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Las siguientes organizaciones apoyan el uso de las Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA
para los preservativos femeninos:

El Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria
FHI360

Federacién Internacional de Planificacion Familiar/Contraceptive and SRH Marketing LTD (IPPF/
ICON)

| + Solutions

Marie Stopes International (MSI)

John Snow, Inc. (JSI)

Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA)

PATH

Comisién de poblacién y desarrollo (PPD)

Population Action International

Population Services International (PSI)

Coalicion para los Insumos de Salud Reproductiva (RHSC, por sus siglas en inglés)
Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA, por sus siglas en inglés)

Departamento de Salud Reproductiva e Investigaciones Conexas de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS/RHR)
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El presente manual es el resultado del examen de las dltimas pruebas disponibles y de un amplio proceso consultivo
encaminado a la consecucién de un consenso con representantes del sector de la fabricacién de preservativos
femeninos, la Organizacién Internacional dede Normalizacién (ISO), los laboratorios de pruebas, los organismos
nacionales de regulacidn, los institutos de investigacién, loslos organismos de adquisicién al por mayor, las
empresas de mercadotecnia sociallos, los organismos internacionales, las organizaciones no gubernamentales,

los grupos de consumidores, y los directores de programas y los encargados de la formulacién de politicas de
planificacién familiar y prevencién del VIH/SIDA.

El Departamento de Salud Reproductiva e Investigaciones Conexas de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), el Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA), la Agencia para el Desarrollo Internacional
de los Estados Unidos (USAID), la Fundacién Bill y Melinda Gates y FHI360 han prestado su apoyo para la
publicacién de este manual y desean expresar su agradecimiento por las contribuciones de las personas fisicas y
juridicas que se mencionan a continuacidn:

Autores

William Potter, de Stapleford Scientific Services Ltd, y John Gerofi, de Enersol Laboratories han liderado la
elaboracién de este documento en estrecha colaboracién con Eli Carter (FHI360), Margaret Usher-Patel (cientifica
y miembro de la Secretaria del Consorcio para la Aplicacién de Préicticas Recomendadas del Departamento de Salud
Reproductiva e Investigaciones Conexas de la OMS), Mags Beksinska (Centro Internacional MatCH, Universidad
de Witwatersrand), Morten Sorensen (UNFPA), Agnes Chidanyika (UNFPA).

Miembros del comité de examen técnico de los preservativos femeninos y revisores externos:

Los autores han mantenido una estrecha colaboracién con otros miembros del comité, quienes, ademds de asistir a
las reuniones del comité de examen técnico de los preservativos femeninos, han participado en debates electrénicos
y en un exhaustivo proceso de revisién externo.

Estos miembros son Erin Balch (USAID), Nathalie Broutet (OMS/RHR), Eli Carter (FHI360), Bidia Deperthes
(UNFPA), Tim Farley (OMS/RHR), Els Klinkert (ONUSIDA), Francis Ndowa (OMS/RHR), Twedi Seane (South
African Bureau of Standards), K Sivakumar (consultor técnico independiente), Catherine Richey (OMS/RHR),
Anna Ridge (OMS), David Whybrew (Crown Agents), Jakob Srebro (JS International Auditing and Consulting),
Markus Steiner (FHI360), Mark Weaver (FHI360), Kevin O’Reilly (OMS), Mags Beksinska (Centro Internacional
MatCH, Universidad de Witwatersrand) y William Potter (Stapleford Scientific Services Ltd).

La OMS y sus colaboradores también desean expresar su gratitud a otros expertos y colegas que han contribuido de
forma generosa con su tiempo y su experiencia durante el exhaustivo proceso de revisién externa:

