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1. RESUMEN

El presente estudio descriptivo-prospectivo, se realiz6 con el objetivo principal de
disefiar un protocolo de cosmetovigilancia aplicable en Guatemala y que respalde la
evaluacion de inocuidad en productos intimos para la mujer. Se disefi6 una hoja de
notificacion en la cual, profesionales de la salud: médicos de las diferentes especialidades
(ginecdlogos, internistas, dermatologos), enfermeros, quimicos farmacéuticos y afines,
pudieran recopilar datos y llevar control sobre los efectos adversos que presenten los

consumidores de productos de higiene intima.

El universo del estudio lo constituyeron mujeres entre 25 a 40 afios que utilizan o han
utilizado productos de higiene intima y que han padecido alguna patologia y/o efecto
adverso con el uso de éstos productos. Fueron entrevistadas 201 guatemaltecas, el 100%
de ellas confirmé haber utilizado uno o mas productos de higiene intima, sélo el 13% indico
gue su uso ha sido bajo recomendacién médica y el 19.4% reconocieron haber presentado
efectos adversos luego del uso de los mismos. La irritacion fue el efecto marcado por el
mayor porcentaje (7%). El 6.5% afirm0, haber asistido a consulta médica luego de presentar
el efecto adverso, las cuales tomaron medicamento recetado y el 6.5% indic6 haberse

automedicado.

Sin embargo, en nuestro pais, no existe ningin medio para poder recopilar y notificar datos
de los efectos adversos presentados. En base a los resultados obtenidos en las entrevistas
a los consumidores y a las hojas de notificacion utilizadas en otros paises, se elabor6 una

para ser aplicada en nuestro pais.

La hoja de natificacion fue revisada y validada junto con profesionales de la salud: médico

internista, médicos ginecélogos, médico dermatdlogo, quimicos farmacéuticos, enfermera



y maestro en Gestibn de Calidad. Evaluando asi la aplicabilidad en pacientes y/o

consumidores que presenten uno o mas efectos adversos.

El protocolo da la apertura para poder notificar efectos adversos y evaluar asi la inocuidad
de los productos cosméticos distribuidos en Guatemala, el cual es aplicable a cremas
faciales con propiedades especificas como antiarrugas, cremas relajantes, perfumes y
lociones, shampoos, maquillajes, desodorantes, entre otros. Con el fin de, en un futuro,
poder regular el uso de productos cosméticos de venta libre en nuestro pais, obligando a

las empresas que los distribuyen y/o fabrican, a asegurar la inocuidad de los mismos.



2. INTRODUCCION

En los ultimos afios el consumo de productos intimos para la mujer ha incrementado,
principalmente por su facil adquisicion, ya que son productos de venta libre, encontrados

en supermercados, tiendas de conveniencia, ventas por catalogo, farmacias, entre otros
( Agencia espariola de medicamentos y productos sanitarios, 2016).

La vigilancia y control de productos cosméticos ha sido ampliamente divulgada en muchos
paises, de acuerdo con normas para la produccién o fabricacién, venta, almacenamiento,
etiquetado, envasado y registros sanitarios ( Agencia espafiola de medicamentos y

productos sanitarios, 2016).

Actualmente, se ha encontrado un aumento significativo en la poblacion que utiliza
productos cosméticos para diferentes propdésitos, especialmente aquellos relacionados con
la higiene personal y entre esta la higiene intima femenina, encontrando en el mercado una
amplia variedad de productos “ideales” para los diferentes estados de la mujer (Azcona,

2005).

La cosmetovigilancia es definida por la Unién Europea como la actividad de salud publica
destinada a la identificacion, cuantificacidn, evaluacién y prevencién de los riesgos
asociados a los productos cosméticos, permitiendo el seguimiento de los posibles efectos
no deseados de los cosméticos, evitar su repeticion o reducir sus consecuencias (Agencia

espafola de medicamentos y productos sanitarios, 2015).

El presente estudio tiene como objetivo evaluar los factores a tomar en cuenta para la
elaboracion de un protocolo que apoye a consumidores y a profesionales de la salud a
evaluar la inocuidad de los productos cosméticos de uso intimo para la mujer actualmente

comercializados como venta libre.



3. ANTECEDENTES
3.1 COSMETICOS

Los productos cosméticos han sido utilizados por el ser humano desde hace muchos
afios, convirtiéndose en una necesidad para su desarrollo social y cultural puesto que
condiciona su imagen ante la sociedad proporcionando caracteristicas de belleza, higiene,
proteccién y limpieza. Dentro de los productos que hacen parte de la rutina diaria de los
individuos, se encuentran, por ejemplo, cremas para la piel, jabones, desodorantes, etc.,
gue inicialmente fueron elaborados a base de plantas y minerales, pero el avance de la
tecnologia ha contribuido a incorporar en la formulacion de estos productos ingredientes de

origen sintético.

Los cosméticos histéricamente se asociaron mas con factores estéticos que con los de
proteccién y salud lo cual hace que frecuentemente se obvie el proceso de analisis sobre
cudles son los cosméticos idoneos para cada tipo de persona, de acuerdo con su edad y
caracteristicas fisicas. La introduccion de cosméticos en el mercado no requiere legalmente
de estudios clinicos previos que demuestren su seguridad y eficacia y por ende la industria
de los cosméticos ha desarrollado estrategias de promocién que no prometen efectos

bioldgicos sino de modo indirecto (Allevato, 2006).

Actualmente, se ha encontrado un aumento significativo en la poblacion que utiliza
productos cosméticos para diferentes propdésitos, especialmente aquellos relacionados con
la higiene personal. Es por esto que la industria cosmética es una de las que posee mayor
demanda en ventas ya que personas de todas las edades, razas, géneros y clase social
hacen uso de sus productos, por lo que es importante hacer seguimiento a la seguridad en
su uso, ya que el enfoque global de control esta sobre la calidad del producto y no sobre el

uso que se les llega a dar. La vigilancia y control de productos cosméticos ha sido



ampliamente divulgada en muchos paises, de acuerdo con normas para la produccion o
fabricacion, venta, almacenamiento, etiquetado, envasado y registros sanitarios. Para estos
existen, por ejemplo, las BPMC (Buenas Practicas de Manufactura de Cosméticos), que
brindan directrices para garantizar la calidad en su produccién. Hasta ahora, el nUmero de
reacciones adversas conocidas con relacion a los cosméticos es muy bajo, probablemente
a causa de la imposibilidad para hacer un diagnéstico debido a factores como la no consulta
médica, la préactica difundida de la automedicacion o incluso la subestimacion de dichas

reacciones adversas por parte de los profesionales de la salud.

Teniendo en cuenta que los productos cosméticos son de uso frecuente, tienen caracter de
venta libre y su publicidad se da libremente en medios de comunicacidén, es necesario
ampliar la informacién acerca de posibles reacciones adversas que se pueden presentar
asociadas a su uso. En especial porque cada vez son mayores los relatos relacionados con
la aparicion de efectos no deseados asociados al uso de productos cosméticos a pesar de

haber sido fabricados con altos estandares de calidad.

(Caceres, P., Lang, K., Aragén, M., 2016)

Existen diferencias en las definiciones de cosmético segln la normatividad vigente en varios
paises, siendo éstas a nivel de compaosicion, funcién que cumple y via de administracion.
Para esto, se realiz6 la comparacion entre las establecidas en la Unién Europea, Mercosur,

Estados Unidos de América y Comunidad Andina de Naciones (CAN).

e Union Europea: Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en contacto con
las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar,

ufas, labios y érganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales,



con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto,
protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales.

e Estados Unidos: Articulo pensado para ser frotado, para corregir, rociar, introducir o
aplicar de otra manera en el cuerpo o cualquier parte para limpiar, embellecer,
promover el atractivo o alterar la apariencia, y el articulo destinado a ser utilizado
como un componente de cualquiera de estos articulos, excepto que dicho término
no incluya jabon.

e Mercosur: Preparaciones constituidas de sustancias naturales o sintéticas, de uso
externo en diversas partes del cuerpo humano, piel, sistema capilar, ufias, labios,
organos genitales externos, dientes y membranas de la cavidad oral, con el objetivo
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, alterar su apariencia y/o corregir los
olores corporales y/o protegerlos o mantenerlos en buen estado.

e Colombia/ CAN: Toda sustancia o0 mezcla destinada a ser puesta en contacto con
las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar,
ufias, labios y érganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto,

protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales.

Segun el Reglamento (CE) N.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, para
clasificar un producto como cosmeético, el producto debe cumplir con la definiciéon de
acuerdo con la funcion, la presentacion, modo de aplicacion y la composicion. Con la
excepcion de la composicion, los demés criterios son evaluados de acuerdo con las
afirmaciones hechas en la etiqueta. Para ser un cosmético, el fabricante no puede referirse
a tratar, prevenir o aliviar una enfermedad. Un producto que se desvia de la definicion para

cualquiera de estos criterios puede ser considerado “cosmético no compatible” y puede ser



asignado a otra categoria (por ejemplo, dispositivos médicos, aromatizantes o producto de
consumo general) cubierto por otros tipos de reglamentos. Los productos que no se ajusten
a una categoria alternativa se convierten en “no clasificado” o “productos fronterizos”. Es
importante enfatizar que para todas las propuestas de definicion de cosmético, se indica
gué tipo de productos deben ser de uso seguro. La definicion de cosmético y también la
importancia de su seguridad, en el caso de la Unién Europea, se establece de acuerdo con
la Directiva de Productos Cosméticos (76/768/EEC) que se ha modificado ya que se han
adicionado conceptos complementarios importantes, por ejemplo, la seguridad del uso y la
influencia sobre los consumidores (efectos no deseados), las condiciones de fabricacion y
la persona responsable; esto con el fin de enfatizar en la importancia de la regulacion de la
industria cosmética. Esta directiva (76/768/EEC) fue reemplazada por el Reglamento

N.°1223/2009 desde julio del 2013 (Céceres, P., Lang, K., Aragon, M., 2016).

También es importante mencionar que ciertos productos considerados en la Union Europea
como cosméticos han sido clasificados en Estados Unidos, a través de la Food and Drug
Administration (FDA), como medicamentos de venta sin receta médica (OTC, Over The
Counter), que “son medicamentos comercializados para su uso por el consumidor sin la
intervencion de un profesional de la salud con el fin de obtener el producto”. Un producto
se considera un cosmético u OTC en funcién de su uso previsto y se basa en la percepcion
del consumidor. Ejemplos de OTC son tratamientos tdpicos para el acné, anticaries y pastas
de dientes antiplaca, productos anticaspa, antitranspirantes, aclaradores de la piel,
productos para la proteccién de la piel agrietada o las membranas mucosas, los filtros
solares (incluyendo todos los productos que aseguran un factor de proteccion solar, incluso

si este no es su proposito principal). Para todos estos productos, la FDA ha publicado



monografias OTC, que son instrumentos de regulacién para cada categoria especifica de

productos de venta sin receta médica.

