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El pafial desechable es una pequefia manta descartable, para uso externo, formada
de un material absorbente cubierto en la parte interior por un material permeable y en la
parte exterior por un material impermeable, y tiene como finalidad primordial recoger las

descargas urino fecales del usuario.

Siendo un producto cuyo uso se ha popularizado, los paiiales desechables son
utilizados por muchas madres que confian en un producto que les proporcionard seguridad
y comodidad a sus bebés por lo que mediante el presente trabajo de investigacién, se
evalué la calidad de los panales desechables para bebé tipo A.1 (pequefios, los cuales
soportan hasta 5.44 kilogramos de masa del usuvario), que se comercializan en Guatemala,
debido a que la piel del bebé durante los primeros meses es muy sensible. Para dicha

investigacion se utiliz6 como referencia la norma COGUANOR NGO 46 033.

El estudio se realizé con 2 unidades de pafiales para bebé tipo A.1 del mismo lote
en 10 marcas comerciales, colectadas en supermercados y mercados del pafs, para un total

de 20 unidades de producto para andlisis.

Los resultados de la investigacién evidencian que el 100% de las unidades

muestreadas cumplen con el andlisis microbiolégico (libres de Enterobacterias,

Staphylococcus aureus y Pseudomona aeruginosa).

El 80% de los panales desechables cumple con un pH entre 6.9 y 7, el 20% no
cumple presentando un pH bdsico, lo cual podrfa irritar Ia piel del bebé.



La Norma COGUANOR establece que los pafales desechables tipo A.1 deben
cumplir con una capacidad de absorcién de 80ml antes de llegar a los bordes del pafial. De
las muestras analizadas, el 40% cumple a cabalidad con dichas especificaciones, el 60%
restante no cumple, pues un 20% recibe los 80ml llegando a los bordes externos del pafal
y un 40% no soporta absorber los 80ml establecidos. Es importante evaluar dicho
pardmetro, pues la piel del bebé se ve afectada en forma directa, aumentando ademds la

cantidad de paiales que se tendrfan que usar en un lapso de tiempo determinado.

El empaque utilizado para la venta de pafiales desechables debe cumplir con todos
los requisitos establecidos en la norma COGUANOR NGO 46 033, para asegurar el buen
estado del producto. De las marcas muestreadas ninguna cumplié al 100% con los

requisitos establecidos.

Segiin la norma COGUANOR NGO 46 033 las dimensiones del pafial tipo A.l
deben ser de 360 + 20 mm de longitud y de 260 + 20 mm de ancho, el 40% de las
unidades de paiiales analizadas cumplié con la longitud establecida segin especificaciones,
pero con respecto a la anchura del pafal ninguna de las marcas comerciales cumplié. Con
respecto a las cintas adhesivas colocadas a los lados del pafial, segiin normas establecidas,

el 100% de las marcas muestreadas cumplié.



2. INTRODUCCION

Los panales desechables son utilizados por muchas madres que confian en un
producto que les proporcionard seguridad y comodidad a sus bebés, por lo que deben ser
elaborados en condiciones sanitarias, con materiales limpios, libres de sustancias extrafias
a su composicion normal, para que éstos no produzcan irritacién al ser empleados. Al igual
que proporcionar un ajuste apropiado, la impermeabilidad de la cobertura exterior es
indispensable para evitar el paso de la humedad hacia afuera del pafial; por estas razones
existen las normas COGUANOR NGO 46033, las cuales tienen por objetivo establecer las
especificaciones y caracteristicas que deben presentar los paiiales desechables producidos
en ¢l pais o de origen extranjero, por lo que deben cumplirse para asegurar la calidad de

los mismos.

En el cuidado cosmetolégico del bebé, las dos condiciones aplicadas al completo
bienestar del infante son: la limpieza y la proteccidn. Los ingredientes que ayudan en la
curacién y disminucién de los disturbios son frecuentemente utilizados; pero el formulador
de productos para bebé debe constantemente enterarse de los problemas que puedan dar los
ingredientes debido a la extrema suavidad de la piel, y al hecho de que en los primeros
afios de la vida los bebés no tienen la facultad de resistir cambios ambientales leves. La
piel de los infantes es muy delgada y con menos estrato c6rneo que la del adulto, es
altamente susceptible a la irritaciébn y la resistencia al ataque bacteriano no estd
completamente desarrollada. Las preparaciones para bebés vendidas al menudeo no tratan
de evitar desérdenes de la piel, sino su principal rol es el de prevenir el desarrollo de
varias formas de dermatitis y las molestias que la acompaiian, por lo que deben cumplir

con el control de calidad para evitar riesgos a la salud del consumidor.
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La padalitis, es el nombre cominmente usado para un tipo de dermatitis, se
caracteriza por erupcion e irritacion en el drea de la piel del bebé, que cubre el pafial. Esta
agresi6n en la piel es combinacién de varios factores que elevan el pH del drea. Entre estos
estdn las enzimas activadas por heces fecales, la orina, en presencia de cdndida se
potencializa el efecto irritativo de las heces, tipo de alimentacién, presencia de diarreas,

cambio poco frecuente del paiial empleado.

