educacicn e informacidn sobre

—

=] SIDA vy las otras campafias que promueven su utilizacion, lo
hacen mas popuiar y por ende el aumento de ia fabricacidn v
distribucion, guedando siempre una duda por partg del
usuario, ise rompen & not,

Es por lio gue en el presente trabajo se trato de dar una
respuesta, sobre ia calidad y confiabilidad de log mismos,
desde la informacion esegrita en cajas, insertosg, y empagues.
hasta 2! condon en =2i, para lo cual se muestreo todas las
marcas comerciales de condones que s= encuentran disponibles
al usuario en por lo menos 5 puntos de venta en ias zonas 1,
2., v 3 de la ciudad capital, tal comoc se expenden al publico
v sometiendolos a los ensayos y tecnicas propuestas para
evaluar su calidad.

Sabre los resultados se puede cbservar gue ei 9%% de las
marecas eztudiadas no eumplen con los reguisitos sobre lo
cengignado en el empaque y en io referentie 5 ia calicad de
los condnnasg en s8il; todosg cumpien con las noermas dei presentie

trabain cuando son almacenados bajo condiciunes optimas,



Z. INTRODUCCION
Uno de los grandes problemas de la humanidad, han sido las
enfermedades que se contraen a través de las relaciones
sexuales (enfermedades de transmision sexual), como son la
gonorrea (neisseria gonorrhoeael, la sifilis (treponema
pallidum), v el S5IDA (HIV), que se ha convertido en un
problema de Salud Pdblica Mundial, pu#s desde 1981 cuando fue
reconocida por primera vez, en los E.E.U.U.{1}, la epidemia
avanzo hasta afectar a casi todas las comunidades del mundo;
todo elle tiene como resultado el useo, la promocidn v
distribuecién de condones o preservativeos masculinos, como
profilactico v como anticonceptivo, lo cual presenta una de
las alternativas para impedir su avance, a pesar de esto Ia
utilizacison de los mismos en los paises en desarrollo es
balta, estudios realizados por la Organizacion Mundial de
ia Salud (OMS), indican gque en America Latina. las campahas
de promocison Y usos son constantes w pianificadas. pero a
pesar de ello la utilizaciéon de los mismos adn es
relativamente baja.
Su uso, como consecuencia de lo anterior aumentd, por la
educacién e informacién sobre el SIDA y las otras campafas
que promueven su utilizacién, ésto también contribuye en =i
aumento de la fabricacidn y distribucidn.
En Guatemala la importacion de los mismos se hace de
diferentes palises, reportandose varias marcas comerciaies,
con variaciones de precios y la distribucidp gratuita por

parte de wvarias Instituciones Internacionales.
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En réiacién al condan o preservativo, no se conoce a ciencia
cierta quien, cuando o donde fue inventado y utilizado por
primera vez; se conocen varias teorias, la historia del
Doctor Condom en el siglo XVII, de la Sefiora Philliips en los
afios 1700 en Inglaterra, del Doctor Fallopio, ete. EI
material para su fabricacién ha cambiado desde la seda, tripa
de animales, caucho vy latex que en la actualidad es el mas
utilizado para su fabricacién.

En el presente trabajo se realizé un muestreo de las marcas
comerciales de condones que se encuentren disponibles al
usuario en por lo menos 5 puntos de venta en las zonas 1, 2,
y 3 de la ciudad capital, ya sean estos establecimientos
farmaceuticos o comerciales y se recolectaron directamente de
zllos tal como se tal como se expenden al piblico para,
posteriormente evaluar su calidad por medio de las técnica:s

propuestas =n 2|l presente estudio.



3. ANTECEDENTES
Actuaimente el S5IDA es un problema de salud publica mundial,
que tiene multiples repercusiones y Guatemala ha pasado a
formar parte de los paises gue presentan este mal, aungue no
con la magnitud de paises mas desarrolladosy fué en 1984
cuando se reportaron los primeros dos casos de personas
infectadas paf el SIDA y que en esa época se les diagnostico
la enfermedad y para octubre de 1988, 77 pacientes con
serologia positiva para el anticuerpo HIV estaban ya
reportados; para marzo de 1991 el Ministerio de Salud Pablica
reporto 165 casos ¥ para agosto de 19892, el numero de casos
cficial asciende a 300 enfermos, grupo comprendido entre 20 ¥

20 afios. (11},

En 1991, Monzon J.L. efectio un estudio de tesis en la USAC,
en la Unidad de 5alud del Departamento de Bienestar

Estudiantil, en 270 estudiantes de egresoc en los cuales, se
reporta que el uso del condén es poco frecuente & irregular
siendo golo un 35% de varones los que log utilizan slempre.
Ecte tipo de evidencias demuestra la presencia de conductas

de riesgo para la adquisicién de ETS y HIV.

Actuaimente no existen trabaljos sobre contirol de calidad de
preservatives mascuiinos en ei pais, pero se reviso lo
referente al contral ¥ manejo que se efectua sobre

ios mismos en el Organismo Internacional que los promueve de
forma gratuita en Guatemala como lo es la Agencia

Internacional de Desarrollo de los Estados Unido= de MNorte



America {(USAID), por lo anterior no se han reportado datos de
estudios o trabajos en este campo.

Asi mismo los Organos Institucionales encargados de este tipo
d2 normativos, actualmente no pnseen.téenicam o directrices
para su control de callidad, io cual consta en el documento
numero Q00625 extendido por la Comisién Guatemalteca de

Normas (COGUANDR! ver anexos 10.1.

Los condones son fundas cilindricas, hechas generaimente de
caugho, disefiadas para envolver el pene: hay miltiples causas
para gque los mismos no posean la calidad esperada, gque van
desde su aimacenamiento hermético y cubierto de polvo

(talco y silicato de magnesiol), hasta la calidad de los
materiales utilizados en su fabricacion., Su mecanlsmo

de accidén se basa en que actuan como barreras, impidiendo
tanto la entrada como ia salida de fluidos, algunos condones
estan recubiesrtos de sustancias espermaticidas |,

El embarazo, el SIDA v las ETS, comparten un medio

coman de preavenciédn, como ic es una conducta sexual
responsabie, gue incluye el uso de los condones.

La prevencidn de HIV reguerira una mayor atencién en la
educacidn, promoecion, garantia de calidad, logistica vy
digtribucidén de los condones, (1-2) ya gque uno de los
problemas gue se mencionan constantemente en los diferentes
trabajos realizados, 25 21 hecho de aue se revientan con
frecuencia,

La principal objiecidén al condén reside en la disminucion de

la sensibilidad v luego el temor a la ruptura o balja



eficacia. (3-5)

Se han reportado tres etapas en la vida de un condén que
afectan la ruptura del mismo durante su uso:

a) El proceso de fabricacién,

b) Duracién y condiciones de aimacenamiento,

cl B2y uso.