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos define a los «cosméticos» como
productos para aplicarse al cuerpo con el fin de «limpiar, embellecer, estimular el atractivo
o alterar la apariencia». Pero la definicion legal incluye articulos que muchos

estadounidenses no consideran normalmente como cosméticos tales como:

Limpiadores faciales y corporales

e Desodorantes

¢ Humectantes y otras lociones y cremas para el cuerpo

e Lociones y aceites para bebés

e Productos para el cuidado del cabello, tintes, acondicionadores, alisadores,
permanentes

e Magquillaje

e Cremas depilatorias

o Esmaltes de ufias

e Productos para afeitar

o Perfumes y colonias

e Pinturas para rostro y tatuajes temporales

Tatuajes y maquillaje permanentes

(FDA, 2012).



3.2 COSMETOVIGILANCIA

Es la actividad destinada a la recogida, evaluacion y seguimiento de la informacion
sobre los efectos no deseados observados como consecuencia del uso normal o

razonablemente previsible de los productos cosmeéticos.

Su objetivo es recopilar, registrar, evaluar y hacer un seguimiento de todos los efectos no
deseados, con el fin de conocer su naturaleza y frecuencia, pudiendo asi tomar las medidas

necesarias para prevenir su apariciéon, reducir su incidencia y proteger la salud publica

( Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios, 2016).

La definiciébn de cosmetovigilancia solamente se encontré establecida en la Unién Europea,
como “la actividad de salud publica destinada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion
y prevencion de los riesgos asociados a los productos cosméticos, permitiendo el
seguimiento de los posibles efectos no deseados de los cosméticos, evitar su repeticion o
reducir sus consecuencias”. Esto es segun las directrices para la comunicacion de efectos
graves no deseados (SUE Reporting Guidelines), que fueron demarcadas por la Comisién
Europea mediante la cual los estados miembros y la industria establecieron un sistema de

comunicacion armonizada de los efectos graves no deseados.

Debido a que los cosméticos deben ser seguros, la industria cosmética debe incluir un
seguimiento posterior a la comercializacion y en el 2005 la Asociacion de Cosmética
Europea (COLIPA) emiti6 los lineamientos sobre el manejo de los reportes de efectos no
deseados (SUE Reporting Guidelines). Esta guia incluye una recomendacion para el uso
de un método de evaluaciéon de causalidad especificamente adaptado para los cosméticos

(Caceres, P., Lang, K., Aragon, M., 2016).
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3.2.1 Definicién de sistema de cosmetovigilancia

Sistema de cosmetovigilancia fue descrito por la Mercosur en el articulo 2 de
la Resolucion 19/2005, como un sistema que tiene como objetivo “garantizar la
seguridad y eficacia de los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes,
facilitar el reporte por parte del usuario sobre problemas de uso, defectos de calidad
o efectos indeseables y asegurar el acceso del consumidor a la informacion”. Con
base en esta resolucion, los paises miembros establecieron normatividades internas
sobre cdmo establecer el sistema de cosmetovigilancia. En Brasil, por ejemplo, la
Resolucion RDC N.° 332 de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
detalla que cada empresa fabricante o importadora de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes, debe mantener el registro y la evaluacion de los
reportes realizados por los usuarios cuando la evaluacion de dichos reportes

sugiera alteraciones a la salud del usuario (Caceres, P., Lang, K., Aragon, M., 2016).

3.3 REACCION ADVERSA

El Reglamento sobre cosméticos define (articulo 5) efecto no deseado como «una
reaccidén adversa para la salud humana atribuible a la utilizacién normal o razonablemente

previsible de un producto cosmético» (Diario oficial de la Union Europea, 2009).

Un efecto grave no deseado se define (articulo 2) como «un efecto no deseado que produce
una incapacidad funcional temporal o permanente, una discapacidad, una hospitalizacion,
anomalias congénitas, riesgo inmediato para la vida o la muerte» (Diario oficial de la Unién

Europea, 2009).
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En consecuencia, antes de la notificacion o la transmision de un efecto grave no deseado,
las personas responsables, los distribuidores y las autoridades competentes deben

asegurarse de que cumple los criterios de gravedad.

Teniendo en cuenta esta definicién, el término «grave» no es sinbnimo de «severo».
«Severo» se utiliza para indicar la intensidad de los efectos, que puede ser leve, moderada
o intensa. La gravedad se utiliza para describir el resultado o la actuacién de un suceso en

un paciente.

La prevalencia de reacciones adversas, alérgicas 0 no, a los cosméticos es dificil de
establecer. Clasicamente, se ha situado en torno al 2-4% de las consultas dermatolégicas,
aunque es probable que la prevalencia real sea mayor. Por una parte, el alto consumo al
gue nos referiamos, hace que la poblacion potencialmente susceptible sea muy alta.
Ademads, algunas reacciones no son percibidas como tales por los pacientes o,
simplemente, no son motivo de consulta al médico y el paciente se limita a no utilizar mas
el cosmético sospechoso. Finalmente, un porcentaje variable de casos puede quedar
infradiagnosticado por parte de los médicos generales por lo que no se remiten para estudio
especializado (De Groot, A., Beverdam, E., Tjong, C., Coenraads, P., Nater, J., 1988).

En término simples, se pueden clasificar las reacciones de la piel causadas por la aplicaciéon
de una sustancia o producto sobre la misma en: Dermatitis por contacto por Irritante
Primario y en Dermatitis por Contacto Alérgicas o por Sensibilizacién.

3.3.1 DERMATITIS DE CONTACTO CAUSADA POR UN IRRITANTE PRIMARIO

Ocurre en cualquier persona al estar en contacto con una sustancia agresiva
para la piel, como en los casos extremos de la caida accidental o provocada de una

acido (acido muriatico, de bateria de vehiculo, etc.) o de un alcali (lejia). Entre los
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cosmeéticos, los irritantes mas comunes son jabones, detergentes, desodorantes,
tintes de cabello y champues. El poder irritante de estas sustancias es mayor,
cuando se emplean productos destinados para un cuidado y sitio especifico de la
piel en otras partes de nuestro cuerpo o cuando se emplean productos de uso
diferente, como por ejemplo el utilizar detergente o jabon para el lavado de la ropa
como jabon de bafio o del cabello.

Entre las manifestaciones que se presentan en la piel dafiada por estos productos
estan el prurito (picazon), sensacion dolorosa o de quemadura, eritema
(enrojecimiento de la piel) e inflamacion y cuando severa, la piel se vuelve

eczematosa (piel llorosa, roja, inflamada, con exudado y costras).

3.3.2 DERMATITIS DE CONTACTO ALERGICA O POR SENSIBILIZACION

Estas manifestaciones ocurren solamente en aquellas personas que son
alérgicas a uno o mas ingredientes especificos de un producto. Al ponerse en
contacto con dicho producto, se desencadenan una serie de fenédmenos alérgicos
gue se manifiestan con prurito (picazén), inflamacién y pequefias papulas, vesiculas
6 ampollas.

Para evitar este problema, es recomendable que las personas con pieles sensibles,
utilicen marcas comerciales conocidas, sin fragancias ni colorantes. Su dermato6logo
le puede ayudar a identificar estas sustancias con los test de contacto.

Las personas atOpicas o alérgicas o de pieles sensibles son mas susceptibles a
desarrollar una Dermatitis de Contacto Alérgica por el uso de todos los productos
empleados en el cuidado personal de la piel y sus anexos y entre las que con mayor

frecuencia producen estas reacciones estan: Las fragancias (contenidas en
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productos como papel de bafio, colonias, jabones); los preservativos o preservantes
gue son colocados en los productos para prevenir contaminacion con bacterias y
hongos y la lanolina que es utilizada en numerosos cosméticos y productos como

acondicionadores (Vasquez, 2009).

3.4 EVALUACION DE LA CAUSALIDAD

La evaluacién de la causalidad es un analisis, caso por caso, de la relacion causa
efecto, con el fin de determinar la probabilidad de que un suceso grave no deseado sea
atribuible a un producto concreto utilizado por un usuario final. El método de evaluacién de
la causalidad, para determinar si un suceso grave no deseado se considera atribuible al uso
de un producto cosmeético, proporciona un enfoque que responde al estado actual de la
ciencia. La evaluacién de la causalidad se refiere al efecto en un determinado usuario
individual; no supone una evaluacion del riesgo del producto en la poblacion general. La
relacion causal debe obtenerse aplicando un método estandarizado de evaluacion de la
causalidad. El objetivo del método es proporcionar una base para una interpretacion comun
y un planteamiento uniforme en la realizacion de las evaluaciones de la causalidad de
sucesos graves no deseados relacionados con productos cosméticos. Con el fin de realizar
la evaluacion de la causalidad, es preciso disponer de informacion sobre el suceso grave
no deseado y sobre el producto. Para ello, es fundamental que exista un intercambio de
toda la informacién pertinente entre la persona responsable, el distribuidor y la autoridad
competente. Las notificaciones de la persona responsable deben incluir una evaluacion de
la causalidad, que debera ser revisada por la autoridad competente. Las notificaciones por
parte del distribuidor deben incluir, en la medida de lo posible, una evaluacién de la

causalidad, que debera ser revisada por la autoridad competente. En cualquier caso, el
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distribuidor debe recopilar toda la informacién disponible sobre el caso para que la persona
responsable y/o la autoridad competente puedan hacer la evaluacion de la causalidad. Las
evaluaciones de la causalidad de los casos comunicados directamente a las autoridades
competentes deberian ser realizadas preferiblemente por las autoridades. Si esto no fuera
posible, las autoridades deberian informar a la persona responsable e intercambiar toda la
informacion disponible para permitirle efectuar, sin demora, la evaluacion de la causalidad.
La persona responsable de la evaluacién de la causalidad debe tener experiencia en la
tramitacion de reclamaciones y poseer una formacion profesional adecuada. En
determinados casos, podria ser conveniente contar con la ayuda de un profesional sanitario
externo o interno para efectuar la evaluacion de la causalidad con el fin de obtener un alto

grado de confianza en el resultado.

Es posible que el resultado de una evaluacion inicial varie en una fase posterior del proceso
como consecuencia de informacion adicional obtenida de cuestionarios detallados o de la
investigacion médica. Una evaluacion de la causalidad solo debe considerarse como
«definitiva» si es improbable que vaya a obtenerse mas informacion que pueda cambiar la

evaluacion (Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios, 2015).