En 1946 en la ciudad de Connecticut, la sefiora Donovan cubrié con nailon un
panal de tela, lo amarré y le dio una forma que se ajustaba perfectamente al cuerpo de sus
nifios. Luego cred un sistema de ventilacién en los extremos inferiores del pafal y, después
de varias pruebas, los dot6 de un olor agradable. El descubrimiento de la sefiora Donovan
fue rdpidamente imitado por otras amas de casa y, dos afios mds tarde, una empresa local

lo fabricé en serie.




3. ANTECEDENTES

3.1 GENERALIDADES:

El control de calidad es muy importante ya que de ello depende la salud del usuario
de los productos comercializados. Se han realizado varias tesis al respecto entre las cuales
tenemos: control de calidad de medicamentes (actividad antiinflamatoria, analgésica,etc.),
productos de limpieza (productos de tocador, jabones, detergentes y otros productos
afines), alimentos (colorantes en alimentos) y cosméticos. Al respecto del control de
calidad de pafales desechables que se comercializan en la ciudad de Guatemala no hay
trabajos de investigacién, por lo que serfa de gran utilidad su andlisis, ya que para nosotros
como Qufmicos Farmacéuticos es de suma importancia velar por la calidad de los

productos que se consumen en Guatemala.

Con relacién a productos que producen efecto sobre la piel los antecedentes son
diversos uno de ellos es:

3.1.1Evaluacién del efecto sobre paialitis in-vivo del extracto etandlico de propoleos

de abeja (Apis mellifera). Elaborada por Elsa Ma. Arango en el afio de 1992. Hace un

andlisis comparativo entre propéleos y pasta lassar, con la cual llega a la conclusién de que
no existe diferencia significativa entre las dos alternativas para el tratamiento de paialitis y
que el extracto etanélico de propéleos es tan efectivo como la pasta lassar para acelerar el

proceso de curacion de las escoriaciones y fisuras presentes en paialitis.

3.1.2 Sistema OMS de Certificacién de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto
de Comercio Internacional. Este documento contiene la Certificacion de la Calidad de los
Productos Farmacéuticos que se comercializan internacionalmente. 31°. Informe.
Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra 1990. Comité de expertos de OMS en

especificaciones para las preparaciones farmacéuticas. Serie de informes técnicos 790.




4. JUSTIFICACION

El control de calidad es muy importante ya que de ello depende la salud del
usuario; la piel de los infantes es muy delgada y con menos estrato cérneo que la del
adulto, es altamente susceptible a la irritacién y la resistencia al ataque bacteriano no estd
completamente desarrollada, por lo que el control de calidad de paiiales desechables para
bebé que se comercializan en la ciudad de Guatemala es de gran utilidad y beneficio. Para
el bebé, para nosotros como Quimicos Farmacéuticos es de suma importancia velar por la

calidad de los productos que se consumen en Guatemala.

Los pafales desechables son utilizados por muchas madres que confian en un
producto que les proporcionard seguridad y comodidad a sus bebés, por lo que deben ser
elaborados en condiciones sanitarias, con materiales limpios, libres de manchas de aceite,
contaminantes o0 sustancias extrafias a su composicién normal. Los pafales desechables no
deberdn producir irritacion al ser utilizados, deberdn ser suaves y conformables a la
configuracién del bebé a fin de proporcionar un ajuste apropiado y comodidad. La
cobertura exterior debe ser impermeable para evitar el paso de la humedad hacia fuera del
paiial; por estas razones existen las normas COGUANOR NGO 46033 las cuales deben

cumplirse para asegurar la calidad de los mismos.



- 5. OBJETIVOS

5.1 GENERALES:

5.1.1Analizar la calidad de los pafiales desechables para bebé que se comercializan

en Guatemala.

5.2 ESPECIFICOS:

5.2.1Comparar las dimensiones de los pafiales desechables para bebé que se

comercializan en Guatemala, con las dimensiones recomendadas por las normas

COGUANOR NGO 46033.

5.2.2 Determinar si los pafiales desechables para bebé cumplen con los requisitos de

absorcion establecidos.