Sophie Logez (El Fondo Mundial de lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria); la presidencia, la secretaria
y los miembros del Comité Técnico 157 de la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO/TC/157:
«Non-systemic contraceptives and STI barrier prophylactics» [Anticonceptivos no sistémicos y profilicticos

de barrera frente a las I'TS]); Tracey Brett, Louise Brooker y Tanya Boler (Marie Stopes International); Harry
Jooseery (Comisién de Poblacién y Desarrollo); Karen Hardee (Population Action International); Nils Gade
(Population Services International); Lois Todhunter, Carolyn Hart y Leslie Patykewich (John Snow, Inc); Michael
Bartos y Catherine Hankins (Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA); Jane Hutchings

y Lisa Headman (PATH); Patricia Coffey (PATH); John Skibiak, Steve Kinzett y los miembros de la Coalicién
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para los Insumos de Salud Reproductiva (RHSC); Jagdish Upadhyay y Kabir Ahmed (Fondo de Poblacién de

las Naciones Unidas); Catherine d’Arcangues, Hendrik Hogerzeil, Helene Moller, Michael Mbizvo y Clive
Ondari (Organizacién Mundial de la Salud); Lorna Wilcox (microbi6loga); Catherine Hart, Carol Joanis (Joanis
Consulting); Jeffrey Tremelling (FHI360); Wolfgang Bichmann (Kf\W Entwicklungsbank —Banco Alemin de
Desarrollo—); Lester Chinery (International CON'traceptive & SRH Marketing Ltd., International Planned
Parenthood Federation); Ana Priscilla Herrera Garcia (Ministra de Sanidad de Costa Rica); Dominic Mwakangale
(Ministro de Sanidad de Tanzania); Peter Sali (Organizacién Nacional del Medicamento

de Uganda); Keith Neroutsos y Todd Dickens (PATH); Charity Ngaruro (Population Services International);
David Whybrew (Crown Agents); Mark Rilling (USAID); Elizabeth Lule y Sangeeta Raja (Banco Mundial)

y Bjorn Fahlgren (OMS).

Benedict Light (UNFPA); Juan Gabriel Wells (Universal Access to Female Condoms Joint Programme
(UAFC)); Tian Johnson (South Africa Female Condom Lobby); Alexandra Morel (PSI); Raquel Child, Lorenzo
Witherspoon y Peter Hall (RHAlliance); Jenny Ji (PATH).

Apoyo del UNFPA

El éxito de los comités de examen técnico, los talleres y estas directrices no hubiesen sido posibles sin el apoyo
eficiente brindado por Dinna No, Nuria Cardalliaguet Amich y Hayley Traeger (UNFPA, Copenhague,
Dinamarca).

Asimismo, el UNFPA y la OMS desean agradecer a los representantes del sector de la fabricacién de preservativos,
los organismos nacionales de regulacién, los laboratorios de pruebas, los organismos de adquisicién al por mayor y
los organismos internacionales, los donantes y los directores de los programas de planificacion familiar y prevencién
del VIH/SIDA su asistencia a los talleres de diciembre de 2010 y enero de 2012, en los cuales se presentaron y
revisaron las especificaciones y el proceso de precalificacién. Su labor contribuyé al proceso de examen y a la
finalizacién de este documento.
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El informe del Dia Mundial de la Lucha contra el SIDA de 2011, publicado por el Programa Conjunto de las
Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), indicaba que
el nimero de personas que vivian con el VIH era de 34 millones a fines de 2010, un 17% mds que en 2001. Las
mujeres representan el 50% de las personas que viven con el VIH (1).

Los jévenes de entre 15 y 24 afios representaban entre 4,3 millones y 6,5 millones de los afectados por el VIH en
diciembre de 2010. Las mujeres jovenes son especialmente vulnerables y forman parte de un desproporcionado
64% de los jévenes afectados por el VIH en todo el mundo. El Informe mundial de avances en la lucha contra el
SIDA de 2011, publicado por la OMS, ONUSIDA y UNICEE concluyé que la combinacién de componentes
adaptados a las diferentes poblaciones es el enfoque més efectivo para reducir la transmisién del VIH y que los
avances mds recientes de investigaciones biomédicas han incrementado las herramientas de intervencién en

la prevencién, incluida la prevencién por transmisién sexual mediante la promocién del uso de preservativos
masculinos y femeninos (2).