3.4.1 Evaluacién de la causalidad de los efectos no deseados provocados por
productos cosméticos

Un grupo de expertos ha elaborado un método de evaluacion de la
causalidad en relacion con los posibles efectos no deseados que pudiesen estar
provocados por productos cosméticos. Este método, que es reproducible, racional,
armonizado y estandarizado, tiene por objeto evaluar las relaciones de causa-efecto

entre los productos cosméticos y unos efectos clinicos o paraclinicos dados.
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El método se basa en seis criterios, repartidos en dos grupos, que se utilizan para
calcular una puntuacion cronolégica y otra semioldgica. Por regla general, el método
debe utilizarse por separado para cada producto cosmético, sin tener en cuenta el
nivel de causalidad de los productos asociados. El nivel de causalidad se establece
mediante una tabla de decisién en la que se combinan las puntuaciones. El método
ofrece cinco niveles de causalidad: muy probable, probable, no claramente
atribuible, poco probable y excluida. Los sistemas de vigilancia sanitaria tienen dos
objetivos fundamentales: y registrar e identificar efectos no deseados en los seres
humanos causados, directa o indirectamente, por una técnica, un tratamiento o un
producto; y analizar los datos recopilados para poner en marcha medidas
correctoras o preventivas. El proceso de vigilancia sirve para diversas actividades
en varios ambitos: ampliacion de conocimientos, epidemiologia, control del
mercado, deteccion de sefales y alertas. Los efectos no deseados pueden
producirse de manera aleatoria, estar relacionados con determinadas circunstancias
0 combinaciones de circunstancias o estar ligados a aspectos concretos de cada
individuo. Por una serie de razones, especialmente de caracter epidemioldgico,
puede resultar util disponer de una lista de los efectos ya conocidos para observar
su frecuencia y analizar con detenimiento sus factores determinantes. Combinando
la frecuencia y la gravedad de los efectos no deseados, es posible determinar su
grado de importancia, que es uno de los factores fundamentales en la gestion de los
riesgos. Sin embargo, es esencial poder detectar efectos no deseados con
independencia de los conocimientos cientificos actuales, especialmente de los
conocimientos cientificos del notificador y del encargado de la vigilancia. Por tanto,
es de vital importancia no eliminar efectos no deseados que se hayan comunicado

debido a que no pueda establecerse ningln nexo causal. Todos los profesionales
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de la salud admiten que los efectos no deseados causados por productos para la
salud no pueden evaluarse de un modo puramente subjetivo. Las consecuencias
gue se derivan de tales evaluaciones en términos de salud y de decisiones de la
industria son suficientemente significativas como para justificar la utilizacién de un
método de diagndstico objetivo y especifico. El objetivo de tales «métodos de
evaluacion de la causalidad» es estimar el alcance de la relacion de causa-efecto

entre uno (o varios) productos para la salud y la aparicion de un efecto no deseado.

Como se trata de un enfoque estandarizado, su principal ventaja es eliminar las
divergencias de opinion entre los observadores individuales. Estos métodos se
aplican de forma generalizada a la mayor parte de los productos para la salud en
Francia, y se recomiendan a nivel europeo para los productos cosméticos (Colipa:
Asociacién Cosmeética Europea, articulos de tocador y perfumeria). En Francia, el
primer método de evaluacién de la causalidad utilizado y publicado fue el método de
causalidad de la farmacovigilancia, pero no habia ningin método armonizado en el
pais para los productos cosméticos. A peticién de la Agencia Nacional de Seguridad
de los Medicamentos y los Productos Sanitarios (AFSSAPS) de Francia, un grupo
de expertos elaboré un método de evaluacion de la causalidad adaptado a las
caracteristicas especificas de los efectos no deseados imputables al uso de
productos cosméticos. El enfoque seguido al desarrollar esta herramienta establecié

una serie de principios:

o Objetivo: desarrollar un método genérico aplicable a todos los productos
cosméticos y a cualquier tipo de efecto observado.
¢ Finalidad del método: poder establecer un grado de relacién entre un producto

cosmético sospechoso y un efecto no deseado que se haya observado.
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e |dentificacion de los criterios pertinentes para establecer una relacion de causa
efecto.

e Analisis de estos criterios basado en los resultados previstos y las
ponderaciones que se les apliquen.

¢ Combinacién de estos criterios utilizando una tabla de decisién.

¢ Doble validacién del método:
o tedrica, comprobando la pertinencia de los resultados obtenidos;

o experimental, utilizando el método en situaciones reales.

Como ocurre con todos los métodos de evaluacion de la causalidad, la puesta en

practica de este método:

e solo es posible una vez que se ha recogido una cantidad minima de informacion;

e debe llevarse a cabo de forma separada para cada producto cosmético utilizado
antes de la aparicion del efecto no deseado;

e puede requerir una evaluacion médica especializada, lo que se recomienda en
casos complejos, o si se considera que existe una repercusion grave en la salud

del usuario.

Esta busqueda de informacién debe permitir identificar cualquier otra causa, distinta

del producto cosmético, que sea el origen més probable del efecto no deseado.

El grupo de expertos ha establecido una serie de criterios intrinsecos, que no
requieren datos distintos de los recogidos en los casos individuales, para calcular

dos tipos de puntuaciones:
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e una puntuacion cronologica
e Uuna puntuacién semiolégica.

(Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios, 2015)

3.4.1.1 Puntuacion cronolégica

La puntuacién cronolégica se calcula a partir de la informacion; la
secuencia temporal entre el uso del producto cosmético y la aparicién de
los sintomas.

La secuencia temporal entre el uso del producto cosmético y la aparicion del

presunto efecto no deseado podra ser:

e compatible, es decir, normal dados los sintomas comunicados;

e solo parcialmente compatible, es decir, inusual dados los sintomas
comunicados;

e desconocida;

¢ incompatible, cuando el efecto clinico o paraclinico se haya producido
antes de que se utilizara el producto cosmético o cuando el periodo previo

a la aparicion de los sintomas observados sea demasiado corto.

Si la secuencia temporal es incongruente, el efecto no deseado no puede
atribuirse al uso del producto cosmético en cuestion (Agencia espafiola de

medicamentos y productos sanitarios, 2015).

3.4.1.2 Puntuacién semiolégica

La puntuacion semioldgica se calcula a partir de la informacién sobre

la naturaleza del efecto no deseado y sobre los resultados de los examenes
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adicionales especificos que se hayan llevado a cabo o de una reexposicion

al producto cosmético.

a. Sintomatologia:

La sintomatologia se define como el conjunto de los sintomas que se
registran con la mayor exhaustividad posible durante la investigacion de un
caso y que permiten el establecimiento de un diagndstico. La falta de un
diagnéstico no impide utilizar este método. La sintomatologia es evocativa
del uso de un producto cosmético cuando los sintomas observados se
corresponden con la naturaleza del producto o con su modo de utilizacién en
lo que se refiere a su ubicacion, efecto o evolucién. En caso contrario, es
solo parcialmente evocativa 0 no evocativa de este uso. En algunos casos,
factores que pueden haber contribuido al efecto no deseado, por ejemplo,
atenuando o acentuando su manifestacion clinica, aparecen al recogerse la
informacion. Aunque estos factores pueden desempefiar un papel
importante, en aras de la simplificacion, no se han tenido en cuenta en este

método.

b. Exadmenes adicionales (EA):

Los examenes adicionales deben ser fiables y especificos en relacion
con los efectos observados, y han de ser efectuados por un médico
especialista. Los resultados de estos examenes se clasifican como sigue:

e EA (+): positivo;

e EA (-): negativo;



20

e EA (?): si no se realizaron examenes o si los resultados fueron poco
concluyentes.

c. Reexposicién al producto cosmético (R):

Una vez que los signos clinicos remiten, existen tres posibilidades en caso
de recurrencia de los efectos tras una nueva exposicion al producto

cosmético, ya sea accidental o no:

¢ R (+, positiva): la sintomatologia inicial se repite con la misma intensidad
0 con una intensidad mayor cuando el usuario vuelve a exponerse al
producto;

e R (?): no tiene lugar una reexposicion al producto o las condiciones de la
exposicion posterior no son idénticas a las de la primera exposicion;

e R (-, negativa): el efecto no se repite cuando el usuario vuelve a

exponerse al producto.

Para que se considere que una reexposicion da un resultado negativo, debe
tener lugar en condiciones similares de utilizacién del producto cosmético (un
producto idéntico con el mismo procedimiento de uso, una duracion idéntica,
etc.) sin que se produzca un efecto no deseado idéntico (sintomas y
localizacion idénticos, la misma secuencia temporal antes de la aparicion,

etc.).

Estas puntuaciones, combinadas en una tabla de decisién (cuadro 1) o en
un arbol de decisibn (cuadro 2), permiten obtener cinco niveles de
causalidad: muy probable, probable, no claramente atribuible, improbable y

excluida.
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En esta tabla de decisién, en principio se excluye la causalidad si se

considera que la secuencia temporal previa al efecto es incompatible.

Cuando otras etiologias puedan ser la causa de un efecto no deseado
observado, estas debilitan la presunta relacién entre el producto cosmético y
el efecto no deseado en cuestién, de modo que la causalidad se reduce en

un nivel, pero nunca se excluye.

En cualquier caso, si se demuestra, de forma validada y documentada por
un médico, la existencia de otra etiologia que explique el efecto no deseado
que se ha observado, la presunta relacion entre el producto cosmético y el

efecto no deseado en cuestion queda excluida en este caso particular.

Esta otra etiologia debe estar validada por un médico especialista en el area
de que se trate y, siempre que sea posible, ha de notificarse por escrito. Los
casos excluidos se revaluaran periédicamente, conforme a los avances de
los conocimientos cientificos

(Agencia espafola de medicamentos y

productos sanitarios, 2015).

Cuadro No. 1. Tabla de decision.

Sintomas EVOCATIVO SOLO PARCIALMENTE
del uso del producto cosmético O NO EVOCATIVO
del uso del producto cosmético
Secuencia R yfo EA R ylo EA R y/o EA R ylo EA R ylo EA R ylo EA
temporal entre + ? - + ? -
la exposiciéon y la
aparicion de los
sintomas
Compatible Muy Probable Mo Probable Mo Improbable
probable claramente claramente
atribuible atribuible
Solo parcialmente Probable Mo Improbable No Improbable | Improbable
compatible o claramente claramente
desconocida atribuible atribuible
Incompatible Excluida Excluida Excluida Excluida Excluida Excluida

Fuente: (Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios, 2015)
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Cuadro No. 2. Arbol de decision.

- -~
Cronologia Cronologia solo parcialmente
Compatible compatible o desconocida
Examenes No se han Examenes Examenes No se han Examenes
adicionales y/o efectuado adicionales y/o adicionales y/o realizado adicionales ylo
reexposicion examenes reexposicion reexposicion examenes reexposicion
negatva adicionales positiva positiva adicionales y/o negativa
y/o reexposicion reexposicion o
o0 los resultados los resultados
son ambiguos son ambiguos

4 r =

No claramente Probable Muy probable Probable No claramente | Improbabie |
atribuible atribuible
Fuente: (Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios, 2015)

Sintomas: En caso de que los sintomas sean no evocativos (no sugieran el
efecto del producto), el grado final de la relacién causal disminuye en un nivel
(de muy probable a probable, de probable a no claramente atribuible, de no
claramente atribuible a improbable). Cronologia compatible: Una secuencia
temporal entre el uso del producto y la aparicion de sintomas asi como entre
la interrupcién del uso del producto y la desaparicion de los sintomas que
resulte plausible desde un punto de vista médico y pueda anticiparse
razonablemente para este tipo de uso del producto y efecto no deseado. La
relacién causal quedard excluida en caso de que la cronologia no sea
compatible (Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios,

2015).
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3.5 AMBITO DE APLICACION DE LA NOTIFICACION DE EFECTOS
GRAVES NO DESEADOS

El Reglamento sobre cosméticos exige la notificaciéon, por parte de las personas
responsables y los distribuidores, de todos los efectos graves no deseados que conozcan
0 que razonablemente puedan conocer. Debido a su gravedad médica potencial, deben ser
notificados todos los casos de efectos graves no deseados, excepto los clasificados como
«excluidos» en la evaluacion de la causalidad, y la persona responsable debe mantener la
informacién sobre estos casos a disposicion de la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecida. El acto de notificar un efecto grave no deseado a una
autoridad competente no debe interpretarse como una admisién de responsabilidad por
parte de la empresa con respecto a tal efecto y sus consecuencias (Agencia espafiola de

medicamentos y productos sanitarios, 2015).