5.2.3 Analizar si los pafiales desechables para bebé estan libres de Staphylococcus

aureus, Pseudomona aeruginosa y enterobacterias.

5.2.4 Inferir si el empaque y etiquetado de los pafiales desechables para bebé

cumple con las normas establecidas.

5.2.5 Establecer si el pH de los panales desechables para bebé que se
comercializan en Guatemala cumple con las normas COGUANOR NGO 46
0O 32 hl.




6. MATERIALES Y METODOS.

" 6.1 UNIVERSO DE TRABAJO:

Panales desechables que se comercializan en Guatemala de fabricacién nacional y
extranjera, de las diferentes marcas que se encuentran en el mercado. La muestra se tomard
de los panales clasificados tipo A y tipo B, que es el pafial desechable provisto de cintas
adhesivas en los extremos, que tienen como finalidad asegurar el pafal en su lugar,

proporcionando un ajuste apropiado a la configuracién de la persona usuaria.

6.2 RECURSOS:
6.2.1 HUMANOS
Autora: Br. Anakarina Rodriguez Castillo
Asesora: Licda. Smirna Veldsquez R.

6.2.2 INSTITUCIONALES:

Departamento de Andlisis Aplicado, Departamento de Farmacia Industrial de la
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de
Guatemala y Laboratorio Clinico BIOLAB.

6.3 MATERIALES
6.3.1 EQUIPO
6.3.1Balanza analitica
6.3.2 Mechero
6.3.3 Area aséptica
6.3.4 Horno

. 6.3.5 Flujo laminar




6.3.6 Autoclave

6.3.7 Incubadora

6.3.8 Potenciémetro

6.3.9 Electrodo de vidrio
6.3.10 Electrodo de referencia

6.3.2 AGARES:

6.3.2.1Agar Sangre
6.3.2.2 Agar McConkey

6.3.3 REACTIVOS:

6.3.3.1Azil de metileno

6.3.3.2 Alcohol etilico al 95%

6.3.3.3 Acido clorhidrico IN

6.3.3.4 Agua destilada

6.3.3.5 Agua peptonada amortiguada

6.3.3.6 Cloruro de sodio

6.3.3.7 Eter dietilico saturado con agua

6.3.3.8 Hidrdxido de sodio

6.3.3.9 Solucién tampén o amortiguadora de pH
6.3.3.10 Tween 80

6.3.4 CRISTALERIA:

6.3.4.1Beacker 250ml
6.3.4.2 Erlenmeyer 100ml




- 6.3.4.3 Probetas de 10ml y 50ml

6.3.4.4 Vaso de precipitar

6.3.4.5 Cajas petri

6.3.4.6 Tubos y frascos de cultivo
6.3.4.7 Recipiente estéril de boca ancha
6.3.4.8 Pipetas graduadas

6.3.4.9 Agitador de muestras

6.3.5 OTROS:
6.3.5.1 Mechero
6.3.5.2 Piseta
6.3.5.3 Gradilla bacterioldgica
6.3.5.4 Tijeras
i 6.3.5.5 Pinzas

6.3.5.6 Guantes estériles

6.4 DETERMINACION DE LA CAPACIDAD DE ABSORCION:
La capacidad de absorcién de los panales desechables se determina mediante el

procedimiento descrito a continuacion:

6.4.1 Preparar una solucién salina coloreada, disolviendo en unos 900ml de agua destilada,
15.0g de cloruro de sodio y 0.4g de azil de metileno y ajustar el volumen con agua a

1000ml.

6.4.2 Colocar el pafal extendido sobre una superficie plana, limpia y seca, con la cara

absorbente hacia arriba.




11

6.4.3 Doblar y sujetar el paiial utilizando sus propias cintas adhesivas, simular que se le
pone a un bebé, y luego colocar con la abertura de la cintura hacia arriba, apoyando

adecuadamente para que se mantenga en dicha posicidn.

6.4.4 A partir de una bureta de 250ml! dejar caer la solucién salina sobre el centro de la
superficie interior del pafal a una frecuencia aproximadamente igual a la de la miccién

(aproximadamente 3 cm3/s).

6.4.5 Cuando la solucion llega a los extremos del paiial anotar el volumen absorbido de

ésta, en centimetros ciibicos.

Nota: Usuvalmente la solucidn llega primero a los extremos laterales y sélo ocasionalmente

a los extremos superiores del pafial.

6.5 ANALISIS MICROBIOLOGICO:
Para la verificacion de los requisitos microbioldgicos de los pafales desechables

preparar la muestra de la siguiente manera:

6.5.1 De la muestra representativa, obtener en forma higiénica un pafal desechable de un
envase comercial original o bien, tomar de la linea de produccién en cuyo caso se guarda
en un envase estéril y trasladarlo al laboratorio bajo condiciones adecuadas de manera de

minimizar los cambios de poblacién microbiolégica.