Se estima que seis mil millones de condones se usan cada afio

a nivel mundial.

Casi todos los condopes son fabricados de latex, producto
derivado del caucho, otres son de tejido cojageno y su
durabilidad en general no debe de ser mavor de cineco a#ios, su
periodo de vida optimo se ha considerado hasta los dos anos.
Existen también los condones femeninoz comno o) Femidon, 21
Reality, entre ctros, pero para fines del presente trabaljo

unicamente se trabaja con condones mascul inas,

En la revista MNetwork de Family Health Internatienal (FHI) =se
han publicado algunos trabajos relacionados ai tema y entre
ellos se tiene un estudio titulado" una revisién minuciosa de
la rotura de los condones conduce a un productoc mas
contfiable", en ezte trabajo se indica gue, aparte de la
modificacian del comportamiento de las personas,. no existe un
m= jor método gue el uso de condones para proteger a las
personas de la propagacién del SIDA, afirma Mark Rilling,
analista de programas de la USAID, a cargo de la garantia de
calidad de los anticonceptivos, lnecluyendo los condones.

5i se prezta atencien apropiada a la calidad de fabricacién,



almacenamiento y uso, los condones han demostrado ser
altamente confiables para la prevencién de las enfermedades
de transmisidén sexual v los embarazos.

Laura Lizkin, de la Escuela de Higiene y Zalud Pabiica de
laliniversidad Jo hns Hopkins y autora del reciénte nimero de
Fopulation Reports, "Condoms Now More Than Ever" ("Condones
ahora mas que nunca"), athade; "A pesar de la posibilidad de
ruptura del condon, siempre &2 mas seguro usarlo gue no

hacerla®, (7).

En otro estudioc sobre el HIV y la lactancia (2-3), se
menciona a la madre frente al HIY y las ETS con respecto a la
cpcion del sexo mas seguro con la pareja no infectada, la

abstinencia y el uyso constante y correcto de condones. (1-2).

En otro reporte sobre las mejoras en las normas de
fabricacién de los condones, se indica la rapida propagacian
del SIDA &n muchos pafises en desarrollo, los promotores de la
planificacién familiar estan mas preccupados gque nunca sobre
ia calidad de los condopes que distribuyen, es por ello que
las pruebas de calidad se hacen mas necesarias para un
producto altamente técnico, dentro de elilas s mencionan las
mediciones de filtrado de agua laguleros), resistencia a la
tensidén @ inflado por aire, indicandose gue son las tres
pruebas principales utilizadas para medir la seguridad de ios
condones.

Es importante hacer notar que los condones plerden su

resistencja con el tiempo ¥y se ha observado que durante los

=J



primeros meses despues de su fabricacion, la maynria de los
condanes se hacen mas fuertes y resistentss a medida que las
moléculas |legan a su conformacién final en lo gue se copoce
como un procesc de "fraguado® sin embargo, una ver que se
completa dicho proceso, su resistencia comienza a reducirse a
medida gque envelece el latex, debido a eile, la Family Health
International (FHI),., recomienda gue no se utilicen nij
distribuyan condones que tengan mas de cince afios, aun cuando
s& les hava almacenado bajo condiciones optimas. Todo ello ha
dado como resultado la aplicacion de normas para garantizar
el producto, entre ellas se sugiere la unifermidad en el
espesor del latex, pruebas de filtrado, resistencia a la
tensiémn e inflado por airer as{ como también la lubricacidn v
ia integridad del empaque, pruebas que se ejecutan
principalmente en Organismos Internacionales o donantes de
condones coma o 2on 21 Fondo de las Naciones Unldas para
Actividades de Foblacisn (FNUAP), la Federacieon Internacional
de planificacion Familiar (IPPF), la Organizacion Mundiai de
la Salud (OMS), =l Banco Mupdial. la Comunidad Economica
Europea, La Agencia de los EE.UU. para el Desarrollo
Internacional {USAID], entre otra=. (14,

Eztos dnnantgs han seguido dlfﬁfentea conjuntos de normas,
debido al alto costo de las pruebas de laboratorio, la
mayoria de los paises y de las prganizaciones requieren que
los fabricantes realicen sus proplas pruebas de cumplimiento
con las normas. En.lgﬁﬂ. la USAID afiadié un pase para

garantizar la calidad, al hacer gque una tercera entidad,



Family Health International, sometiera a prueba a una parte
de o= condanes gue serian despachadoz al exterior v cada
mes., los téecniecns de FHI van a los sitios de fabricacidon de
estas companias y toman una muestra aleatoria cercana al 7%
de todos ioz lotes de condones producidos en ese mes para la
USAID. la FH! prueba estos condones en su laboraterio de
Carolina del Norte,.

Dentro de las principales pruehas gue se deben eljecutar

a los condenas, se sugiere: 1. Determinacién de la masa, 2.
Determinacién del velumen y la presidén de estallido, 3.
Determinacién de la longitud, 4. Determinacidén del apcho, 5.
Determinacién de orificios, 6. determinacian de la solide=z
del color., 7. Determinacién de ia resistencia al deterioro

durante el almacenamiento, 8.Pruebas de empaque y rotulado.

En otro articuio "Como el uso afecta la roptura de los
condones", incluve estudics y reportes realizadeos sobre

la roptura de condones y loa usuarios; en Kenia se realizo un
estudio con mas de 1700 participantes por |a FH!I y en otros
ocho pajises de Asia, Latinoamerica vy Afric;. como tambien en
los Estados Unidos, en todos estos lugares siempre Ia
preocupacién sobre la roptura de los condones y la tasa
promedio de rotura oscila entre el 0% y 13%11), asi mismo se
indica que la =ficacia del condén en la prevepcidon de
embarazos es cercana al 98% y la tasa de embarazos
accidentales en el primer afio de uso del conden promedia
cerca del 12% (9), tambien se le considera altamente efjica.

en la prevencién de la transmisidén de bacterias y wirus,



incluyendo el HIV (3),

En otro trabajo se indica que la roptura de condones en
homnsexuales tiene los niveles mas altes, (7).

Otras causas de la debilitacién y rompimiento de los
condones se debe al uso de lubricantes a base de acelte, pues
debilitan en forma marcada el latex, estos lubricantes
incluyen grasa,. lociones, aceites vegetales o animales vy
gelatinas de petroleoy las pruehas de laboraterio determinpan
que el aceite mineral y otros lubricantes de este tipo,
pueden causar una reduccién del 90% en la registencijia

del condén despues de apenas 60 segundos de exposicipon (8):
otras causas pueden ser la reutilizacién de loz condones v el

acto sexual por si mismo.