Uno de los puntos fuertes del Art. 3 Reglamento de la Comunidad Europea No 1223/2009
- Evaluacion de la Seguridad, especifica que los productos cosméticos que se comercialicen
no deben perjudicar a la salud humana cuando se utilicen en las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso. El objetivo en el Reglamento de reforzar la seguridad
de los cosméticos viene del hecho que, aunque la Directiva lo especificaba, no todo el sector
cosmético realizaba las evaluaciones oportunas (ya sea interna o externamente) ni los
estudios necesarios para asegurar la inocuidad de los productos antes de su puesta en el
mercado. La falta de los controles sistematicos y exhaustivos por parte de las autoridades

tampoco anima a los fabricantes en este sentido (Rais. B., Reig, J., 2012).



3.5.1 REQUISITOS DE NOTIFICACION Y TRANSMISION DE EFECTOS
GRAVES NO DESEADOS

3.5.1.1 Formularios de notificacion y transmision
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Se han elaborado tres formularios distintos que permiten una

comunicacion estructurada y armonizada de todos los factores relevantes

relacionados con los efectos graves no deseados, asi como otros datos

complementarios pertinentes (nimero de referencia de la comunicacion,

resultado de la evaluacion de la causalidad, estado de la notificacién: inicial,

seguimiento, etc.).

e Formulario A: para que las personas responsables o los distribuidores

notifiquen efectos graves no deseados a las autoridades competentes.

e Formulario B: para que la autoridad competente lo complemente y lo

adjunte al formulario A, facilitando un breve resumen y una apreciacion

del caso cuando transmita el formulario A, a otras autoridades

competentes y a la persona responsable. La transmisién a la persona

responsable es obligatoria cuando la notificacion inicial procede de un

distribuidor y muy recomendable en las transmisiones de seguimiento y

definitiva cuando la notificacion inicial procede de la persona

responsable.

e Formulario C: para que las autoridades competentes transmitan los

efectos graves no deseados comunicados por profesionales de la salud

0 usuarios finales a otras autoridades competentes y a la persona

responsable.
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Figura No. 1. DIAGRAMAS DE LOS ESCENARIOS DE NOTIFICACION

Diagramas de los escenarios de notificacion

1. Notificacidn de un efecto grave no deseado recibida inicialmente por la persona
responsable o el distribuidor

Persona responsable (e === === Dlstnhmdor
4
. .
pad Formulario B Formularlo A ‘\
’ y formulario A ,
A
Usuarios finales/ 2 .
i Autoridad nacional competente Usuarios finales/
profesionales de la : p profesionales de la

salud

salud

Formulario B
y formulario A

Demds autoridades competentes de la UE

Fuente: (Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios, 2015)

Formulario A: las personas responsables o los distribuidores notifican efectos

graves no deseados a las autoridades competentes.

Formulario B: formulario de transmisién de la autoridad nacional competente
(se adjunta al formulario A para facilitar un breve resumen y una apreciacion
del caso, al transmitir informacién a otras autoridades competentes de la

Unién Europea (UE) y a la persona responsable):

e Que se envia a las demas autoridades competentes de la UE cuando la
notificacion inicial procede de la persona responsable o del distribuidor
(se recomienda su envio también a la persona responsable).

e Que se envia a la persona responsable cuando la notificacion inicial

procede del distribuidor.
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FIGURA NO. 2. NOTIFICACION DE UN EFECTO GRAVE NO DESEADO RECIBIDA

INICIALMENTE POR UNA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

Persona responsable
4

1 Formulario C

Usuarios finales /

__________ - . .
profesionales de la salud Autoridad competente nacional

b

Formulario C

L J

Demas autoridades competentes de la UE

Fuente: (Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios, 2015)

Formulario C: las autoridades competentes transmiten los efectos graves no
deseados comunicados por profesionales de la salud o usuarios finales a las

demas autoridades competentes y a la persona responsable.

Los formularios han sido disefiados no solo para la notificaciéon o transmision
inicial, sino también para el seguimiento y las conclusiones finales. Puede
ser que no toda la informacién que figura en los formularios esté disponible
en el momento de la notificacion inicial. No obstante, esta debe realizarse si

se dispone, como minimo, de la siguiente informacion:

a) Nombre de la persona o usuario del producto

b) la naturaleza del presunto efecto grave no deseado y la fecha de su inicio

c) el nombre del producto cosmético en cuestion que permita su correcta

identificacion. Si no puede obtenerse esta informaciéon minima, el notificador
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debe seguir haciendo todos los esfuerzos razonables para obtenerla y
notificarla sin demora a medida que vaya estando disponible. La existencia
de un efecto grave no deseado no puede confirmarse a menos que se
obtenga un nivel minimo de informacion (Agencia espafiola de

medicamentos y productos sanitarios, 2015).

La Comisién Europea recopilard y pondra a disposicion del pablico la lista

de las autoridades competentes (Diario oficial de la Unién Europea, 2009).

3.6 PRODUCTOS DE HIGIENE INTIMA

Las zonas vulvar y perianal precisan de productos de higiene especialmente
formulados para su cuidado, por sus especiales caracteristicas anatémicas Yy fisiologicas.
Es importante que estos productos, ademas de suaves, sean eficaces y respeten el pH
propio de la zona, ya que cualquier variacion en este sentido podria desequilibrar la flora
saprofita local, encargada de mantener controladas las infecciones (Divinis, 2007). Esto
puede favorecer el prurito y los olores desagradables. Ademas, una higiene no apropiada
puede estimular la colonizacién de la zona genital por enterobacterias fecales (Azcona,

2005).

3.6.1 Cuidados especificos

La flora vaginal normal esta constituida por diferentes especies de
microorganismos anaerobios en baja cantidad. Los mas abundantes son los bacilos
de Doderlein. La presencia de estos organismos evita, mientras las condiciones del

habitat se mantengan constantes, la proliferacion de otros gérmenes patégenos.
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Bajo la influencia de los estrégenos, el epitelio de la vagina produce
glucdégeno, que se degrada por la accion de estos lactobacilos a glucosa y
finalmente a acido lactico. Por efecto de este Ultimo, se mantiene un pH acido en la
zona (3,5-4,5). Si el pH se eleva, se eleva también el riesgo de infeccién. La
secrecion normal de la vagina es clara, viscosa, sin olor, con abundantes células de

descamacion y con un numero reducido de microorganismos.

La zona intima de la mujer esta expuesta a sufrir con cierta facilidad infecciones.
Para intentar minimizar este riesgo resulta de gran ayuda una correcta higiene diaria.
Como la variedad de restos organicos que deben eliminarse son mayoritariamente
de carécter graso, los lavados sélo con agua son ineficaces: han de utilizarse

jabones, pero no todos los jabones o geles son adecuados para esta zona.

Los syndets, son detergentes sintéticos especialmente suaves y eficaces en medio
acido, a diferencia de los jabones clasicos, de por si bastante alcalinos. Ademas, no
presentan otro tipico inconveniente de los jabones: su precipitaciéon en forma de
sales calcicas cuando son utilizados con aguas duras. Poseen poder detergente,
humectante y espumante, siendo capaces de eliminar bacterias. Al carecer de
reaccion alcalina son mas compatibles con la piel y permiten la adicion de ciertos
colorantes, perfumes y aditivos que resultan incompatibles con los jabones clasicos
por tanto, son mas indicados para personas que padecen ciertas afecciones
cutaneas, por lo que habitualmente son empleados para formular los jabones

intimos (Méndez, J., Alache, H., Cerrada, E., 2003).

Muchos de los jabones dermatologicos generales estan formulados a base de

detergentes sintéticos, pero no por ello son adecuados para a la higiene intima,
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porque tienen un excesivo poder de arrastre y, ademas, el pH del jabén intimo

siempre debe ser mas bajo que el de los jabones dérmicos convencionales.

Como se ha comentado, el pH vaginal adecuado oscila entre 3,5-4,5. El pH de la
piel que recubre todo el cuerpo es casi neutro (en torno a 6), mientras que el del
area vulvar es intermedio entre ambos. Los productos de higiene empleados en
cada caso deberan respetar, por tanto, esos distintos grados de acidez (Divinis,

2007).

La composicion de los productos de higiene intima debe estar disefiada de forma
que garantice una eliminacion eficaz de las secreciones fisiologicas de la zona
(sudorales, vaginales y uretrales) y restos de suciedad, y que ademas tenga las

siguientes propiedades:

o Dermocompatibilidad con la superficie mucosa. Accion refrescante vy
antiodorante.

¢ No causar niirritacion ni sequedad, de forma que puedan utilizarse regularmente
e, incluso, varias veces al dia.

e Accion limpiadora suave que no cause ni una alteracion del manto hidrolipidico,
ni una eliminacion de la flora autéctona, ni un desequilibrio de la funcién barrera.

e Un pH ligeramente acido, similar al de la zona en la que va a ser aplicado, lo que
la protege, ademas, de la proliferacién oportunista de microorganismos.

e Caracteristicas organolépticas y galénicas adecuadas (viscosidad, capacidad

espumante).

(Bonet, R., Garrote, A., 2005)
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3.6.1.1 Desodorantes intimos y otros productos

No se aconseja el uso de desodorantes intimos, puesto que con su
accién antiséptica directa podrian alterar el equilibrio de la flora bacteriana
de la zona. Las que si resultan ser una opcién comoda y practica para la
higiene intima en lugares o situaciones en las que el uso de agua y jabon es
complicado son las toallitas intimas, un producto que ha venido a cubrir una
necesidad propia de las sociedades desarrolladas, con una intensa actividad
laboral, horarios intempestivos, viajes y, en general, mucho tiempo pasado

fuera de casa (Divinis, 2007).

3.6.2 Sequedad vaginal

La sequedad vaginal, consecuencia de la disminucion de los fluidos
vaginales, produce malestar, picores, irritacion y dolor en las relaciones sexuales.
Las causas de esa sequedad pueden ser muchas (vaginitis, diabetes, estrés, ciertos
tratamientos farmacolégicos, alcoholismo, etc.), pero lo méas habitual es que se deba
a una insuficiente cantidad de estrogenos. Por ello, tras la menopausia, al cesar la
funcion ovarica y disminuir de forma marcada los niveles de estrogenos, un

porcentaje elevado de mujeres presenta sequedad vaginal.