6.5.2 Transferir asépticamente a un frasco de boca ancha estéril, 1000ml de agua
peptonada al 0.1%con 0.01% de polioxietilensorbitano monooleato (Tween 80); pesar el

frasco y la solucidn, y anotar la masa.
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6.5.3 Utilizar guantes estériles y pinzas, las cuales han sido limpiadas con alcohol y
flameadas, sumergir el pafial en la solucién, pesar el frasco y su contenido, y anotar la
masa.
6.5.4 Con un agitador mecdnico, agitar el contenido del frasco, durante por lo menos 1
min.
6.5.5 El liquido sobrenadante servird para realizar los andlisis microbioldgicos de acuerdo
a las Normas COGUANOR NGO 46 032 h3, 46 032 h4, 46 032 h5 y 46 032 h6, en
duplicado.

Para identificacion de patégenos sembrar en agar sangre ----- —> si hay crecimiento

identificar que tipo de microorganismo es, de acuerdo a su crecimiento en agar McConkey.

6.6 DETERMINACION DE pH:

La determinacién de pH se efectia de acuerdo a la norma COGUANOR NGO 46
032 hl.
Preparar una solucién de la muestra en agua destilada, a temperatura ambiente, dejar
reposar durante un tiempo determinado. Luego decantar el liquido sobrenadante y medir el

pPH con un potenciémetro.

6.7 MARCADO, ETIQUETADO Y EMBALAIJE:

6.7.1 Envase: Los envases para pafiales desechables deberdn ser suficientemente resistentes
de manera que protejan al producto de dafios y contaminaciones que puedan suceder

durante el transporte y almacenamiento normales.

6.7.2 Rétulo o etiqueta: Para los efectos de esta norma, los rétulos o etiquetas serdn de

papel o de cualquier otro material que pueda ser adherido a los envases o bien de

impresién permanente sobre los mismos.
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6.7.2.1Las inscripciones deberdn ser ficilmente legibles en condiciones de visién
normal, redactadas en espafiol y adicionalmente en otro idioma si las necesidades
del pafs asf lo requieran, y hechas en forma tal que no desaparezcan bajo
condiciones de uso normal.
6.7.2.2 El rétulo deberd llevar como minimo la siguiente informacion:
- Designacién del producto
- Nimero de pafiales desechables en cada envase
- Instrucciones para su uso
- La identificacion del lote de fabricacion, asi como el afio, mes y dia de
fabricacién y empaque, los cuales podrdn ponerse en clave en cualquier
lugar apropiado del envase
- El nombre o razén social del productor o de la entidad comercial, bajo
cuya marca se expende el producto, asf como la direccion o el apartado
postal
- El pafs de origen
- Cualquier otro dato que fuese requerido por leyes o reglamentos vigentes o

que en el futuro dicten autoridades competentes

6.7.2.3 No podrd tener ninguna leyenda de significado ambiguo, ilustraciones o
adornos que induzcan a engafio, ni descripciones de caracteristicas del producto que

no se puedan comprobar.

6.8 EMBALAJE:
El embalaje y el envase deberdn dar una proteccién adecuada al producto con la

finalidad del mantenerlo limpio y seco.
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6.9 MUESTREO:

Muestreo por cuotas. No probabilistico, recolectando las muestras de los centros
comerciales que venden pafales desechables para bebé (supermercados y ventas en
mercados) se seleccionard diez marcas de pafiales para nifios del total de marcas registradas

incluyendo los de fabricacion local. Se tomard dos pafiales de cada paquete para ser

analizados.
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7. RESULTADOS

Del andlisis de 20 paiiales desechables para bebé tipo A.1 que se comercializan en

Guatemala, se obtuvo los resultados siguientes:

Los requisitos microbiolégicos para los pafiales desechables establece hasta un
mdximo de 1000 UFC por gramo, segiin las Normas COGUANOR NGO 032 h3, NGO
032 h4, NGO 032 h5 del andlisis microbioldgico. No hubo crecimiento microbiolégico,

que permita el recuento total de microorganismos, Enterobacterias, Pseudomonas

aeruginosa y Staphylococcus aureus. (Tabla 2)

El 80% de las muestras cumple al presentar un pH entre 6.9 y 7, el 20% no cumple
al presentar un pH bdsico; segin la norma COGUANOR NGO 46 032 hldicho pH debe
estar entre 5 y 7. (Tabla No.2 y Grdfica No.2)