En 1989, la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo
Internacional (USAID} en Barbados. soligito e hizo gque se
embarcaran a Trinidad 2.5 millones de condones para

nuesvos proyectos de prevencisdn del S5IDA en varios paises del
Caribe, pero muchos de e20s paises tienen poca o ninguna
experiencia en el almacenamiento de los condones, el ealor,
ia mala ventilacioen, la humedad y otros factores ambientales
pueden datfiar los condones rapidamente, dahos que con
frecuencia no pueden observarse a simple vista, es por =llo
importante la pregunta !(Como afecta el almacenamiento y la
distribueion, !a posibilidad de rotura de! cendén, exponiendn
asi a una persona a la transmision del HIV o a un embarazo no

deseado? esta pregunta dio origen a muchos trabajos, dentro

10



elloz, FH! realizo una evaluaclidén de los condones antes
mencionados y se encontro con 1.2 milliones aceptables,
Q0,000 en un punto eritico vy los otros 500,000 no eran
utilizabies, (10) como este ejemplo exizten mucho mas
reportes sobre el cuidado y manejo de los condones,
llegandose a concientizar que no son simples holsas de latex
y casl inalterables o indestructibles facilmente, esta idea
es falsa y por ello es importante conocer los factores de
almacenamiente que afectan la rotura de los mismos, a medida
que un condén envejece, pierde poco a poce su resistencia y
por lo tanto, es mas propenso a romperse. Lasz condiciones
inadecuadas de almacenamiento pueden acelerar el proceso de
deterioro, por 1o que se deben seguir proecedimientos
apropiados de almacenamiento para garantizar que un condén
tenga su resistencia maxima cuando se le utiliza., Existen
tres factores fundamentales gue afectan el deterjoro de los
condones durante el almacenamiento: Empaquetado., condiciones
del almacen v manejo de los suministres,

FEl empaquetado: Por lo general, los condones se empacan en
papel aluminio, plastico o multicapa, para protegerlos de los
efectos de la fuz ultravioleta, de la humedad y de los
mlementos contaminantes del a{re, i1y, incluso la
exposicién prolongada al éxigeno presente en el aire puede
scelerar el deterioro del condén, la contaminacion del aire
=n zonas urbanas puede reducir la resistencia de los mismos
cuando el empagque o su sellado no permanece intacto.

Un equipp de investigadores de la Facultad de Medicina de la

i



Universidad de Southern California desempaquetéd condones
disponibles a nivel! comercial y los expuso a los niveles de
czono comunmente presentes en el aire contamindado de lasg
zonas urbanas; el estudio encontré que despues de 24 horas de
exposigidén al ozono, la superficie del latex estaba cubierta
de crateres y decspués de 48 horas, la presisén del aire
requerida para reventarlos era del 44% de la requerida para
las muestras control (11). La pruebas de laboratorio
demuestran que tanto ios empague de plastico como los de
papel aluminio son eficaces para proteger a los condones

de !os contaminantes del aire. (1 2.

Condiciones de almagenamiento: Es conocido gue la exposicion
de los condones a una combinacion de temperatura y humedad
causa un deterioreo constante de la resistencia de los mlesmos
vy se sospecha que la humedad, por si sola, origina el mismo
efecto, aun cuando el empagque del conddén no este dafiado.

En &l manejo de suministros de gondones, la OMSE recomienda
que las cajas se almacenen de tal forma que no se aplasten y
sea Tacii la localizacian de las fechas de expiracion y de
fabricacién, a la vez recomienda gque la tempefatura de
aimacenamiento sea inferior a log 40 grados centigrados y
libres de aceites, (10}).

Los condones que tengan mas de cinco afios no deben

utilizarse, aun cuando se hayan almacenado adecuadamente.

12



3. JUSTIFICACIDNES
El uso de condones o preservativos masculinos provee de una
barrera mecanica que reduce los riesgos de contraer el SIDA
otras enfermedades de transmision sexual, gue infectan
directamente al pene, cervix, vagina, recto o alguna lesién
en los érganos genitales (dlceras).
El uso correcto del condén o preservativec debe proteger v
prevenir al usuario de cualquier contacto con secreciones
cervicales, vaginales y anales. Las consecuencias letales
por ejemplo de la infeccidén por el HIV generan nuevas
inquistudes sobre la confiabilidad de los condones,
especificamente en la ruptura de tos mismos durante su uso,
Es por ello de suma importancia analizar o conocer cuan
confiables son en realidad ins condones o preservativos
masculinos gue se distribuyen en el pale y 2i llenan los
requisitos de calidad sugeridos en el presente trabajo de
investigacién, para garantizar al usuario la proteccian
mecadnica que evita la transmisién del HIV, herpes
simple, citomegalovirus, hepatitis B, clamydia trachomatis y

neisseria gonorrea, entre otras.

13



5. OBJETIVOS

5.1 Generales

5.2.1

Determinar la calidad o confiabilidad de los

condones o preservativos que se distribuyen en la

Republica de Guatemala.

5.2 Especificos

i
B
b

Evaluar la informacién escrita consignada en el

empaque primario, inserto v caja de los condones.

Establecer s1 los condones o preservativos
distribuidons en Guatemala, cumplen con los

requisitos establecidos en &l presente trabajo.

Proponer técnicas validas y confiabhles a la
Comisién Guatemalteca de Normas del Ministerioc de
Economia (COGUANOR!, para la evaluacién de la
calidad de los preservativoz o condones masculinos
gque se comercializan en Guatemala, a traves del

presente informe.

14



6. HIPOTESIS

"Los condeones o preservativos masculinos distribuidos y

comercializados en Guatemala, cumplen con los requisitos de

calidad sugeridos en el presente itrabajo de investigacién.”

15
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7. MATERIALES Y METODOS.

Universo de trabajo

El universo de trabajo estuvo constituido por las marcas
de PFreservativos gue al momento de muestrear en los
diferentes puntos de venta al piblico de las zonas 1, 2 ¥y
3 se localizaron en por lo menos 5 de estos.

En Guatemala se encuentran registradas € marcas en el
Departamento de Control y Registro de Medicamentos del

Ministerio de Salud Piblieca y Asistencia Social.

Medios

7.2.1 Recursos Humanos
7.2.1.1 Autor Br. Walter Rodolfo Almengor Corzo.
7.2.1.2 Asesor Lic. Estuardo Serrano Vives.

7.2.2 Recursos Materiales

7.2.2.1 Preservativos.

7.2.2.2 Laboratorio del Departamento de Farmacia
indutrial de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de
San Carlos de Guatemala.