En el contexto de los productos para el cuidado intimo, se ha ido desarrollando en
los Ultimos afios un segmento de geles con propiedades humectantes y lubricantes

disefiados para las mujeres que presentan sequedad vaginal (Divinis, 2007).
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3.6.3 Productos cosméticos de uso intimo para la mujer

Segun datos del Consejo General de Colegios Oficiales de Madrid, con
respecto al mercado de los productos de higiene intima, las ventas del sector
alcanzaron, durante el periodo comprendido entre junio de 2005 y mayo de 2006,
los 2.600.000 unidades, por un importe aproximado de 17,05 millones de euros
(téngase en cuenta que los datos manejados en este articulo sélo hacen referencia
a las ventas intermediadas por la distribucién farmacéutica mayorista). La figura 3
muestra los porcentajes de los diferentes segmentos que configuran este mercado.
Los jabones generaron algo méas de la mitad de las ventas totales, concretamente
un 51,4% (en valor). Los lubricantes intimos se hicieron con un 41,8%. El 6,4% fue
para las toallitas intimas y el 0,5% restante para un pequefio grupo de productos

diversos (Divinis, 2007).

Figura No. 3. Productos para la higiene intima: cuotas de mercado por subsegmentos

(valores)

Jabones (51,4%)

Toallitas (6,4 %)

Lubricantes (41,8%)

Otros (0,5%)

Fuente: (Divinis, 2007)
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Se trata de un mercado con una correcta evolucién, que ha ido creciendo afio tras

afio. Los porcentajes de crecimiento de los dltimos 12 meses han sido del 15%

para los jabones, el 10% para las toallitas y el 7% para los lubricantes (Divinis,

2007).

3.6.3.1 Mercado de Jabones intimos

En este segmento compiten 30 laboratorios con un total de 38
productos presentes en las farmacias. Sus ventas anuales alcanzaron los

8,76 millones de euros, resultado de las 1.342.000 unidades vendidas.

El primer laboratorio en ventas fue GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
con 425.000 unidades y 2,35 millones de euros (26,8%) de facturacion. En
segundo lugar se situ6 Isdin, con 318.000 unidades y 1,88 millones de euros
(21,5%), seguido de Gynea, con 168.000 unidades y 1,57 millones de euros
(17,9%). Con un 10% de las ventas y en cuarta posicion figura Leti, que
vendi6é 115.000 unidades y facturé 873.000 euros. El quinto puesto es para
Combe Europa, con 73.000 unidades y 461.000 euros (5,3%), y el sexto para
Rottapharm, con 41.000 unidades y 338.000 euros (3,9%). En séptima
posicién se halla La Roche Posay, con 42.000 unidades y 264.000 euros
(3,0%), seguido de Dermolab (203.000 euros; 2,3%), Beiersdorf (197.000
euros; 2,2%), Inibsa (138.000; 1,6%) e Interpharma (114.000 euros; 1,3%)

(Divinis, 2007).

La evolucién de este segmento, sigue siendo francamente positiva. Ello viene
a confirmar que este tipo de productos satisface una necesidad real de
nuestra clientela, y que, poco a poco, su uso se va divulgando. A menudo es

el ginecdlogo quien aconseja el uso de estos productos, ya sea como
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preventivos 0 como coadyuvantes en el tratamiento de ciertas afecciones.
En otras ocasiones es el cliente (mayoritariamente, la clienta) la que se
acerca espontdneamente a la farmacia en busca de consejo, ante la
presencia de ciertas molestias que no sabe como resolver pero que aln no

justifican una visita a su médico.

Figura No. 4. Jabones intimos, cuotas de mercado por marcas.

| LactacydJ. intimo (26,8%)

Germisdin Hig. [nt. (20,3%)

Melagyn (17,9%)

Fem Intim (10,0%)

Vaginesil Sol. Int. (5,3%)

Avenamit Geni (3,0%)

Bardagyn (2,3%)

Eucerin Piel Sens. (2,2%)

y | Saugella Attiva (1,6%)

. Laurigin (1,6%)
Otros (9,1%)

&

Fuente. (Divinis, 2007)

Por otra parte, algunas marcas en concreto han intentado utilizar la
publicidad como medio para llegar a sus potenciales usuarias y desarrollar
este mercado, aunque ello resulta complicado por tratarse de segmentos
especializados con un volumen de negocio relativamente pequefio y que no
generan los recursos econOmicos necesarios para permitir un impacto
publicitario significativo en una sociedad altamente saturada de mensajes
comerciales. No podemos obviar que es tarea de los farmacéuticos, junto a

los ginecdlogos y médicos de familia, contribuir a dar a conocer estas gamas
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de productos que son capaces de prestar un gran servicio a sus usuarias, de
una manera muy simple y exenta de riesgos, aportandoles un mayor confort
y, en algunos casos, una mejora objetiva de su salud y su calidad de vida.
En nuestro caso, ademas de ser Utiles a nuestra clientela, sembraremos en
una parcela de mercado que aun puede dar muchos frutos en el futuro

(Divinis, 2007).
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4. JUSTIFICACION

Cada afno es mayor la cantidad de cosméticos fabricados, importados, exportados y
consumidos en nuestro pais, lo cual es valioso para el desarrollo socioecondémico. Pero
realmente se desconoce la inocuidad y seguridad de muchos de éstos productos, y esto

solo se logra con vigilancia.

En base a esta necesidad y evaluando que Guatemala carece de un protocolo que permita
iniciar el desarrollo de ésta practica, se crea una propuesta de protocolo de
cosmetovigilancia, con la finalidad de tener un instrumento valido y confiable por medio del
cual los consumidores y profesionales de la salud puedan notificar los efectos adversos
asociados al uso de productos para la higiene intima de la mujer y asi también que los
profesionales que se dediquen a la fabricacion de éste tipo de productos cosméticos puedan

ofrecer a sus consumidores inocuidad y seguridad en los mismos.

Se recolecto la informacion por medio de entrevistas realizadas a mujeres entre 25-40 afios
gue han utilizado o utilizan productos de higiene intima, con la cual se establecieron los
lineamientos que deben ser evaluados en el protocolo en base a los resultados obtenidos
a patologias y/o efectos adversos, molestias, incomodidades y otros, al utilizar estos

productos.

Los lineamientos en el protocolo fueron establecidos en conjunto con profesionales de la
salud, médicos ginecdélogos, dermatélogos, farmacéuticos y afines, para que pueda ser un
documento contrastado, evaluado, validado y aplicado. Con el fin de que en un futuro
puedan establecerse leyes que velen por la seguridad de los consumidores de productos

cosméticos dentro y fuera de Guatemala.
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo General

Disefiar un protocolo de cosmetovigilancia que respalde la evaluacién de inocuidad en

productos intimos para la mujer.

5.2 Objetivos Especificos

5.2.1 Establecer la frecuencia de patologias y/o efectos secundarios en las mujeres

guatemaltecas asociadas con el uso de productos intimos por medio de entrevistas.

5.2.2 Validar un instrumento con el objetivo de aplicar cosmetovigilancia por medio

de notificaciones que evallen el uso de estos productos.

5.2.3. Disefiar un instrumento para notificar efectos asociados con el uso de

productos de higiene intima para la mujer.

5.2.4. Comprobar la funcionalidad del protocolo de cosmetovigilancia aplicada a

productos de higiene intima.
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1 UNIVERSO Y MUESTRA

® Universo: Mujeres entre 25 — 40 afios que utilizan o han utilizado productos de
higiene intima.
e Muestra: Mujeres que hayan padecido alguna patologia y/o efecto adverso

relacionado con el uso de productos intimos.

6.2 RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

6.2.1 Recursos Humanos:

¢ Investigadora: Martha Maria Cardona Valdez

e Asesora: Licda. Julia Amparo Garcia Bolafios

e Revisor: Lic. Julio Chinchilla

e Especialistas en ginecologia, dermatologia, medicina.

e Quimicos Farmacéuticos y/o profesionales afines.

6.2.2 Recursos Materiales:
e Papeleriay utiles de escritorio
e Bibliografia de referencia

e Computadora, impresora, cartuchos de tinta.

6.3 METODOLOGIA

Procedimiento:

e Se realiz6 una revision bibliografica relacionada con el tema.

e Se realiz6 un estudio tipo descriptivo-retrospectivo, el cual consistié en dos fases:
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Se elaboré un protocolo para evaluar la inocuidad de productos cosméticos de
uso intimo para la mujer, tomando como base las guias, protocolos, fichas de
notificacién, entre otras herramientas utilizadas en otros paises para aplicar la

cosmetovigilancia en productos cosméticos.

Fase ll:

El protocolo elaborado se present6 a especialistas ginecélogos y dermatélogos,
Quimicos farmacéuticos y/o profesionales afines que estén relacionados en el
area de cosmeéticos, y determinaron si la herramienta presentada les era util para

evaluar la inocuidad de productos cosméticos de uso intimo para la mujer.

6.4 Disefo de la investigacion

Tipo de investigacién: Descriptivo-retrospectivo.

Muestreo para validacion: Se realiz6 la validacion del instrumento para aplicar
comestovigilancia en conjunto con profesionales de la salud: médicos
ginecdlogos y dermatélogos que brinden atencién a mujeres entre 25-40 afios,
asi también quimicos farmacéuticos y afines que brinden atencién farmacéutica

0 se desenvuelvan en el medio de los cosméticos.

Muestreo paracomprobacién: Se comprobd la funcionalidad del protocolo con
mujeres de 25-40 afios que usen o hayan usado productos de higiene intima el
cual haya causado algun efecto y éste pueda ser notificado en el instrumento

validado.
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7. RESULTADOS

A continuacién se presentan los resultados obtenidos en el estudio descriptivo de
profesionales de la salud y 201 mujeres encuestadas de Mayo a Diciembre 2018. Dando

soporte a los resultados principales segun los objetivos propuestos en la investigacion.

Grafica No. 1. Rango de edad de las personas encuestadas.

EDAD CONSUMIDORES

m 25-30
anos
m 31-35
anos
= 36-40
anos

mas de
40 afnos

La mayor parte de las consumidoras de productos de higiene intima entrevistadas, tienen

edad mayor de 40 afios.
Grafica No. 2. Estado civil y familiar de las mujeres encuestadas

Estado civil y familiar
m Soltera

m Soltera con
hijos

m Casada sin ‘
hijos

Por la edad indicada en la grafica anterior el mayor porcentaje de consumidoras son

madres, casadas. Las cuales presentan mayor preocupacion por su cuidado personal

incluyendo belleza e higiene intima.
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Grafica No. 3. Productos de higiene intima femenina utilizados.
® Jabon intimo Productos utilizados
liquido

m Jabon intimo
en barra

Talcos o
polvos intimos

m Locidn intima

El producto intimo con mayor porcentaje de consumo por las mujeres guatemaltecas
entrevistadas es el jabén intimo. Producto presente en la mayoria de marcas distribuidas y

con mayor variedad de aromas, tamafios, precios, entre otros.
Gréafica No. 4. Lugar en donde adquieren sus productos de higiene intima femenina.