La Organizacién Mundial de la Salud calcula que, cada ano, se producen en todo el mundo 340 millones de casos
nuevos de infecciones de transmisién sexual (ITS) susceptibles de curacién (a saber, sifilis, gonorrea, clamidia y
tricomoniasis) que afectan a hombres y mujeres de entre 15 y 49 afios. Ademds, al afio se producen millones de
infecciones virales por transmisién sexual que no son tnicamente atribuibles al VIH, sino también a los virus del
herpes genital, del papiloma humano y de la hepatitis B. A escala mundial, estas infecciones suponen una enorme
carga sanitaria y econdmica, especialmente en los paises en desarrollo (3).

El preservativo femenino disminuye las estadisticas de I'TS ya que es el Gnico dispositivo de proteccién doble

que se considera efectivo para prevenir las ITS y el embarazo (4). Los estudios han demostrado que el ldtex y el
poliuretano, materiales cominmente utilizados en la fabricacién de preservativos femeninos, son un método de
barrera eficaz para prevenir ITS, incluido el VIH (5, 6). Las investigaciones también sugieren que los preservativos
femeninos ofrecen un nivel de proteccién ante las I'TS similar al de los preservativos masculinos de ldtex, aunque
el nivel de proteccién no se ha calculado para cada ITS especifica (7). Todos los métodos de barrera con fines
anticonceptivos o de prevencion de infecciones deben emplearse de forma correcta y sistemdtica para que tengan la
méxima eficacia.

Por lo tanto, es importante que los encargados de la formulacién de politicas, los directores de programas,

los organismos de adquisicion al por mayor, los encargados de los programas de mercadotecnia social y los
responsables de logistica y adquisicién, asi como los organismos nacionales de regulacién, sepan aplicar los
elementos esenciales de control de calidad de los preservativos femeninos a fin de garantizar la compra, la
promocion y la distribucién a los usuarios de productos de calidad. Los preservativos femeninos son productos
sanitarios de gran importancia y deben regularse y controlarse como tales.

Es fundamental utilizar de forma sistemdtica y correcta los preservativos si se desea conseguir el grado de
proteccidn necesario para evitar embarazos no deseados y la transmisién del VIH y de otras ITS. Los estudios
han demostrado que la inclusién de preservativos femeninos en una estrategia de prevencién integral aumenta
los niveles de proteccion (8). Every Woman, Every Child clasifica al preservativo femenino como uno de los
tres productos de salud reproductiva menos utilizados (9). Un mejor acceso a los productos de calidad para la
prevencién del VIH y la efectividad de la planificacién familiar son factores importantes que se deben tener en
cuenta para lograr un acceso universal a la salud reproductiva.

En muchos programas se otorga gran importancia a los usuarios y a la promocién de los preservativos. Sin
embargo, se presta poca atencion a garantizar la calidad de fabricacién y el uso de procesos de compra,
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almacenamiento, distribucién y manipulacién correctos como pasos clave de la estrategia de un programa integral
de preservativos.

Esta publicacion, Especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicion para los preservativos femeninos
de la OMS y del UNFPA, 2012, brinda la informacién bdsica necesaria para lograr la adquisicién y distribucién de
un producto de calidad.

1.1 Funciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), del Fondo de Poblacién

de las Naciones Unidas (UNFPA) y del Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre

el VIH/SIDA (ONUSIDA)

ONUSIDA recomienda el uso del preservativo en todas las intervenciones que cita para prevenir la transmision
del VIH por via sexual. Menciona los preservativos, directa o indirectamente, como parte de todas las medidas de
prevencién del VIH en el caso de los grupos de riesgo (10). El preservativo femenino es una opcién importante
que tienen las mujeres para protegerse del VIH y de las ITS. El UNFPA ha trabajado intensamente para llevar el
programa de preservativos femeninos a al menos 23 paises a través de la iniciativa mundial a favor del preservativo
femenino, trabajando con las contrapartes fundamentales del gobierno y otras partes interesadas para implementar
una estrategia de preservativos femeninos a nivel nacional.