La Norma COGUANOR establece que los pafiales desechables tipo A.1 deben
cumplir con una capacidad de absorcién de 80ml antes de llegar a los bordes del pafial. De
las muestras analizar el 40% cumple a cabalidad con dichas especificaciones, el 60%
restante no cumple, pues un 20% recibe los 80ml llegando a los bordes externos del paiial
y un 40% no soporta absorber los 80ml establecidos. (Tabla No.2 y Gréfica No.1)

El empaque utilizado para la venta de pafales desechables debe cumplir con todos
los requisitos establecidos en la norma COGUANOR NGO 46 033, para asegurar el buen
estado del producto. De las marcas muestreadas ninguna cumplié al 100% con los

requisitos establecidos. (Tabla No.3 )
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Segin la norma COGUANOR NGO 46 033 las dimensiones del panal tipo A.l
deben ser de 360 + 20 mm de longitud y de 260 + 20 mm de ancho, el 40% de las
unidades de pafales analizadas cumplié con la longitud establecida segun especificaciones,
pero con respecto a la anchura del paiial ninguna de las marcas comerciales cumplié. Con
respecto a las cintas adhesivas colocadas a los lados del pafial, segin normas establecidas,
el 100% de las marcas muestreadas cumpli6. (Tabla No.2 y Grifica No.3)
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GRAFICA No.1 RESULTADOS DE LA MEDICION DE LA
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

El paial desechable tipo A o pafial desechable con medios integrados de sujecién al
cuerpo, es el pafial provisto de cintas adhesivas en los extremos, que tienen como finalidad
asegurar el pafnal en su lugar proporcionando un ajuste apropiado a la configuracién del
bebé. El pafial desechable tipo B o pafial desechable con medios integrados de sujecion al
cuerpo y de contencion de la descarga de desechos, es el paiial provisto de bandas eldsticas
en las porciones de los bordes que se ponen en contacto con las piernas del usuario,
proporcionando un ajuste apropiado a la configuracién del bebé y evitando asi un
derramamiento de las descargas urino fecales (paiial calzén). De acuerdo a los resultados
obtenidos mediante el andlisis de calidad efectuado segin las normas COGUANOR NGO
46 033, a 20 unidades de panales desechables tipo A.lpara bebé, de 10 marcas que se
comercializan en Guatemala, se infiere lo siguiente: referente al andlisis microbiolégico, el
100% de las unidades cumple con las especificaciones, no se observé crecimiento
microbiolGgico. Debido a que la norma no establece el medio de cultivo a utilizar para
realizar la prueba de recuento bacteriano, se tomd la decisién de realizar la siembra de las
muestras utilizando dos medios de cultivo que son Agar Sangre y McConkey.

La piel de los infantes es muy delgada y con menos estrato cérneo que la del
adulto, es altamente susceptible a la irritacién y la resistencia al ataque bacteriano no estd
completamente desarrollada por lo que el pH neutro y una buena absorcion del pafial es de
suma importantacia para la buena calidad de este producto. El pH establecido por las
Normas COGUANOR NOGO 46 033, 46 032 hl, debe estar entre 5 y 7, el 80% de los
pafiales desechables muestreados cumple con un pH entre 6.9 y 7, el 20% no cumple
presentando un pH bdsico, lo cual podrifa irritar la piel del bebé.

La Norma COGUANOR establece que los pafales desechables tipo A.1 deben
cumplir con una capacidad de absorcién de 80ml antes de llegar a los bordes del pafial. De
las muestras analizar el 40% cumple a cabalidad con dichas especificaciones, el 60%
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restante no cumple, pues un 20% recibe los 80ml llegando a los bordes externos del panal
y un 40% no soporta absorber los 80ml establecidos; entre las marcas analizadas que si
cumplen con las especificaciones, se encontr6 una que logré aceptar hasta un litro de
solucién sin que se humedezca ni se coloree de azul la superficie externa del pafial. Es
importante hacer notar que este iltimo estd fabricado con un material que simula ser tela
por lo que es mds confortable para el bebé.

El empaque utilizado para la venta de pafales desechables debe cumplir con todos
los requisitos establecidos en la norma COGUANOR NGO 46 033, para asegurar el buen
estado del producto. De las marcas muestreadas ninguna cumplié al 100% con los
requisitos establecidos. El 100%cumple con rétulos de impresién permanente. Unicamente
el 60% de marcas de panales desechables cumple con la redaccién en espaiiol, el resto estd
redactado en inglés. El 100% de las marcas de paiiales desechables cumple con indicar el
peso del bebé. El 50% de los panales desechables cumple con incluir instruciones de uso
del panal. Solamente el 20% cumple con indicar el mimero de lote de fabricacién, y
ninguno de ellos senala la fecha de fabricacion ni la fecha de vencimiento. El 100%
cumple con incluir marca comercial, direccién y apartado postal.