= Super mercado LUGAR DE COMPRA

= Mercado local ‘
= Tienda de
conveniencia

Salon de belleza

® Spa

[
7

® Clinica médica

m Venta directa y/o

catdlogo
® [mportacion

El supermercado, fue el seleccionado por la mayoria de consumidoras, tomando en cuenta
gue en todos se encuentra un amplio catalogo de productos de higiene intima y cosméticos

en general.
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Grafica No. 5. Reacciones adversas provocadas por el uso de productos de higiene
intima femenina.

Reacciones Adversas

= No

= tal vez

= Enrojecimiento A
Picazon

® Irritacion

= Ardor

m Resequedad

La recopilacién de reacciones adversas provocadas por productos de higiene intima es el
mayor objetivo de la investigacién. A pesar que el mayor porcentaje de consumidoras
respondié no presentar reacciones adversas, mas del 15% de las entrevistadas reconoci6

una o mas reacciones adversas.

Grafica No. 6. Mujeres medicadas para aliviar sintomas.

% de consumidores automedicados

m No m Recetados por mi doctor = Automedicado
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Porcentaje de mujeres, que han utilizado medicamentos para aliviar los sintomas de las
reacciones adversas causados por el uso de productos de higiene intima, el cual es

representado por mas del 10% de consumidores entrevistados.

Grafica No. 7. Cantidad de aprobaciones y cambios solicitados por los profesionales

gue evaluaron la hoja de notificacion.

Evaluacion de profesionales

w H» U1 O N 00 VO

Aprobaciones Solicitud de cambios

Profesionales que aprobaron y solicitaron cambios para establecer el instrumento que
podria, en un futuro, ser utilizado para la recoleccién de datos relacionados con efectos
adversos causados por el uso de productos de higiene intima y otros productos cosméticos

comercializados en Guatemala.



Grafica No. 8. Profesionales evaluadores de la Hoja de Notificacion.
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Profesionales involucrados en las diferentes areas de salud y calidad. Con los que fue

validada la aplicabilidad del instrumento realizado, en base a historiales que se han

presentado en su vida laboral. Evaluando la importancia y hecesidad de la aplicabilidad de

cosmetovigilancia en Guatemala.
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

Los resultados del estudio descriptivo-prospectivo realizado en la ciudad de
Guatemala, fueron obtenidos durante un periodo de 6 meses, comprendidos desde julio a
diciembre 2018. El Universo del estudio lo constituyeron mujeres entre 25 a 40 afios (ver
grafica No. 1) que utilizan o han utilizado productos de higiene intima, durante un periodo
de 4 meses (julio a octubre 2018), las cuales llenaron una encuesta (Ver anexo No. 1) con

la que se pudieron recolectar los datos necesarios para identificar reacciones adversas.

Fueron encuestadas un total de 201 mujeres, representando un 54.2% mujeres casadas
con hijos, 8.5% casadas sin hijos, 26.4% solteras, y 10.9% solteras con hijos (ver grafica
No. 2). Todas indican haber utilizado uno o méas productos de higiene intima, siendo el de
mayor consumo el jabon liquido intimo por un 70.6%, gel intimo por un 6%, locion intima
por el 3.5%, jabdn intimo en barra por el 3%, crema intima por el 2.5% vy talcos o polvos
intimos con el 1.5% (ver gréfica No. 3). El 21.9% de las mujeres indicaron usar otros
productos ajenos a las opciones que aparecian en la encuesta, tales como gel con extracto
de aloe vera, espumas o bien productos caseros como vinagre, bafios de agua tibia con

bicarbonato, bafios intimos con té de manzanilla.

El 69.2% indicé que la compra de su(s) producto(s) es realizada en géndolas de
supermercado, durante la entrevista las mujeres comentaron que no necesariamente tenian
una marca de preferencia, ya que muchas veces escogian el producto basandose en
ofertas o identificacién por marketing del producto. El 16.9% compra su(s) producto(s) en
venta directa o por catélogo, el cual es un mercado que actualmente esta en crecimiento
en nuestro pais, por medio de empresas guatemaltecas y productos de importacién que

llegan diariamente a los hogares de las consumidoras, en éste tipo de compra se muestra
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mayor fidelidad a las marcas. El 6.5% indica que compra sus productos en una clinica
médica, en su mayoria lo adquieren luego de la cita médica con su ginec6logo y contando
con su respaldo. El 4.5% compra sus productos en tiendas de conveniencia, actualmente
las tiendas ubicadas en barrios, mercados, colonias, etc., estan equipadas con abarrotes e
incluso medicamento, de origen nacional e importando. El 1.5% menciond comprar sus

productos en su mercado local y el 1% en su salon de belleza (ver grafica No. 4).

Actualmente, existe un consumo masivo en nuestro pais de productos de venta libre, los
cuales son de facil acceso y carecen de seguridad de inocuidad o control en la
administracién de los mismos. Todas las mujeres encuestadas admitieron haber consumido
una o mas veces, uno o mas productos de higiene intima. Algunas mencionaron que luego
de presentar reaccion adversa dejaron de utilizar los mismos y otras aceptaron que

Unicamente cambiaron de marca o lugar de compra.

El 80.6% de las mujeres reporté no haber presentado ningun efecto adverso luego del
consumo de un producto de higiene intima. Sin embargo los siguientes porcentajes
reportaron los efectos: 7% irritacién, 5% picazén, 3.5% resequedad, 1% ardor, 0.5%
enrojecimiento, y el porcentaje restante reportd que “tal vez” han presentado una o mas
reacciones adversas, las cuales han terminado con el paso del tiempo y han sido poco

significativas (ver grafica No. 5).

Tanto mujeres que habian presentado efectos adversos, como las que no, indicaron haber
tomado medicamentos de venta libre para aliviar sintomas provocados o que creian que
eran provocados por el uso de éste tipo de productos, los cuales no necesitaban mayor
atencion o cuidado (ver gréfica No. 6). En Guatemala, no se reportan casos 0 ho se
alimentan datos epidemiolégicos, lo cual no quiere decir que no hayan efectos adversos,

sino que toda la informacion se queda entre paciente-médico. El 86.6% mencioné que no
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ha tomado medicamentos para aliviar efectos adversos, el 7% se ha medicado con respaldo

médico, y el porcentaje restante se ha automedicado.

Cabe mencionar que durante las entrevistas, la mayoria de mujeres y médicos
encuestados, indicaron que no hay cultura para leer los prospectos de los productos que
los incluye, ademas no existe una ley que obligue a los fabricantes y/o distribuidores a
incluirlos. Por lo que, las instrucciones de uso, posibles efectos adversos, advertencias,
contraindicaciones, quedan inadvertidos. Por lo que muchos de los efectos adversos
pueden ser el resultado de usar un producto que no se adapte a la necesidad y tipo de piel

de la consumidora.

Estos efectos, en la mayoria de casos, han sido contrarrestados con medicamentos, ya sea

automedicados o con respaldo médico, o bien se ha o han eliminado con el paso tiempo.

Un porcentaje (pequefio) menciond haber asistido a citas médicas o bien haber sido
hospitalizadas a raiz del uso de un producto de higiene intima (ver anexo No. 1), siendo
consumidoras que prefieren visitar un médico ante cualquier efecto diferente de lo normal
gue presente su cuerpo, ya que la mayoria asisten a un médico o a un hospital hasta que
el caso se presenta extremo, se sale de control, o bien los sintomas son muy notorios y

molestos.

Se elaboré una propuesta de hoja de notificacion, la cual consistié en la evaluacion No. 1
de los profesionales (ver anexo No. 2). La misma fue basada en el formulario para notificar
efectos no deseados por el uso de cosméticos, aprobado por la Agencia espafiola de
medicamentos y productos sanitarios. Se incluyeron también, los puntos relacionados con

las respuestas obtenidas en las encuestas realizadas a las consumidoras. Esta evaluacion,
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tuvo cambios solicitados por el 80% de los profesionales evaluadores, ya que el 20%

restante aprobé la misma sin solicitar cambios (ver grafica No. 7).

El grupo de profesionales evaluadores, estuvo conformado por: médicos ginecologos,
médico dermatdlogo, médico internista, médico cirujano, quimicos farmacéuticos,
enfermera y maestro en gestién de calidad. Indicando todos tener contacto con pacientes y
consumidoras de productos de higiene intima. Un total de 10 profesionales de la salud y
afines, evaluaron el formulario de notificacion propuesta, tomando en cuenta la encuesta
realizada a 201 mujeres entre 25-40 afios, asi también relacionando sus historias médicas
y/o gestiones de calidad de productos cosméticos. Esto permitié evaluar con objetividad la
hoja de notificacion, siendo ésta un protocolo de cosmetovigilancia, y confirmar si con la
misma es posible evaluar a pacientes y/o consumidoras que presentardn una o mas
reacciones adversas provocadas por un producto de higiene intima. Al finalizar la
evaluacion, los profesionales firmaron de aprobacion, en caso de no tener comentarios o
solicitudes de cambio y de revisién en caso de solicitar cambios en la misma (ver anexo No.

3).

La calidad y veracidad de la informacion proporcionada en la encuesta permitié plasmar en
el formulario de notificacion las preguntas necesarias para la recoleccién de datos, durante
la entrevista a una consumidora. Con esto se podra evaluar la relacion de causalidad entre

el producto utilizado y la reaccidén adversa, y por consiguiente aplicar cosmetovigilancia.

La hoja de notificacion final (ver anexo No. 4), fue basada en los métodos de evaluacion de
causalidad en relacion a los posibles efectos adversos provocados por productos de higiene
intima, tomando en cuenta que los mismos deben utilizarse por separado para cada
producto cosmético. Buscando la validacion del instrumento, con el fin de hacerlo

reproducible, racional, armonizado.
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Cada item colocado y junto con los aportes obtenidos, fueron parte de las correcciones
realizadas en el mismo. Con el fin de mantener los objetivos de los sistemas de vigilancia
utilizados en otros paises. Siendo fundamentalmente, registrar e identificar efectos no
deseados, para éste caso en mujeres, causados directa o indirectamente, para poder

analizar los datos y activar medidas preventivas y/o correctivas.

Cada profesional evalud si con las preguntas presentadas, obtendrian la informacién
necesaria para poder recopilar datos, dar seguimiento, asignar tratamiento, suspender el
uso del producto, evaluar la salud de las consumidoras, determinar causas o factores
determinantes que pudieran provocar efectos adversos en las mujeres evaluadas o bien en

futuras consumidoras.

El objetivo de la primera parte del formulario, es recopilar los datos personales del
profesional que notifica. También aparece un apartado para padres del consumidor,
consumidor u otros que realicen la notificacion. Ya que se espera que el mismo sea de
acceso libre, como en otros paises, y pueda imprimirse, llenar y llevar los profesionales

designados por las autoridades en nuestro pais.