El UNFPA trabaja con la OMS, ONUSIDA y muchos otros
colaboradores para aumentar el compromiso a escala mundial,
la financiacién y las acciones colectivas que sustenten un
enfoque estratégico de la programacion integral relativa a

los preservativos (CCP, por sus siglas en inglés) y, de este

modo, evitar embarazos no deseados y la transmisién de ITS,
incluido el VIH. Para reforzar este enfoque, el UNFPA ha
desarrollado dos herramientas relacionadas: el marco para la
ejecucion de la programacion integral relativa a los preservativos
(Comprehensive Condom Programming Framework), que

La compra de preservativos de mala
calidad afecta de manera negativa a
todos los aspectos de la programacion
sobre los preservativos y su promocion.
En primer lugar, supone un derroche de
recursos presupuestarios limitados y,
en segundo lugar, dafa la credibilidad
de un producto asequible que ha

describe las dreas de trabajo que se deben abordar para lograr
una respuesta eficaz, y el enfoque estratégico en diez pasos
para ampliar esta programacion (Ten-Step Strategic Approach

demostrado su valia tanto para prevenir
la transmisién del VIH y de las ITS, como
para evitar embarazos no deseados.

to Scale Up CCP), que describe el proceso que pueden seguir

los directores de programas nacionales y sus asociados para el

desarrollo para poner en prictica el programa integral (11). Estas herramientas brindan a los directores nacionales
un marco estructural y un procedimiento establecido para poner en prictica esta vital intervencién en la
prevencién del VIH.

La OMS lleva mds de 15 afios colaborando con el UNFPA, ONUSIDA y USAID para garantizar que el control de

calidad de los preservativos reciba la atencién que se merece.

Ademds, la OMS también ha trabajado con colaboradores de agencias donantes, organizaciones internacionales y
no gubernamentales, instituciones de investigacién, empresas del sector privado (incluidos fabricantes, laboratorios
de pruebas y grupos de consumidores) y la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) para promover

y respaldar el establecimiento tanto de rigurosas normas internacionales como de especificaciones de compra, asi
como de un plan de precalificacién, para la produccién, la adquisicién y la distribucién de preservativos femeninos

de buena calidad.
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Los fabricantes han mejorado las tecnologias y, gracias a las investigaciones realizadas, se ha aumentado la
concienciacién sobre el tipo de pruebas de laboratorio y sistemas de control de calidad necesarios para garantizar la
fabricacién y la distribucién de productos de calidad.

En 2010, el Departamento de Salud Reproductiva e Investigaciones Conexas de la OMS, en colaboracién con
FHI360, el UNFPA y todas las principales partes interesadas tanto del sector ptblico como del privado, realizé un
examen técnico para garantizar que se tuvieran en cuenta las pruebas y los datos mds recientes antes de publicar
este manual.

El proceso de examen técnico emprendido para preparar este manual se resume junto con una revision de los
fundamentos técnicos en los que se basa el examen de las especificaciones para preservativos femeninos aqui
detalladas. Todas estas actividades han culminado en la publicacién del presente manual: Preservativos femeninos:

especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicion de la OMS y del UNFPA, 2012.

Estas directrices ayudardn a que los encargados de la formulacién de politicas y los oficiales de adquisiciones,
logistica y programas, asi como los organismos nacionales de regulacién y los laboratorios de pruebas, tomen las
decisiones acertadas en cuanto a la adquisicién, la recepcidn, la distribucién, la comprobacién y la promocién de

productos de calidad.

1.2 Destinatarios de este documento

El presente documento estd destinado principalmente a los encargados de la formulacién de politicas, los
directores u oficiales de adquisiciones encargados de la adquisicion, el suministro y la promocién de preservativos
femeninos.

También conviene que lean este documento las personas que trabajen en programas de salud reproductiva, sobre
todo en programas de planificacién familiar y de prevencién del contagio de ITS, del VIH y del SIDA, para que
comprendan la importancia del establecimiento de sistemas que garanticen la fabricacién, la adquisicién y la
promocién de productos de calidad.

Los organismos de adquisicion al por mayor, los laboratorios de pruebas y los organismos nacionales de regulacién
también deben estudiar este documento como preparacién para la fabricacién, la adquisicién y el suministro

de preservativos femeninos. Ademds, el documento resultard util a los fabricantes, los responsables de programas
de mercadotecnia social, las organizaciones no gubernamentales y los encargados de la formulacién de politicas a
la hora de mejorar la aceptacién y el uso de los preservativos entre la poblacién destinataria.