7.2.2.3 Laboratorio de APROFAM.

Frocedimientos

16



7.3.3.1 DETERMINACION DE LA MASA.
7.3.3.1.1 OBJETD
Esta norma tiene por objeto establecer un
metodo para determinar la masa de los
preservativos masculinos (condones)
7.3.3.1.2 PRINCIPIOD
E! método consiste en determinar la masa de
un preservativo con una balanza.
7.3.3.1.3 APARATOS
Balanza Analitica,.
7.3.3.1.4 ENSAYOD
-52 pesa 2| preservativo en una balanza se
registra la masa con aproximacién de 0.1.
-En caso de preservativos lubricados o
empolvados gue excedan los limites de la
masa fijada, se determina la masa neta del
preservativo removiendo el lubricante o el
polveo enjuagandolo con una cantidad minima
de Z-propanol, se seca durante 16 horas a
temperatura ambiente y se determina la masa
de acuerdo con lo indicado en el numeral
anterior.
7.3.3.1.5 INFORME
El informe incluye lo siguiente:
2a) La identificaciéon de la muestra.
b} La masa determinada de acuerdo con lo

indicado.

L7



¢} La fecha del ensayo.
.3.3.2 DETERMINACION DEL VOLUMEN Y LA PRESION DEL ESTALLIDOD.
T.3:3,2:.1 OBIETO
Esta norma tiene por objeto establecer un
metodo para determinar el volumen y la
presién de estallido en preservativos
mascul inos (condones).
7.3.2.2.2 PRINCIPID
El metodo censiste en inflar un
preservativn.de longitud constante con
alre y reportar el volumen ¥ la presién
en el momento del estallido.
7.3.3.2.3 APARATOS
—Aparto apropliado para inflar el
preservativo con aire limpio, a una
velocidad definida y provisto con un
medidor de volumen y presién.
-Montura apropiada para fijar los
preservativos al aparato figura #1.
-Varilla, de 140 mm de longitud con una
esfera de 20 mm de diametro, colocada en el
extremo superior ver figura #1 (Anexo 10.2)
para colgar el preservativo desenrollado
cuando se fije al aparato.

7.3.3.2.4 ENSAYD

-5e desenrolla el preservativo, se coloeca

18



T3« 2.5

cgobre la varilla, se fija a3 la montura y se
infla con aire a una velocidad entre 0.4 =a
0.5 dm3/min.

-5e mide y se toma nota del volumen de
estallido en decimetros cubicos,
aproximando a 0.5 dm3 y de la presién de
estallido en Kilopascales aproximando a 0.1,
Kpa.

INFORME

El informe inciuye lo siguiente:

a) La identificaciéon de la muestra.

b} El volumen ¥ la presion de estallido de
cada conddén ensavado.

c) La fecha del ensayo.

7.3.3.3 DETERMINACION DE LA LONGITUD.

S R e

7.3.3.3.2

7.3.3.3.3

OBJETO

Eszta norma tiene por objeto establecer un
método para determinar la longitud de los
preservativos masculinos (condones).

PRINCIPID

E!l método consiste en colgar libremente el
preservativo desenrol lado sobre un molde
graduado y observar su longitud excluyendo
el anillo.

EQUIPO

IUn molde con una escala dividida en

milimetros y con las dimensiones mostiradas



en la figura #2Z, lanexos 10.3).

7.3.3.3.4 ENSAYD
-5e desenrolla el preservativo., se =ztira
levemente 2 mm hasta eliminar las arrugas
causadas por el enrollamiento.
-5e coloeca el preservativo sobre el molde

dejandolo colgar y estirar libremente por

su prapla masa.

-5 anota, con aproximacion al milimetro el
valor mas pequefio de la longitud del
preservativo, gue puede leerse sobre la
escala exterier a la abertura final del
preservativo.

7.3.3.2.5 INFORME
El informe incluye lo sigiente:
al La identificacion de la muestra.
b) La longitud anotada como se indica.
c¢) La fecha del ensayo.

7.3.3.4 DETERMINACION DEL ANCHO.

7.3.3.4.1 OBJETO
Esta norma tiene por objeto establecer el
método para determinar el ancho de los
preservativos masculinos (condones).

7.3.3.4.2 PRINCIPIOD
El preservativo desenrollado se coloca
sobre e] lado de una regla y se observa su

ancho.
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7.3.3.4.3 EQUIPD
Una regla de acero dividida en milimetros,
T.3.3.4.4 ENSAYD
~5e desenrolla el preservative y se coloea
sobre 21 lado graduado de una regla.
~S5e mide con aproximacién al milimetro el
ancho del preservativo, en algun punto
situado a un minimo de 35 mm del extremo
abierto. Para preservativos gue tengan una
percian forma de bulbeo en el extremo
cerrado, se mide también el ancho de esta
porcion.
7.3.3.4.5 INFORME
El informe incluye lo siguiente:
al) La identificacién de la muestra.
b)! El anchura observada, reportada acuerdo
con lo indicado.
c) Fecha del ensavo.
7.3.3.5 DETERMINACION DE ORIFICIOS.
7.3.3.5.1 ALCANCE
Esta norma establece el método de ensaye
para detectar orificios en preservativos
masculinos {condones), mediante la
observacién de cualguier escape en el
preservativo despues de haberse 1lenado

con agua.



T+.3.:3.5.2 PRINGIFPIO
Ze llena el preservativo con un volumen
especifico de agua y se examina visualmente
para detectar escape de agua a traves de la
pared del preservativo suspendida.
7.3.3.5.3 EQUIPD
—Eguipo adecuado para montar el preservativo
con un extremo abierto v gue permita gue
quede suspendido libremente, Ver figura #3
lanexo 10.4),
-Medio para llenar el preservativo de agua a
temperatura ambiente.
-Platafeorma para soportar ei preservativo
llenoc, cuando sea necesaric.
7:3.3.5.4 ENSAYO

w2 desenrolla ] preservativo y se colaoca

el extremo abierto en &1 equipo desecrito en
el numeral anterior, ! preservativo debe
guedar suspendido con el extremo abierto
hacia arriba. Se Ilena con 300 ml de agua a
temperatura ambiente, se deja transcurrir
un minuto ¥y se inspecciona visuaimente para
detectar cuaiquier escape,