En la segunda parte, se recolectaran los datos del consumidor que presenta la reacciéon
adversa o efecto no deseado. Esta inicia con los datos personales y luego antecedentes

para poder determinar la relacién de la reaccion con el uso del producto.

Las opciones dentro de los antecedentes, tuvieron cambios solicitados por los profesionales
evaluadores (ver grafica No. 7). Se modifico la frase “patologia cutanea” por “enfermedad
en la piel”, con esto se revisd que todo el formulario tuviera un lenguaje coloquial en sus
preguntas, para que pudiera ser aplicable a cualquier persona, incluso si el formulario era

llenado sin apoyo de un profesional.
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Inicialmente se solicité cddigo de barras del producto utilizado, por solicitud del maestro en
Gestion de Calidad, fue eliminado éste item, ya que el mismo no aporta un dato significativo

para evaluar la trazabilidad del producto, como el valor que aporta el nimero de lote.

También fue afiadido un espacio en donde, la persona que notifica podra describir la forma

de uso del producto por el consumidor.

Otra pregunta solicitada por varios de los profesionales fue, si la paciente estaba
embarazada y fecha de su Ultima menstruacién, lo cual es de gran importancia para
relacionar los efectos adversos con el producto u otro estado de salud y poder dar el mejor

tratamiento posterior a aplicar cosmetovigilancia.

La Tercera parte del formulario, sera necesaria para obtener la informacion del producto
cosmético utilizado, tomando en cuenta datos importantes que deben contener todos los
productos cosméticos de venta libre y controlada en nuestro pais. Siendo éstos la marca,

fecha de vencimiento, niumero de lote y registro sanitario.

Se solicito colocar la pregunta, si el producto contenia prospecto o instructivo, en donde se
encuentra toda la informacion necesaria del producto, siendo las mas importantes: formas

de uso del producto, contraindicaciones y reacciones adveras

Con los datos obtenidos en la cuarta parte, se podra describir la reaccion adversa o efecto
no deseado, utilizando preguntas en lenguaje coloquial, tomando todos los aspectos
posibles a evaluar hasta llegar a los signos o sintomas presentados. Esta parte podria ser
una de las mas importantes, ya que la mayoria de consumidoras no logran identificar o
describirlos los mismos. Con los datos anteriores bien definidos, continda la quinta parte, si

fuera necesario valorar algun diagndéstico médico realizado.
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Asi también fue solicitado colocar una pregunta sobre las consecuencias que se tuvieron al
presentar la reaccién adversa, ya que durante las encuestas, el 6.5% de las consumidoras
indicaron haber visitado un médico u hospital por motivo del efecto adverso presentado (ver

anexo No. 1).

La dltima parte del formulario, sera utilizada para colocar cualquier informacién adicional
gue aporten datos de valor para aplicar cosmetovigilancia sobre el producto. La misma sera
brindada por el consumidor que presenta las reacciones adversas o efectos no deseados o

bien por la persona que notifica.

En total fueron ocho los profesionales que solicitaron cambios en el formulario de
notificacién, muchos concordaron en los mismos, y dos profesionales comentaron poder

evaluar a un consumidor con el formulario presentado.

Se finaliz6 el formulario tomando en cuenta todos los cambios solicitados, asegurando tener
un instrumento funcional, versétil y aplicable para cosmetovigilancia sobre productos de

higiene intima para la mujer en nuestro pais.

Es importante hacer ver, que varios de los profesionales mencionaron que el mismo podria
ser utilizado para evaluar mas de un tipo de producto cosmético. Asi también se concientiz6
sobre la importancia de llevar éste control y que los fabricantes de éste tipo de productos
en nuestro pais, puedan basarse en la misma para que su producto cumpla con la inocuidad
necesaria para que no se produzca efectos no deseados o reacciones adversas en los

consumidores.
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9. CONCLUSIONES

Se disefid un protocolo de cosmetovigilancia, que consiste en una hoja de notificacion,
en la que se reportan efectos adversos producidos por el uso de productos de higiene
intima.

El instrumento elaborado, fue validado junto con profesionales de la salud (médico
internistas, médicos ginecdlogos, médico dermatbélogo, enfermera, quimicos
farmacéuticos y maestro en gestion de calidad), determinando si el mismo era aplicable
para entrevistar a pacientes y/o consumidores que padecieran efectos adversos y asi
comprobando su funcionalidad.

Por medio de la hoja de notificacion validada se respalda la evaluacién de inocuidad en
productos de higiene intima.

Se establecid la frecuencia de patologias y/o efectos secundarios en mujeres
guatemaltecas, asociadas con el uso de productos de higiene intima por medio de
encuestas.

Se determiné que en Guatemala no existe bases de datos recopilados sobre efectos
adversos provocados por productos cosméticos, ni instrumentos para poder reportar los
mismos.

Segun las encuestas realizadas a consumidoras, cada vez son mas los productos
cosméticos de venta libre, de los cuales no existe un control sobre los efectos que
pueden causar y la inocuidad de los mismos.

Se comprobd que las consumidoras no eligen los productos de higiene intima por la

necesidad fisica que presente, si no por ofertas, lanzamientos de marketing o bien
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probar algo nuevo. Esto sin previa consulta a médicos o sin asegurar la inocuidad del
mismo.

En nuestro pais no se cuenta con regulaciones que obliguen a los fabricantes y/o
distribuidores de productos cosméticos de higiene intima, a incluir prospectos que
aclaren los posibles efectos adversos, las contraindicaciones, instrucciones de uso, etc.
La reaccion adversa predominante en los consumidores que reportaron fue irritacion,
seguida por picazon e enrojecimiento, siendo éstas provocadas por mas de un producto
de higiene intima en la mayoria de los casos.

El 69.2% de los consumidores indic6 que adquieren sus productos en supermercados
y el 16.9% en venta directa o catalogo, siendo dos canales de venta que van en aumento
en nuestro pais.

El 86.6% de los consumidores afirmaron que no toman ningun medicamento para
contrarrestar los efectos adversos causados por un producto de higiene intima, en su
mayoria optan por suspender el producto y esperar que los efectos pasen. El 7%

reconocio automedicarse, por los cuales vale la pena aplicar cosmetovigilancia.
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10. RECOMENDACIONES

Promover la cosmetovigilancia entre todos los profesionales internistas,
dermatologos, ginecologos, médicos y cirujanos, quimicos farmacéuticos y afines, a
través de presentacién de resultados obtenidos de ésta investigacion y futuras,
capacitando sobre el tema y demostrando la importancia de la misma.

Con la entrega de este instrumento a la ventanilla de Afines del MSPAS, se
recomienda a nuestras autoridades evaluar la necesidad e implementar la
cosmetovigilancia en nuestro pais, con el fin de regular los efectos adversos
ocasionados por los mismos. Considerando asi, la presente investigacion como
base, aplicable para productos de higiene intima femenina, para futuras
investigaciones aplicables a otros productos cosméticos.

Si las autoridades reguladoras de productos afines en Guatemala, toman como
decision la aplicabilidad de cosmetovilancia, se recomienda que los formularios u
hojas de notificacién se encuentren de facil acceso a toda la poblacién, para que los
consumidores puedan registrar efectos adversos y se pueda llevar asi un registro
de datos, para evaluar la inocuidad de los productos de se fabrican y comercializan.
Dar seguimiento a la tesis desarrollada y hojas de notificacion, debido a que los
profesionales de la salud evaluadores, valoran que exista un instrumento para poder
entrevistar a los pacientes y consumidores que presenten efectos adversos, para
poder diagnosticar, suspender producto utilizado y/o medicar.

Validar hojas de notificacion aplicables para otros productos cosmétticos como
cremas con funciones especiales (antiacné, antiarrugas, aclaradoras, eliminadoras

de manchas, reductoras, relajantes), desodorantes (aclaradores, clinicos),
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shampoos (anticaspa, anticaida, para el crecimiento de cabello), perfumes con
diferentes aceites.

Continuar alimentando bases de datos con los efectos adversos producidos por los
cosméticos en futuras tesis o estudios, para que nuestro ente regulador, evalle la

importancia de control sobre los mismos.
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12. ANEXOS

Anexo No. 1: Preguntas y Respuestas de la Encuesta realizada a 201
guatemaltecas, que utilizan o han utilizado productos de higiene intima.

;Qué productos de higiene intima has utilizado?

201 respuestas

@ Jahon intimo liquido

@ Jabon intimo en barra
@ Gelintimo

@ Talcos o polvos intimos
@ Locion intima

@ Toallas mimedas intimas
@ Crema intima

Si has utilizado un producto de higiene intima diferente a los que se
encuentran en la pregunta anterior, podrias indicarme cual es éste?

64 respuestas

15
14 [25:9 %)
10
5 (7,8 %)
5 4/(6,3 %)

. 2{(3.1 %) 2(2(3M)%) 2(3.1%)
LI R Y e e i U e R i R o B X | (R T W e A - R v v B W L i R B

1]
Vinagre En espuma Minguno Mo he usado otro d._.  Toallas himedas p._.
Crema Jabon en barra nor... No No. femenelli aloe vera

¢En dénde has adquirido tu(s) producto(s) de higiene intima?

201 respuestas

@ Super mercado

@ Mercado local

@ Tienda de conveniencia

® Salon de belleza

® Spa

@ Clinica médica

® Venta directa y/o catédlogo
@ Usas productos importados
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¢Has tenido alguna reaccion adversa por el uso de uno o mas productos
intimos? ;Puedes indicarme que tipo de reaccion has identificado?

201 respuestas

® No
Enrojecimiento

: F'icait’)n ® Resequedad

Talvez

@ Ronchas 4 i

@ Irritacion @si

@ Ardor @ Ardor, y picazon

® CQuemaduras

@ Ampollas

1012w

Si tu respuesta anterior fue "otros" podrias indicarme ; cual fue la
reaccion adversa que identificaste?

5 respuestas

2 (40 %)

1(20 %) 1(20 %) 1(20 %)

Cambio en el ph Irritacion y resequedad No Opcion 1

¢Has tenido citas médicas y/u hospitalizacion por motivo de alguna de
las reacciones mencionadas en la pregunta anterior?

201 respuestas

®si

® No

@ Hospitalizacion

@ Cita 0 consulta médica
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¢Has utilizado algun medicamento para aliviar los sintomas de las
reacciones adversas?

201 respuestas

@® Si

@® No

@ Solo medicamento recetado por mi
doctor

@ Automedicado y/o acosejado (no ha
sido tan grave la reaccion)

¢Cual es tu rango de edad? 0

200 respuestas

® 25-30 afios
@ 30-35 afios
@ 35-40 afios
@ més de 40 afios

¢ Tu estado actual es?

201 respuestas

@ Soltera

@ Soltera con hijos
@ Casada sin hijos
@ Cacada con hijos
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Anexo No. 2: Primera propuesta de hoja de Notificacion, revisada y validada por
profesionales de la salud.