Es importante evaluar las dimensiones del pafial pues este pardmetro esta
directamente relacionado con la capacidad de absorcién. Segin la norma COGUANOR
NGO 46 033 las dimensiones del pafal tipo A.1 deben ser de 360 + 20 mm de longitud y
de 260 + 20 mm de ancho, los resultados obtenidos indican que el 40% de las unidades de
pafiales analizadas cumple con la longitud establecida segin especificaciones, pero con
respecto a la anchura del panal ninguna de las marcas comerciales cumple. Con respecto a
las cintas adhesivas colocadas a los lados del pafial, segiin normas establecidas, el 100%
de las marcas muestreadas cumplid.

El mimero de registro sanitario obtenido en Guatemala aparece unicamente en el

40% de las marcas muestreadas.
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Debido a que las muestras para andlisis fueron recolectadas en supermercados y
mercados del pafs no fue posible establecer el embalaje. Dentro de las muestras
recolectadas no se encontraron pafiales fabricados en Guatemala debido a que las empresas
productoras de estos no lo consideran rentable. Sin embargo, se considera que las

muestras analizadas son representativas, ya que se muestrearon marcas diferentes de

paiales fabricados en México, Honduras, Chile y Estados Unidos de América.
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9. CONCLUSIONES

9.1 Los panales desechables tipo A.1 cumplen en un 100% con las especificaciones
establecidas por la norma COGUANOR NGO 46 033, en cuanto al andlisis

microbiolégico.

9.2 La evaluacién del empaque de los pafiales desechables tipo A.1 cumple en un
60% con la redacién en espaifiol, el 50% cumpli6 con incluir las instrucciones
de uso del paiial, unicamente el 20% cumple con indicar el mimero de lote de
fabricacion, y el 100% cumplié con presentar direccién y apartado postal

impreso en el empaque.

9.3 E1 80% de las unidades de panales desechables tipo A.lanalizadas cumple con
el pH establecido en las normas COGUANOR NGO 46 033, NGO 46 032 hi
(5-7). |

9.4 El140% de las muestras de pafiales deschables tipo A.1 cumple con las
dimensiones aceptadas por las normas COGUANOR NGO 46 033 con relacién
a la longitud del pafial, pero ninguno de estos cumple con la anchura

especificada en esta norma.

9.5 De las marcas de paiiales desechables tipo A.1 muestreadas en supermercados y
mercados que se comercializan en Guatemala, unicamente el 40% cumple con

incluir el mimero de registro sanitario respectivo.

\PEREDAD DF LA BRIVERSIDAD DF SAN CARIDS DF GUATEMALA
Biblioteca Central 4
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10. RECOMENDACIONES

10.1 Realizar un estudio que evalue las especificaciones establecidas en la norma
COGUANOR NGO 46 033, comprobando su efectividad al usarlos en bebés

que cumplan con el peso indicado en el paquete.

10.2 Que se establezca en la norma COGUANOR NGO 46 033 el requisito de
incluir en el empaque primario de los pafiales desechables, el nimero de

registro sanitario obtenido en Guatemala.

10.3 Los profesionales y personal a cargo de la fabricacién y aseguramiento de la
calidad de los pafales desechables, deben cumplir con las especificaciones de
dichos productos tales como pH, dimensiones y absorcién del pafial, asf como

en el empaque de los mismos.

10.4 Las autoridades de salud y la Comisién Guatemalteca de Normas
COGUANOR, deben actualizar las normas para el control de calidad de los
panal desechables, con el propésito de garantizar la calidad de los mismos,
para evitar riesgos que repercutan en la salud y seguridad de las personas que

utilizan estos productos.
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DEFINICION:
El pafial desechable es una pequefia manta descartable, para uso externo, formado
de un material absorbente cubierto en la parte superior por material impermeable, y tiene

como finalidad primordial recoger las descargas urino fecales del usuario.(7)

En el cuidado cosmetolégico del bebé, las dos condiciones aplicadas al completo
bienestar del infante son: la impieza y la proteccién. Los ingredientes que ayudan en la
curacién y disminucién de los disturbios son frecuentemente utilizados; pero el formulador
de productos para bebé debe constantemente enterarse de los problemas que puedan dar los
ingredientes debido a la extrema suavidad de la piel, y al hecho de que en los primeros
afios de la vida los bebés no tienen la facultad de resistir ni siquiera cambios ambientales
leves. La piel de los infantes es muy delgada y con menos estrato cérneo que la del adulto,
es altamente susceptible a la irritacién y la resistencia al ataque bacteriano no estd
completamente desarrollada. Las preparaciones para bebés vendidas al menudeo no tratan
de evitar desérdenes de la piel, sino su principal rol es el de prevenir el desarrollo de
varias formas de dermatitis y las molestias que la acompafian, por lo que deben cumplir

con el control de calidad para evitar riesgos a la salud del consumidor.(8)