Si por alguna razén el agua no alcanza
dentro del prgseruatiun una longitud de

125mm medidos desde el exiremo cerrado, =o

L e
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usa la plataforma indicada en &l numeral
anterior, hasta gque alcance dicha longitud.
Se dela transcurrir un minuto y se
ingpeccion nuevamente para detectar partes
humedas o escapes.
7.3.3.5.5 INFORMI: DEL ENSAYD
El informe incluye lo siguiente:
al Identificacién de la muestra.
b} Informe de cualguier evidencia de escape
dentro del limite especificado.
e} Fecha dal.ensayn.
7.3.3.6 DETERMINACION DE LA SOLIDEZ DEL COLOR
7.3.3.6.1 OBJETO
Esta norma tiene obleto establecer un
m&étodo para determinar la solidez del color
en preservativos.
7.3.3.6.2 PRINCIPIO
52 humedece completamente el preservativo
con agua destilada vy luego se envuelve
en un papel absorbente blanco. Despues de
16 a 24 horas, se examina el papel para
determinar indicios de manchas.
7.3.3.6.3 EQUIPD
—Papel absorbente blanco.
-Recipiente adecuado. para prevenir la
perdida de himedad durante =] tiempo de

ensayo prescrito.
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7.3.3.6.4 ENSAYD
-3¢ humedece el interior vy el exterior dei
preservativo con agua destilada.
Se enrolla el preservative humedo en papel
absorbente blanco de modo que la mavor area
superficial posible este =n contacto con el
papel. Se coloca en el recipiente para
prevenir perdida de humedad. Se permite ai
recipiente y a su contenido permanecer a
temperatura ambiente durante 16 a 24 horas.
~Luego se remueve el pape! absorbente de &l
recipiente, se separa el preservativo vy se
examina con luz de dia natural para
indicios de manchado.
7.3.3.6.5 INFORME
El informe incluye lo siguiente:
al ldentificacion de la muestra.
b) Observacién sobre algin indicio de
manchado sobre el papel absorbente.

c) Fecha de ensayo.

7.3.3.7 DETERMINACION DEL SELLADD DE LOS EMPAQUES
INDIVIDUALES.
T.3.3.7.1% DBIETD
E=ta norma establece el método para la
determinacion de la caiidad del sellado de
ios empaques individuales de iaos

preservativos mascul inos (condones).
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7.3.3.7.2 EMPAQUE
Cada preservativo debera ser empacado &n un
recipiente individual y sellade
electranicamente (o su equivalente), en
condiciones higiénicas satisfactorias.
Varias unidades en sus respectivos
recipientes pueden ser empacados
conjuntamente en un paguete.
Si una marca, por ejemplo de tinta, es
usada sobre un preservativo o sobre alguna
parte de un empaque que va a estar en
contacto con el, &sta no deberd deteriorar
el preservativo o ser perjudicial para el
uso.
Los recipientes individuales o empaques
de venta deberan ser disefiados y fabricados
con foil de aluminio, peliculas plasticas,
una combinacion de éstos, o con materiales
que permitan gue el preservativo este
completamente protegido durante el
transporte y almacenamiento y no sufra dafio
mecanico cuando los recipientes o empagues

se abren.,

7.3.23.7.3 PRINCIPIO
El método consiste en verificar el seilado

de los empaques individuales al someterios
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al vacio dentro de una cAmara especial a
una presién entre 15-20 mm de Hg. durante
un tiempo no menor de 1 minuto, =i los
empaques se inflan sera indicacién de un
buen sellado.

7.3.3.7.4 EQUIPD

—-Bomba de vacio, conectada por medie de una
manguera con manémetro a la parte inferior
de la camara de wvacio.

-Camara de vacio, con una parte inferior la
ctal tendrid ranuras para poder colocar los
preservativos, la parte superior sera
trasparente para observar =i los
preservativos se inflan, en medio de las

partes =e coloca un hule para sellarlias.

7.3.3.7.5 ENSAYD

-5e colocan los preservativos en forma
vertical adentro de las ranuras de la parte
inferior de la camara para poder
gxaminarlos si se inflan o no.

—-S5e humedece el hule gue se coloca en medio
de las partes de la camara para sellarlas
evitando la entrada de aire desde el
exterior.

—S5e coloca la parte superior de la camara a
manera de gque se ajuste perfectamente.

~-Se conecta el vacio y se espera a que el
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manémetro indique una presion entre 15-20
mm de Hg.
—=Con un cronémetro se mide un tiempo de 1
minuto.
7.3.3.7.6 INFORME
El informe incluye lo siguiente:
a) La indentificacién de la muestra.
b} Nimero de empaques que no se inflan.

¢} Fecha de ensayo.

7.3.3.8 ROTULADD

Cada preservativo o recipiente individual

deberd llevar la siguiente informacidén:

a) ldentificacion del fabricante o
distribuidor, por ejemplo marca de
fabrica, nombre.

bl ldentificacién de fabricacién, por
ejemplo nimero de lote, fecha de
vencimiento (afio, mesl.

Cada empaque de venta debera llevar

adicionalmente la siguiente informacién:

c) Nombre del fabricante.

d) Nimero del lote.

e}l fecha de vencimiento (mes y afol.

f¥) Namero de preservativos que contiene.

g)! Marca de certificacién registrada.

h) Instrucciones para el uso.

i) Instrucciones para el almacenamiento,
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por ejemplec: "Almacenese en un lugar

fresco y seco."

7.3.3.9 REQUISITOS Y PLANES DE MUESTREO.
7.3.3.9.1 OBJETO

Esta norma establece los requisitos vy
planes de muestreo para los preservativos
mascul inos (condones).

NOTA #1: no esta incluida en el objeto de
esta norma la eficacia del espermaticida u
otro lubricante activo o material.

7.3.3.9.2 DEFINICIONES

Fara los efectos de esta norma se
establecen las sipuientes:
-Preservativo masculino (condén).

Envoltura delgada y flexible, destinada
para usarla sobre el pene erecto durante el
acto sexual con 21 objeto de evitar que el
esperma entire a la vagina para ayudar en

la prevencién de enfermedades transmisibles
sexualmente ¥ en la planificacidén familiar.
~Lote bajo inspeccién.

Preservativos mascul inos producidos en

lotes identificables., bajo condiciones

iguales yv al mismo tiempo. Cada lote bajo
ingpeccidén debe consistir de preservativos

masculinos de igual forma.
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7.3.3.9.3

T.3.3.9.4

MATERIALES

Los preservativos seran fabricadeos a partir
de cualquier compuesto elastomérico que
permita que el preservative cumpla con los
requisitos de esta norma y estard libre de
arena embebida o decoloramiento.

El preservativo y cualquier lubricante o
polvo aplicado sobre el, no contendria o
liberara substancias conocidas como téxicas,
sensibilizantes o irritantes locales y no
producirad cuvalguier otro efecto dafino bajo
condiciones normales de uso.

Cualguier lubricante, polve o componente de
los materiales no deteriorara el
preservativo,

NOTA #2: Los preservativos pueden ser
transparentes, transitcidos, opacos o
coloreados.

CLASIFICACION

Los preservativos contemplados en esta
norma se clasifican en las siguientes
clases y tipos:

Clase 1 : 52 mm de ancho nominal.

Clase il = 49 mm de ancho nominal.

Tipo A superficie lisa.
Tipo B : superficie con textura.