@& USAC TESIS: PROTOCOLO DE COSMETOVIGILANCIA PARA EVALUAR LA
AP TRCINTINARA INOCUIDAD DE PRODUCTOS INTIMOS PARA LA MUJER EN GUATEMALA

San Car

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS CON PRODUCTOS PARA HIGIENE
INTIMA FEMENINA, REPORTADO POR QUIMICOS FARMACEUTICOS, MEDICOS: GENERALES,
INTERNISTAS, GINECOLOGOS, DERMATOLOGOS, ENFERMEROS Y OTROS PROFESIONALES DE LA
SALUD 30850307

1. DATOS DE LA PERSONA QUE NOTIFICA EL CASO

Nombre: Apellidos:
Correo electronico: Teléfono:
O Persona responsable O Distribuidor del producto

(O Profesional sanitario, especifique titulacion:

O Profesional que utiliza el producto.

O Otros, Ej. consumidor, padres del consumidor, etc. Especificar:

2. DATOS DE LA PERSONA QUE HA SUFRIDO LA REACCION ADVERSA O EFECTO NO DESEADO

Nombre y apellidos (solo iniciales): Fecha de nacimiento:
Consumidor Profesional que utiliza el producto en algun paciente
Antecedentes:

Tiempo de uso del producto para la higiene intima: O Menos de una semana O Mas de una semana

Padecia alguna patologia cutanea, antes de utilizar el producto para cuidado intimo: Si

No OO O

Si su respuesta es si, especifique:

O O

Estaba tomando algin medicamento antes de presentar la reaccion adversa: Si No
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Si su respuesta es si, especifique:

¢El producto incluia prospecto o instrucciones claras de uso, efectos adversos o contraindicaciones?

@ O

Si No

3. DATOS DEL PRODUCTO

Marca comercial y denominacién completa tal y como aparece en el etiquetado:
Fabricante/distribuidor que aparece en el etiquetado:

Contenido nominal del envase, Ej. 30ml, 15g, etc.:

Numero de lote: Fecha de vencimiento: NUmero de registro sanitario:
Cddigo de barras:

Uso del producto:

¢Erala primera vez que utilizaba el producto?: Si O O No
En caso negativo, especificar desde cuando lo utiliza:
Frecuencia de uso (ej. X veces por dia, semana, etc.):

¢Ha seguido el modo de empleo indicado en el etiquetado?: O Si O No
¢,Cudl ha sido la reaccién o efecto adverso presentado?

¢,Ha dejado de utilizar el producto después de la aparicion de la reaccién adversa? O Si O No
En caso afirmativo, cuando:

En caso afirmativo, ha notado mejoria: O Si O No

¢ Utilizod otros productos en la zona de aparicion de los efectos no deseados?: O Si O No
En caso afirmativo, especificar cuales:

Reexposicion al producto:
¢Ha vuelto a utilizar el producto tras sufrir los efectos no deseados? O Si O No

En caso afirmativo, indique si volvio a aparecer el efecto no deseado O Si O No

4. DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA NO DESEADA

Departamento, municipio o aldea en donde ocurrié la reaccion adversa:
Fecha de aparicion de la reaccion o efecto no deseado:
Tiempo transcurrido aproximado desde el primer uso del producto hasta la aparicion de los primeros sintomas:

Tiempo transcurrido aproximado desde el Gltimo uso del producto hasta la apariciéon de los primeros sintomas:
Descripcion detallada de la sintomatologia:
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Localizacion del efecto, especificar:
¢El efecto aparecié en las zonas de aplicacion del producto?: O Si O No

¢ El efecto apareci6 fuera de las zonas de aplicacion del producto?: O Si O No
En caso positivo indicar las zonas:

Intensidad del efecto: O Alta O Media O Baja
Cantidad en dias que dur6 del efecto:
Evolucion del efecto:

O Se ha recuperado, especificar cuantos dias ha tardado en recuperarse:
O No hay mejoria por el momento O Esta mejorando O Han quedado secuelas

O Otros, especificar

En caso afirmativo indique cual:
O Hospitalizacién, durante: dias

O Infeccion

O Otros, especificar:

5. DIAGNOSTICO MEDICO

¢Ha acudido a un servicio médico?: O Si O No

En caso afirmativo, indique qué tipo de servicio médico Ej. Servicio de urgencias, médico de familia, médico
especialista, etc.:

¢Dispone de un diagndstico médico, y/o informes médicos?: O Si O No

¢Le han realizado pruebas médicas complementarias?, Ej. pruebas de alergia etc. O Si O No
En caso afirmativo, indique cual/es, y resultado/s:

¢Le han prescrito algin tratamiento?: O Si O No
En caso afirmativo, indique cual/es:

6. INFORMACION ADICIONAL

Incluir toda la informacién que considere relevante para la investigacion del caso y que no esté
incluida en las preguntas anteriores.
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Anexo No.3: Carta de revision de Hoja de Notificacion, por profesionales de la salud.

@& USAC TESIS: PROTOCOLO DE COSMETOVIGILANCIA PARA EVALUAR LA
AP TRGINTINARA INOCUIDAD DE PRODUCTOS INTIMOS PARA LA MUJER EN GUATEMALA

CARTA DE REVISION

HOJA PARA NOTIFICACION COSMETOVIGILANCIA PARA PRODUCTOS INTIMOS PARA

Nombre:
Profesion:

No. Colegiado:

MUJERES

Por éste medio, hago constar la revisién de la Hoja de Notificacion. En la cual podré
reportar efectos adversos producidos por uso productos de higiene intima, utilizados por pacientes
y consumidoras mujeres. Con el fin de llevar un control de los mismos, evaluar la inocuidad en los
productos y reportar a las autoridades que den el seguimiento en un futuro.

Tengo los siguientes comentarios para que puedan ser agregados y/o eliminados en la hoja de

notificacion:

En caso de haber realizado comentarios:

En caso de no haber realizado comentarios:

Firma de revision
Profesional de la salud

Firma de aprobacion
Profesional de la salud

Elaborado por: Martha Maria Cardona Valdez
Escuela Quimica Farmacéutica
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
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Anexo No. 4: Hoja de notificacion corregida, en base a solicitudes de cambio realizadas
por los profesionales evaluadores.

@& USAC TESIS: PROTOCOLO DE COSMETOVIGILANCIA PARA EVALUAR LA
AP TRCINTINARA INOCUIDAD DE PRODUCTOS INTIMOS PARA LA MUJER EN GUATEMALA

San Car

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS CON PRODUCTOS PARA HIGIENE
iINTIMA FEMENINA, REPORTADO POR QUIMICOS FARMACEUTICOS, MEDICOS: GENERALES,
INTERNISTAS, GINECOLOGOS, DERMATOLOGOS, ENFERMEROS Y OTROS PROFESIONALES DE LA
SALUD

1. DATOS DE LA PERSONA QUE NOTIFICA EL CASO

Nombre: Apellidos:
Correo electronico: Teléfono:
O Persona responsable O Distribuidor del producto

(O Profesional sanitario, especifique titulacion:

O Profesional que utiliza el producto.

O Otros, Ej. consumidor, padres del consumidor, etc. Especificar:

2. DATOS DE LA PERSONA QUE HA SUFRIDO LA REACCION ADVERSA O EFECTO NO DESEADO

Nombre y apellidos (solo iniciales): Edad:
Consumidor Profesional que utiliza el producto en algun paciente
Antecedentes:

Tiempo de uso del producto para la higiene intima: O Menos de una semana O Mas de una semana

Padecia alguna enfermedad o alteracion en la piel, antes de utilizar el producto para cuidado intimo:

si O No O

Si su respuesta es si, especifique:

O O

Estaba tomando algin medicamento antes de presentar la reaccion adversa: Si No
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¢ Esta embarazada? : O Si O No Fecha de su Ultima menstruacion:

¢El producto incluia prospecto o instrucciones claras de uso, efectos adversos o contraindicaciones?

Q O

Si No

¢Puede describir como utilizé el producto?

3. DATOS DEL PRODUCTO

Marca comercial y denominaciéon completa tal y como aparece en el etiquetado:
Fabricante/distribuidor que aparece en el etiquetado:

Contenido nominal del envase, Ej. 30ml, 15g, etc.:

Ndmero de lote: Fecha de vencimiento: NUmero de registro sanitario:

Uso del producto:

¢Erala primeravez que utilizaba el producto?: Si O O No
En caso negativo, especificar desde cuando lo utiliza:
Frecuencia de uso (ej. X veces por dia, semana, etc.):

El producto incluia prospecto o inserto: O Si O No

¢Ha seguido el modo de empleo indicado en el etiquetado?: O Si O No
¢ Cudl ha sido la reaccion o efecto adverso presentado?

¢Ha dejado de utilizar el producto después de la aparicion de la reaccién adversa? O Si O No
En caso afirmativo, cuando:

En caso afirmativo, ha notado mejoria: O Si O No

¢ Utilizo otros productos en la zona de aparicion de los efectos no deseados?: O Si O No
En caso afirmativo, especificar cuales:

Reexposicion al producto:

¢Ha vuelto a utilizar el producto tras sufrir los efectos no deseados? O Si O No
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En caso afirmativo, indique si volvié a aparecer el efecto no deseado O Si O No

4. DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA NO DESEADA

Departamento, municipio o aldea en donde ocurri6 la reaccién adversa:
Fecha de aparicion de la reaccion o efecto no deseado:
Tiempo transcurrido aproximado desde el primer uso del producto hasta la aparicion de los primeros sintomas:

Tiempo transcurrido aproximado desde el Gltimo uso del producto hasta la aparicion de los primeros sintomas:
Descripcion detallada de la sintomatologia:

Localizacion del efecto, especificar:
¢ El efecto apareci6 en las zonas de aplicacion del producto?: O Si O No

¢ El efecto apareci6 fuera de las zonas de aplicacion del producto?: O Si O No
En caso positivo indicar las zonas:

Intensidad del efecto: O Alta O Media O Baja
Cantidad en dias que dur6 del efecto:
Evolucion del efecto:

O Se ha recuperado, especificar cuantos dias ha tardado en recuperarse:
O No hay mejoria por el momento O Est4 mejorando O Han quedado secuelas
O Otros, especificar

¢Los efectos han producido alguna consecuencia? O Si O No

En caso afirmativo indique cual:
O Hospitalizacién, durante: dias

O Infeccion

O Otros, especificar:

5. DIAGNOSTICO MEDICO

¢Ha acudido a un servicio médico?: O Si O No

En caso afirmativo, indique qué tipo de servicio médico Ej. Servicio de urgencias, médico de familia, médico
especialista, etc.:

¢ Dispone de un diagnéstico médico, y/o informes médicos?: O Si O No

¢Le han realizado pruebas médicas complementarias?, Ej. pruebas de alergia etc. O Si O No
En caso afirmativo, indique cual/es, y resultado/s:

¢Le han prescrito algun tratamiento?: O Si O No
En caso afirmativo, indique cual/es:
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6. INFORMACION ADICIONAL

Incluir toda la informacidon que considere relevante para la investigacién del caso y que no esté
incluida en las preguntas anteriores.



Martha @%r)d;a Valdez

Autora

Directora de Escuela

vV
Lic. Pablo Erne?'to Oliva Sot(kM.A.

Decano