1.3 Finalidad del documento

En este documento se describe un proceso sistemdtico y sélido desde el punto de vista técnico para fabricar,
precalificar, adquirir y distribuir productos de calidad que satisfagan las necesidades de distintas poblaciones en
entornos variados y complejos.

El UNFPA y el Departamento de Salud Reproductiva e Investigaciones Conexas de la OMS han trabajado con
muchos colaboradores tanto del sector privado como del sector publico con el fin de obtener las pruebas y llegar al
consenso necesarios para recomendar los procedimientos detallados en este manual. Por ello, se insiste en

la importancia de aplicar las Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA para los preservativos femeninos y de
apoyar el plan de precalificacién y los procedimientos de adquisicion detallados en este manual, que abordan
aspectos relacionados con las cuestiones siguientes:
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CAPITULO 1






CAPITULO 1: INTRODUCCION

1.1 General

Este documento detalla los requisitos cientificos

y técnicos de la OMS y del UNFPA para la
precalificacion de los preservativos femeninos para los
organismos de adquisicién al por mayor.

El preservativo femenino es un producto relativamente
nuevo y, hasta hace poco, solamente lo fabricaba un
proveedor. La norma internacional ISO/TC 157,
publicada en julio de 2011, fue desarrollada por la
comision técnica de la ISO responsable del desarrollo
de las normas para los anticonceptivos de barrera,. La
norma se denomina ISO 25841: 2011. A partir de

la publicacién de la norma, se desarrollaron nuevos
disenos de preservativos femeninos. Asimismo,

se realizaron mds pruebas entre laboratorios en
distintos tipos de preservativos femeninos y se retir6
el preservativo FC1 del mercado. Por ello, ahora se
reconoce que se debe revisar la norma para adaptarla a
estos cambios.

La ISO 25841: 2011 especifica el rendimiento bésico

y los requisitos de seguridad que debe tener un
preservativo femenino, asi como los métodos de prueba
que se utilizan para evaluar el cumplimiento de estos
requisitos. La norma estd basada en investigaciones
exhaustivas y en un proceso consultivo constante en el
que intervienen expertos de todo el mundo en todos los
aspectos relacionados con la fabricacién, las pruebas, la
investigacién y el uso de los preservativos femeninos.

Esta norma se utiliz6 como base para especificar
los requisitos en este documento. No obstante, se
realizaron ciertas enmiendas que anticipan algunos
cambios previsibles en la norma.

Mientras que las normas generalmente especifican los
requisitos minimos para las propiedades bdsicas que
determinan la seguridad y efectividad de un producto,
las especificaciones son una exposicién de los requisitos
del comprador que abarcan todos

los atributos y todas las caracteristicas del producto.
Muchos de estos requisitos, como los de embalaje

y etiquetado, pueden ser exclusivos del comprador

y no estar estipulados en las normas nacionales e
internacionales. Cada uno de los disefios de los
preservativos femeninos tiene caracteristicas exclusivas

que también deberfan acordarse entre el comprador y
el fabricante. Las especificaciones del comprador deben
contener una exposicién detallada e inequivoca de sus
requisitos y describir los medios con los que se pueden
cuantificar y evaluar dichos requisitos. Por lo general,
las especificaciones se adjuntan a los documentos de
licitacién y forman parte del contrato de suministro.

Es prematuro desarrollar especificaciones basadas

en el disefio para la adquisicién de preservativos
femeninos del sector publico. Es posible obtener varios
disenos de un producto, cada uno con sus propias
caracteristicas y especificaciones. Por lo tanto, se decidi6
enumerar los requisitos cientificos y técnicos que los
fabricantes deben cumplir a fin de ser aprobados para
la adquisicién al por mayor. Estos requisitos incorporan
los requisitos de disefio y rendimiento de la norma

ISO 25841. Estas especificaciones cubren los requisitos
generales para los preservativos femeninos y se basan
fundamentalmente en el rendimiento. Por ello se las
conocen como las Especificaciones generales de la OMS
y el UNFPA para los preservativos femeninos.