DEFINICION DE DERMATITIS:
Este es un término usado para todas las erupciones cutdneas. Comprende las
erupciones causadas por: el contacto con agentes sensibilizantes, los efectos del amoniaco,

el agua, o0 ambos (sudor) y la infeccién micotica (9)

La dermatitis por contacto se divide en 2 tipos: dermatitis por contacto con irritante
primario y dermatitis por contacto eccematosa alérgica. La dermatitis por irrritante
primario se desarrolla en unas pocas horas, alcanza su mdximo en 24 horas y luego

desaparece. La dermatitis eccematosa alérgica por contacto, tiene un comienzo retrasado de
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18 horas,y tiene una duracién de 48 a 72 horas y a menudo hasta 2 a 3 semanas, inclusive

si el antigeno ofensor ha sido eliminado. (6)

La dermatitis por pafial, que es la forma mds comiin de dermatitis por contacto con
irritante primario observada en la prdctica pedidtrica, se debe al contacto prolongado de la
piel con orina y heces, que tienen compuestos quimicos irritantes como urea y enzimas
intestinales. El diagndstico de dermatitis por pafial se basa en el cuadro de eritema y
engrosamiento de la piel en el drea perineal y el antecedente de contacto prolongado con
orina o heces. El 80% de los casos, esta dermatitis dura mds de 4 dias. El drea afectada se

coloniza con Candida albicans aiin antes de que aparezcan los signos cldsicos de dermatitis

con bordes bien definidos y piel enrojecida y gruesa con lesiones satélites. (1,2)

La panalitis, es el nombre cominmente usado para este tipo de dermatitis,
caracterizada por erupcion e irritacién en el drea de la piel del bebé, que cubre el paal.
Esta es una condicién comin en los infantes y también es conocida como “salpullido o
dermatitis por pafial”. Las formas mds ligeras de ésta, son causadas por la abrasién de la
delicada piel del bebé, por el pafal en presencia de humedad. Esto a menudo es agravado
por los residuos de jabon o detergente, debido a un lavado inadecuado de los pafales. Las
agrietaduras iniciales y la aspereza de la piel son frecuentemente seguidas por una forma
méds severa de dermatitis, atribuida al amonifaco libre, producido por la descomposicién
gracias a organismos fecales, de la urea presente en la orina. El orgnismo comunmente

responsable es el Bacterium amoniagenes que prolifera sobre la piel, particularmente bajo

condiciones neutras alcalinas. La urea es rdpidamente descompuesta por medio de estos
organismos, a través de la via siguiente:
asi: CO(NH2)2 + 2H20 -- (NH4)2CO3 ------— 2NH3 + H20 + CO2

Otros microorganismos como el Micrococcus pyogenes variedad albus y aureus

también descomponen la urea. El microorganismo Candida albicans puede actuar como

invasor secundario. Si se permite que proceda a una forma severa, la pafalitis puede
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resultar en condiciones ulcerativas con erupciones secundarias que son infectadas con
organismos piogénicos causando incomodidades extremas. Se han encontrado también que

Candida albicans, es un invasor secundario frecuente y fue aislado del 41%de todas la

erupciones por paiial. (8)

La maceracién y la oclusién de la piel, junto a la sobreinfeccién local por bacterias
0 cdndida (hongo), juega un papel importante en la produccién de la irritacién. El dafio de
la epidermis, se produce al perderse la funcién normal de la barrera de la piel. Estas
agresion es combinacién de varios factores que elevan el pH del drea. Entre estos estdn las
enzimas activadas por heces fecales, la orina, en presencia de cdndida se potencia el efecto
irritativo de las heces, el tipo de alimentaci6n, la presencia de diarreas, el cambio poco

frecuente del pafial y el tipo de pafial empleado.