E]l extremo ablierto del preservativo
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terminara en forma de aro continuo.

NOTA #3: Lué preservativos pueden ser de
caras paralelas o no paralelas, con extremo
plano o cénecavo ¥y puede estar seco o

lubricado,

7.3.3.9.5 REQUISITOS DE DISERfO

-Requisitos:

Los requisitos de disefia seran los
consignados en la tabla #1.
TABLA #1.
Preservativo Ancho por
longitud encima de
minima 85 mm medi- Hasa AQL
Clase Tipo en mm. dos desde maxima
le extremo en g
abierto
A 160 BZ +r5- 2 iy 4.0
i
B 160 S2 +/- 2 2.0 4.0
A 150 49 +/- 2 1.5 4.0
Ii
B 150 . 49 +/- 2 1.8 4.0
NOTA #4: El AQL son los Limites de Calldad

establecidos en los E.E.U.U. y se aplica al

numero total de preservativos que fallen en

cualquiera de log requisitos de disefo.

7.3.3.9.6 REQUISITOS FIS1C0S

-Volumen y presion de estallido

Sera el consignado en la tabla # 2Z, cuando

se evalite de acuerdo con el método de

ensayo correspondiente,
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TABLA # 2

cualquiera de

presion.

7.3.4 DISERO ESTADISTICOD

7.3.4.1 ETAP

—Mues

A DE MUETRED,

trao: Para el

los requisitos de volumen o

presente trabajo se

muestrearon solo marcas de preservativos

mascul inos o condones gue APROFAM no

efec
por

| S

-Tamano:

marcas,

7.3.4.2 ANALISIS DE RESULTADOS.
Segun
cumplimiento o né de

tua control

le menos en 5 puntos de venta de

y 3 de

para un total

la ciudad capital.

mediante tablas v cuadros.

31

les

las zonas

Se selecciond por conveniencia 8

los test evaluadgs se verificsd el

las especificaciones

Tiempo de manu- Volumen minimo Presién AQL %

factura de las de estallido minima de |

muestra en el en dm3 estallido (Nota #5)./!

momento del ensa- en kpa |

yo. Clase 1 [Clase [} i

1

Menor que 12 me-

ses después de 15 ‘13 1.0 1.5

fabricadas

Mayvor o igual que

12 meses despuss 12 11 0.9 1.5

de fabricadas.

pre—— |
MOTA # E: E! AQL se aplica al numero
total de preservativos que fallen en

de calidad y que se localizaron

de 293 condones en total.



8. RESULTADOS
Fara el estudio de las diferéntes muestras de condones o
preservativos masculinos distribyuidos en Guatemala, =e canté
con las instalaciones del Laboratorio de Control de Calidad
de Aprofam y las instalaciones del Laboratorio del
Departamento de Farmacia Industrial, les resultados
obtenidos son los sigulentes, segiin el orden con que se
enlistan los ensayos del! presente trabsjo, dado que no se
tiene autorizacién para publicar las marcas v nombres de laos
productos estudiados, se hace referencia a los mismos

denominandolos con letras para cada marca en particular:

Ensayos efectuados para &1 producto "A"

ENSAYO DE IDENTIFICACION
MUESTRA DE PRESERVATIVOS

f # de preservativos ensayados: 30

= - —_ —

Especificacién: 150, WHO v lo consignado en el presente
trabajo.

Lote, Tipo y Fabrieante: no ¢ publicara

Fecha de recibido: 25/11/94 Forma del sellado: Cuadrado

Fecha ensayo empezé: 8/12/94 [Color: Natural

Fecha ensayo terminé: B/12/94 |[Extremo: Saliente

Laboratorio: APROFAM, Lados: Paralelos

Fecha de fabricacién: ninguna|Paredest Lisa

[}
[+




Comentario: Los preservativos se observaron én tiras de tres
unidades v empacados en cartén de colar morado elarc con sus
especificaciones en ingles, no traen ni en la caja, ni en su
empague primario individual la fecha de manufactura, como
tampoco la fecha de vencimiento; segun sus indicacidénes

contiene lubricante, su procedencia Japoan,

Tabla de resultados para los ensayos de la marca "A"

FEEEATU NUMEROD FALLOS FhLLDS. APROBADO/
FRACTICADD ENSAYADO |PERMITIDO |OBSERVADD | RECHAZAD
Dimensiones 8 O Q Aprobado
‘EgiIadm de paquete 20 4 o Aprobado
Presiéon de ruptura 25 5 C Aprobado
Fresién de volumen 25 B DI Aprobado
FPrueba de agua 8 1 L8] Aprobado
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Ensayos efectuados para el producto “"B"

ENSAYO DE IDENTIFICACION
MUESTRA DE PRESERVATIVOS

£ de preservativoz ensayados: 39

Especificacién: 150, WHO y lo consignado en el presente
trabajo.

Lote, Tipo y Fabricante: no se publicara

Fecha de recibido; 25/11/94 Forma del sellado:Rectangular

Fecha ensavo empezd: 8/712/94 |(Coler: Natural

echa ensayo terminéd: 8/12/94 |Extremo: Saliente

E

Laboratorio: APROFAM. Lados: Paralelos

IFECha de fabricacién: 12/19893|Paredes: Lisa

Comentarios: Los preservativos se empacan en cajas de cartén
conteniendo 3 unidades cada una., La caridtula menciona que
son de fibra vegetal, los empaques individuales son de
aiuminio emplasticado ¥ llevan la fecha de vencimiento, asi
cema 2! npumers de lote al que pertenscen. Dentro del empague
de cartén se encontrd un inserto en espafiol donde se explica
=] uso ceorrecto del preservative.

Tabla de resultados para los ensayos de la marca "B"

.ENEETD NUMERD FALLOS FALLOS AFHDBADDﬁ!
iFRﬁCTICADD ENSAYADD|PERMITIDO ?FSEHV&DU&EffHAZhQ_
;Dimensimnes a8 0 ! 0 Aprobado
!E.'?el‘uadn de paguete 20 1 i i Aprcbado
EPrﬂsiﬁn de ruptura 25 5 0 !Aprabadu
Ir-_r_:Pl—dl volumen | 28 56 s :_r:a }?pr;é{{{m!
FPrnmba de agua 14 1 G iﬁﬁrnbadm :




Ensayos efectuados para el

ENEAYD DE IDENTIFICACION
MUESTRA DE PRESERVATIVOS

producto ®CW

# de preservativos ensayados: 30

Especificacidn:

150, WHO y lo consignadeo en el
trabajo.

presente

Lote, Tipo y Fabricante:

no se publicara

Fecha de recibido:

25411794

Forma del

=e| lado:

Cuadrado

Fecha ensavo empezé: 9/12/94

Color:

Natural

Fecha ensayo termino:13/12/94

Extremo: Saliente

Laboratorio:

APROFAM.