Las Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA
para los preservativos femeninos se han redactado por
consenso y se basan en las pruebas disponibles, cuyos
detalles se publicardn en un documento técnico. Estas
especificaciones generales describen tanto los requisitos
generales, de diseno, rendimiento y embalaje del
producto como los métodos de comprobacién. Los
preservativos femeninos se fabrican y prueban en lotes.
Un lote es un conjunto de preservativos que tienen
igual disefo, color, forma, tamano y composicién. Se
deben fabricar aproximadamente al mismo tiempo,
con el mismo proceso, la misma especificacion

de materias primas, el mismo equipo y el mismo
lubricante (o cualquier otro tipo de aditivo o cobertura)
v, ademds, se deben empaquetar en el mismo tipo de
envase individual con el mismo material de embalaje.
Encontrard mds informacién sobre lotes en la seccion

1.6.
Existen cuatro categorias de requisitos:
* Requisitos generales: Especifican los requisitos de

rendimiento clinico del producto, los métodos que
el fabricante debe usar para establecer las
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propiedades de estallido, la seguridad de los
componentes del producto y otras caracteristicas,
como su vida util. Estos requisitos y propiedades
no deberfan variar de un lote a otro y, por lo tanto,
no requieren realizar pruebas con regularidad.

* Requisitos de rendimiento: especifican los
atributos de rendimiento esenciales de los
preservativos. Deben comprobarse lote por
lote, ya que la calidad de estos atributos puede
variar debido al proceso de fabricacién. Se llevan
a cabo pruebas de laboratorio para garantizar
que el preservativo y los envases individuales
cumplan con las especificaciones. Los requisitos
de rendimiento que se enumeran en estas
especificaciones no se deben modificar. Los
requisitos de rendimiento figuran en la seccién 2.2
de este documento.

* Requisitos de disefio: Estin relacionados, sobre
todo, con la aceptabilidad del producto por parte
del usuario final. Algunas de estas propiedades
pueden modificarse para satisfacer los criterios de
programas concretos mediante un acuerdo con
el fabricante. A diferencia de lo que ocurre con
los preservativos masculinos, la modificaciéon de
uno de los requisitos de disefio puede afectar a
la efectividad clinica del preservativo femenino.
Dado que el rendimiento y la aceptacién de los
preservativos femeninos se establecen mediante
investigaciones clinicas, el posible impacto
de cualquier modificacién debe considerarse
cuidadosamente. Por ello, tales modificaciones no
suelen ser factibles y las usuarias deberdn elegir
entre los disenos aprobados y disponibles. Para
cada requisito de disefio, existe un método de
comprobacién. Estos métodos figuran en la secciéon
2.3 de este documento.

* Requisitos de embalaje: Estin detallados en la
seccién 2.4 de este documento. Si corresponde,
los compradores pueden indicar los requisitos
especificos basindose en la poblacién destinataria.
Al elegir el embalaje, los fabricantes deben tener
en cuenta las necesidades de las usuarias con
discapacidades. Si es necesario embalar el producto
para su distribucién al consumidor, es importante
incluir instrucciones detalladas en las especificaciones
y tratar los requisitos

de disefio con el fabricante. Las Especificaciones generales
de la OMS y el UNFPA para los preservativos femeninos y
el plan de precalificacién de la OMS y del UNFPA estdn
disefiados para garantizar la compra de un producto de
calidad asegurada y su distribucién al usuario final.

1.2 Directrices para las Especificaciones
generales de la OMS y el UNFPA para los
preservativos femeninos

Pueden realizarse varios disefios de preservativos
femeninos, cada uno con sus propios pardmetros

y especificaciones. Asimismo, se puede utilizar

una amplia variedad de materiales para fabricar
preservativos femeninos. Por lo tanto, no es posible
establecer un conjunto de requisitos de rendimiento
para los preservativos femeninos como ocurre con los
preservativos masculinos de ldtex. Algunas propiedades
que determinan el rendimiento, como la presién y

el volumen de estallido, dependerdn de los materiales
utilizados y del diseno del preservativo. Por ello, estas
propiedades variardn segun el tipo y disefio del mismo.
Otras propiedades que determinan el rendimiento,
como los limites de tolerancia para la ausencia de
agujeros, son independientes de los materiales y disefios
utilizados. Para estos requisitos si se pueden establecer
limites especificos. En los casos en que fue posible, se
establecieron limites especificos en este documento.