Hoy en dfa se usan paiiales desechables con material vegetal absorbente (celulosa),
que son los que menos problemas causan; en el caso de los pafiales de tela que se lavan en
casa, en los cuales frecuentemente quedan sustancias (detergentes) causantes de la
irritacidn, en su uso, se aconseja el enjuague varias veces (11 6 12 veces) con agua caliente

para eliminar la mayor cantidad de restos de detergentes.(6)

CARACTERISTICAS DE LA DERMATITIS:

La caracteristica de la dermatitis de pafal, es una zona de irritacién y eritema (color
rojo) en toda el drea cubierta por el pafial que puede incluir muslo y ghiteo. Inicialmente se
produce una erupcién a la que sigue un eritema y la piel toma un aspecto brillante con
arrugas en su superficie. La piel de la zona del pafial queda eritematosa y descamativa,
muchas veces con lesiones papulovesiculosas o ampollosas, gietas y erosiones. Puede haber

pdpulas rojas (salpullido) y zonas de descamacién por infeccién por cdndida.(1,2,6)
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PROFILAXIS DE LA DERMATITIS:

Prevenir la condicién es mds fdcil que curarla, ésto puede asegurarse secando bien
la piel del bebé y cambidndole frecuentemente los pafales, siendo éste el primer paso. Los

productos que pueden ayudar en la profilaxis general de esta condicién son los siguientes:

1. Enjuague para pafiales: Son productos que se utilizan para enjuagues de paiiales
después del procedimiento normal de lavado y estdn recomendados por los pediatras y
clinicas para usarse en ropa de nifios. Recomendacién que se formul$ al haber encontrado
que los pafiales pueden producir dermatitis o pafialitis por los residuos de jabén y de
detergentes al no ser adecuadamente removidos, y al observar que la presencia de
sustancias germicidas en las telas normalmente catiénicas, pueden inhibir Ia
descomposicién de urea por los microorganismos.

Benson y colaboradores realizaron una investigacién clinica de 500 infantes y
encontraron que el tratamiento con enjuague de pafiales tipo catiénico después de lavarlos,
reducfan la dematitis por el amonio. Resultados similares han sido reportados por Pfeffer y
colaboradores. Una variedad de compuestos de amonio cuaternario han sido usados en
bases solubles en agua, como un enjuague para pafiales. Estos estdn formulados en una
concentraciéon de 10g por galén de agua, dando al final una dilucién de 0.01 a 0.02% de
compuestos de amonio cuaternario. Los perfumes usados normalmente proporcionan un
aroma antiséptico a limpio y los aceites esenciales pueden solubilizarse con una pequefia
cantidad de surfactante no iénico. Las instrucciones para su uso deben indicar a la persona
que enjuague bien los pafiales después del lavado, para remover la mayor cantidad posible
de materiales anidnicos. Los paiiales deben ser remojados entre 5 y 10 minutos en el
enjuague dilufdo y aplicarles otro enjuague adicional en agua antes del secado. El
pentaclorofenol, usado en los Estados Unidos en las lavanderfas de pafales para infantes,
como lo reporta Robson y colaboradores, dio una inusval y severa enfermedad a 9
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neonatos, lo cual subraya la necesidad de una extrema precaucién en la formulacién de

cualquier producto que pueda depositar sustancias téxicas en la sensible piel del infante.

2. Polvos para bebé: para lubricar la piel y prevenir la abrasién , absorbe la humedad de
la piel después del lavado, secdndola para ayudar a controlar el desarrollo de un medio

ambiente alcalino.

3. Locién o crema para bebé: Protege contra la pérdida excesiva de la humedad, lubrica

sin oclusién, previene el agrietamiento y la resequedad.

TRATAMIENTO DE LA DERMATITIS:

El tratamiento bdsicamente se basa en:
1. El cambio frecuente del pafial (lo ideal serfa mantener la piel sin ningin tipo de
oclusidn)

2. Usar emolientes a base de 6xido de zinc o petrolato (vaselina)
El uso de corticosteroides no fluorados (hidrocortisona al 1%) debe ser recomendado sélo

bajo la indicacién médica, asf como la nistatina: en caso de infeccién por cdndida (6)

CARACTERISTICAS DE LOS PANALES DESECHABLES:

La mejor manera de evitar dermatitis en la piel del bebé es manteniéndolo seco.
Con esta idea han surgido los pafiales desechables que deben cumplir con las siguientes
caracterfsticas:
1. mantener las excresiones alejada de la piel del bebé
2. minimizar el crecimiento bacteriano en la orina

3. confortable
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4. fdcil de cambiar
5. no ser irritante

6. atractivo como prenda de vestir (8)

En comparacién con los panales de tela, los factores positivos de los panales
desechables son: su mejor ajuste, mayor absorbencia, facilidad de transporte, el hecho de
que no es necesario el uso de ganchos para sujetar el pafial, calzones de hule o forros y que

son menos complicados en su uso por personas que se inician en el manejo.

Los factores negativos de los pafiales desechables son: el que no son sanos

ecolégicamente, su costo mds elevado y que pueden causar alergias.(9)
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