Lados: Paralelos

Agrergado:

Espermaticida

Paredes: Lisa

Comentario: Los preservativeos vienen dentro de una caja de
carton, !a cual trae una tira de 3 preservativos. Todas las
instrucciones aparecen en {nglés, carecen de fechas de
vencimiento v de manufactura, es hecho en Japén.

Tabla de resultados para los ensayos de la marca "C"
ENSAYO NUMERO - FALLDS FALLOS APROBADO/
PRACTICALCO ENSAYADO{PERMITIDO |OBSERVADD | RECHAZAD
Dimensiones B8 o o Aprobadn
Sellado de paquete 20 1 6 Aprobadno
Presién de rupturs &5 5I o Aprobado
Presian de wvolumen 25 5 Q Aprobado E
Prueba de agua .8 1 O Aprobadno E
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Ensayos efectuados para el producto "D*

ENSAYO DE IDENTIFICACIDN
MUESTRA DE PRESERVATIVOS

# de preservativos ensayados: 63

Especificacién: 150, WHO y lo consignado en el presente i
trabajo.
Lote, Tipo v Fabricante: no se publicara

Fecha de recibide: 25/11/94 Forma del sellado: Cuadrado

Fecha ensayo empezé:29/11/94 |Color: Transparente

Fecha ensayo terminéd:30/12/94 |Extremo: Saliente

Laboratorio: APROFAM. Lados: Paralelos

Agregado: Lubricante Paredes: Lisas

Comentario: Los preservativos presentaron diferentes fechas
de fabricacién, algunos con mas de un afio de estar

almacenados peroc se cbhservan estar en buenas condiciones.

Tabla de resultados para los ensayos de la marca "D"

ENSAYD NUMERD FALLOS FALLOS APROBADOD/
PRACTICADD ENSAYADO |PERMITIDO |DBSERVADDO |RECHAZAD
DimenEiDAes 3 Q 0 Aprobade
Se2llado de paguete 20 1 Q Aprobado
Fresién de ruptura 25 5 o] A;rnbadﬂ_
Freziédn de volumen Z25 5 o Aprobado
lPrueba de agua 10 1 1 .i'1|.|:'rr:::'rcns'u:!t::h1

Comentarion: E! preservativeo gue fallé en la prueba de agua
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tiene fecha de manufactura del afio 1.990: por lo tanto puede

deberse a ello que presentara el agujero.

Ensayos efectuados para el producto "E*

ENSAYO DE IDENTIFICACION
MUESTRA DE PRESERVATIVOS

# de preservativos ensayados: 41

Especificacién: 150, WHO y lo consignado en el presente
trabaljo.

Lote. Tipo y Fabricante: no se publicari

Fecha de recibido: 25/11/94 Forma del =sellado:Rectangular

Fecha ensayo empezo6:30/11/94 [Color: MNatural

Fecha ensayo termind: 1/12/04 |[Extremo: Saliente

Laboratorio: APROFAM. Lados: Paralelos

Agregado: Lubricante Paredes: Lisas

Comentario: Estos preservativos vienen en empaques de papel
plastico rectangulares, carecen de numero de lote como
también de fecha de manufactura y de vencimiento. E| empaque

a simple vista se observd en mal estado.

Tabla de resultados para los ensayos de la marca “E"

ENSAYO NUMERO FALLOS FALLOS AFROBADO/
PRACTICADO ENSAYADO|PERMITIDO |OBSERVADO |RECHAZAD
Dimensiones I 8 0 0 Aprobado
Sellado de paquete 20 1 1 Aprohado
Presién de ruptura 20 b 0 Aprobado
Prezién de volumen 20 5 1 Aprobado
PFrueba de agua a 1 2 Aprnbndn-

art



Comentario: Esz dificil poder

de una marca con una cantidad

Ensayos efectuados

describir las caracteristicas

de preservativos tan pequefa.

para &l producto "F"

ENSAYO DE
MUESTRA DE

IDENTIFICACION
PRESERVATIVOS

# de preservativos ensayados: 30

Especificacion: 150, WHO v

trabaljo.

lo consignado en el presente

Lote, Tipo y Fabricante:

no se publicara

Fecha de recibido: 25/11/894 Forma del sellado: Cuadrado
Fecha ensayo empezé:19/12/94 |Color: Natural

Fecha ensayo terminé:19/12/94 |Extremo: Saliente
Laboratorio: APROFAM. : Lados: Paralelos

Agregado: Lubricante Faredés: Lisas

Comentario:

empagque plastico de color blanco,

fechas de manufactura y de vencimiento.

en los Estados Unidos.

Los preservativos vienen sueltos dentro de un

no traen nimero de lote ni

Son fabricados




Tabla de resultados para los ensayos de la marca "F"
= 1
ENSA NUMERO FALLOS FALLOS APRDBADO/
iPRACTICADU ENZAYADOIPERMITIDO jOBSERVADDO | RECHAZAD
Dimensionas a 0 0 Aprobadno
Sellado de paguete 20 1 0 Aprobado
Presidén de ruptura 25 5 0 Aprobade
Presién de volumen 25 5 0 Aprobado
Ffrueba de agua a8 1 | Aprobado
Ensayos efectuados para el producto "G"
ENSAYOD DE IDENTIFICACIDN
MUESTRA DE PRESERVATIVOS

# de preservat

ivos ensayados: 30

Especificacién: [S0, WHO y lo consignado en el presente
trabajo.
Lote, Tipo y Fabricante: no se publicara
Fecha de recibido: 25/11/94 Forma del sellado: Cuadrado
Fecha ensayo empezé: 1/12/94 (Color: Natural
Fecha ensayo termind: 2/12/94 |Extremo: Sallente

b

Laboratorio: APROFAM.

Lados: Paralelos

Agregado: Lubricante

Paredes: texturi=zada

Comentario: Apesar de haberse

establecimientos todos =son de

encuantran empacados individualmente en prpel

unidades en una caja de carton con el

| os

distribuye.

comprado en 3 diferentes

! mismo numero de |[ote, =o

aluminioc., 3

ia

sallo de

emprasa 4l



Tabla de resultados para leos ensayos de la marca "G "

ENSAYO NUMERD FALLOS FALLOS APROBADO/
PRACTICADO ENSAYADO |PERMITIDO |OBSERVADO |RECHAZAD
Dimensiones 8 0 c Aprobado
Sellado de paquete 20 | 3 Rechazado
Pre=zién de ruptura 28 5 (8] Aprobada
Presién de volumen 25 5 3 Apruha;;*_
Prueba de agua 8 1 1 Aprnbad&uh

Ensayos efectuados para el producto "H"

ENSAYO DE IDENTIFiCACID@?
MUESTRA DE PRESERVATIUDE'

# de preservatives ensayvados: 30

Especificacidén: IS0, WHO y lo consignado en el presente
trabajo.

Lote, Tipo y Fabricante: no se publicara

Fecha de recibido: 25/11/94 Forma del sellado: Cuadrado

Fecha ensayo empezs:20/12/94 |Color: Natural

Fecha ensayo terminé:21/12/94|Extremo: Saliente

S R

Laboratorio: APROFAM. Lados: Paralelos [
Agregado: Lubricante IFaredes: lisas
Comentario: Leos preservativeos se presentaron individualmenie

s empague es laminado color plateado no prezento numero de

late, ni fechas de vencimiento,
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Tabla de resultados para los ensayos de |la mareca "H"

ENSAYD INUMERU FALLODS FALLOS APROBADOY/
FRACTICADO ENSAYADO |PERMITIDO |OBSERVADO |RECHAZAD
Dimensiones 8 o O Aprobado
Sellado de paguete 20 | 8] Aprovado
FPresidén de ruptura o] 5 8] Aprobado
Presién de wvolumen 25 5 ; 0 Aprobado
8 i 1] Aprobado

Frueba de agua




9. DISCUSION DE RESULTADOS

De acuerdo a los resultados obtenidos en la presenpte
investigacién, se observa que dado a la falta de una normativa
esgpecifica para los condones o preservativos maszcullnes,
ninguna de las marcas y productos ensayados contienen toda la
informacion que le e2 Util al usuarioc y que debe de conocer y
saber, tal es el caso de la fecha de expiracion, la cual
unicamente tres de las marcas investigadas la consignan,

sin embargo solamente una de ellas la incluve en el laminado o
empaque primarioc. las otras lo conslignan en la eaja: otro
aspecto de suma importancia como se menciona en los
antecedentes del trabajo es conservar los condones al abrigo
de la humedad y temperaturas altas, lo cual tampgco es
consigando en la etiqueta o inserto de Ia mayoria de las
muestras, tambien el uzo de vaselina, aceite mineral. cold
cream, etec. no es adecuado para su uso, asi como lﬁs posibles
reacciones alérgicas o sensibilidad por el latex, lo

cual es importante hacerlo del conocimiento del usuario,

por o gue debe incluirse dentro de las instruccliones

de uso y manejo de ios mismos, situacién gque al distribuidor
o proveedor. no le Implica gastos adicionales.

En cuanto al empaque primario del condén, en general se
utiliza el laminado muiticapa, que es el que presenta me ior
resistencia en las pruebas de sellado v el empague simple
plastico que en general es adecuadeo encontrindose falla en

dos de las muestras.
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A pesar de gue los condones importados, que son digtribuidos
por organismos internacionales, si cuentan econ un control de
calidad parcial, no se pudo encontrar estudios similares al
presente en el pais en los Gltimos cuatro afies, por lo que no
gse cuenta con un patrdén de comparacion, por 1o que en el
presente trabajo se traté de cubrir ia mavoria de aspectos de
vital importancia para garantizarle al usuvario la seguridad
que pretende cuando utiliza los condones y evitar practlicas
de riesgo, por oiro lado se trato de conformar el presente
trabajo para que sea utilizado como un recurso para las
Autoridades Sanitarias del Pais, COGUAMNOR y una fuente de

fnformacidén para la pablacion.
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10.1

10.3

10.4

10.5

10¢. CONCLUSIONES

Despues de 4 afios de la fecha de fabricacién, los
preservartivoe presentaron deterioroc en gu estructura
tales como agujeros y bajo volumen de presién en el

estallido.

Los factores ambientales pueden dafiar rapidamente, tanto
a2 los condones como a sus fundas individuales,

reflejandose en la prueba de sellado de empaque.

El empaque primario de laminado multicapa presta mejores

cualidades de sellado y proteccién hacia el condon.

El 95% de las marcas comerciales analizadas, no
consignan en sus empagues Yy en sus envases primarios

la fecha de expiracién y fabricacién.
El 50% de marcas comerciales no incluyen en sus

insertos indicaciones en espafiol sobre el uso adecuado

de los condones.
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11.1 -Consignar el la caja y empaque primario de los condones
la fecha de expliracién y numero de lote de los mismos.

11.2 -Incluir dentro de la informacién o insertos de las
condones o preservativos masculinos la siguiente
informacian:

11.2.1 E! uso apropiado y buen almacenamiento de los
condones o preservativos masculinos, avuda a
reducir el rieagn de contaminacisn de
enfermedades de transmision sexual como el SIDA,
Clamidias, herpes genital, gonorrea, hepatitis B
y sifilis.

11.2.2 Almacenar en un lugar fresco ¥y seco
(temperaturas no mayores de Z5 grados

centigradaos).

11.2.3 Mantener el condon protegido dentro de su
empadque ¥ si este se dana descartario.

11.2.4 EI| condon solo debe usarse una vez.

11.3 =Hacer un estudio de estabilidad a diferentes
temperaturas y humedades para conocer las posibilidades
de mayor riesgo de deterioro de los mismos.

11.4 -Continuar con estudios similares al presente para dar
a conocer el grado de seguridad, uso adecuado y
proteccidén del usuario.

11.5 —-Proponer a la Comision Gutemalteca de MNormas gue incluva
dentro de sus normativos la informacién consignada en

presente trabajo.
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13. ANEXO0S

1i3.1 Documento de coguanor
13.2 Figura #1,.
13.3 Figura #2.

13.4 Figura #3.
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13.1 DOCUMENTO COGUANOR.



—e—n AL CONTESTAR SIAVASE MENCIONAR EL
MUMERD ¥ REFERENCI DE ESTA NOTA

T, - Ll !
e ww A A, L AL |

Guatemala, 15 de Noviembre de 1993

Sefior
Walter Almengor Corzo
Estudiante de la Facultad de
Ciencias Quimicas y Farmacia USAC
40 Avenida Final Condominio Las Torres
Apartamento H-32, Zona 7
Ciudad
Sefior Almengor:
Por este medio me dirijo a usted para acusar recibo a su nota de
fecha 15 de los corrientes, para indicarle gue no hay Norma vigente
para el control de calidad de preservativos & condones.

Sin otro particular, me suscribo de usted.
Atentamente,

\\ﬂkﬁu ULQQ@'? kmt ?

Lie. L1liar| vill rﬁn de’ EEIIF;s
Secretario General de

8% Avenida 10-43, Zona 1 - Tels.: 20815 - 539640 - Fax 515055 - Guatemala, C. A.
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Dimensiones en milimetro-

Figura - FEquipo-adecundo
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