Los preservativos femeninos también cuentan con una
serie de caracteristicas bdsicas que los preservativos
masculinos no poseen. En general, los preservativos
femeninos suelen tener los siguientes componentes:

1. Una vaina que cubre la vagina y puede extenderse
hasta cubrir total o parcialmente los genitales externos.

2. Un elemento de retencién exterior que previene
que el preservativo quede adentro de la vagina. Esto
suele ser un anillo o marco.

3. Un elemento de retencién interior que retiene el
preservativo dentro de la vagina y permite retirarlo
del pene de manera segura tras haberlo usado.
Algunos ejemplos son el anillo vaginal, la esponja y
los comprimidos mucoadhesivos.

4. Un elemento de insercién que facilita la
introduccién del preservativo en la vagina. El
elemento de retencién interior también facilita la
insercién del preservativo.
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Por los motivos anteriormente detallados, no es posible
determinar la seguridad, eficacia y aceptacién de un
tipo de preservativo femenino especifico basindose en
el diseno y los materiales utilizados. Es necesario realizar
investigaciones clinicas en humanos a fin de confirmar
la seguridad, eficacia y aceptacién de cualquier disefio
nuevo de preservativos femeninos. Estas investigaciones
permiten evaluar el rendimiento general de los
elementos de retencién interiores y exteriores, los
modos de fallo, la seguridad y la efectividad de los
preservativos femeninos que se fabricardn.

1.3 Investigacion clinica

El fabricante debe demostrar la seguridad, eficacia
y aceptacién de un disefio nuevo de preservativo
femenino de una de las siguientes maneras:

1.3.1 Estudio sobre la eficacia del anticonceptivo
Cuando surjan nuevos disenos de preservativos
femeninos que no se puedan comparar con un
producto que ya estd en el mercado con un porcentaje
de eficacia establecido, se debera realizar un estudio
sobre la eficacia de estos nuevos anticonceptivos. El
disenio del estudio debe permitir computar el indice

de embarazo de 6 meses usando los métodos basados
en tablas de vida con datos de al menos 100 mujeres
(por ejemplo, 200 mujeres durante 6 meses). El indice
de embarazo a los 12 meses puede extrapolarse a partir
de los datos relativos a los 6 meses siempre que se deje
claro que los valores obtenidos son una estimacién

y que se documente el método de extrapolacién.
Asimismo, el estudio debe determinar la aceptacién del
producto y los indices de todos los modos de fallo tal
como se explica en la seccién 1.3.2.

1.3.2 Estudio de la funcionalidad comparada con

un producto comercializado equivalente

Si el diseno y las especificaciones de un preservativo
femenino nuevo son lo suficientemente similares a

los de un dispositivo que ya estd en el mercado, y

éste tiene un indice de eficacia establecida a partir

de un estudio de efectividad clinica, el fabricante
puede establecer la aceptacién y la efectividad clinica
del nuevo preservativo femenino basindose en un
estudio clinico donde se compare la incidencia de
fallos en todos los modos mencionados anteriormente
en esta seccién (estudio de la funcionalidad). Si no
hay un dispositivo adecuado en el mercado con un
indice de embarazo establecido, entonces el fabricante
puede utilizar un dispositivo que se haya evaluado

directamente en relacién con uno que cuente con un
indice de embarazo establecido y que haya demostrado
no ser inferior a este, tomando como referencia la
definicién de «no inferior» que se da mds adelante.
Para solicitar la exencién, se deben cumplir los
siguientes requisitos.

* El fabricante debe realizar un andlisis de riesgos
utilizando, por ejemplo, los procedimientos que se
detallan en la norma /SO 14971 a fin de establecer
lo siguiente:

que el disefio y las especificaciones del nuevo
preservativo femenino son lo suficientemente
similares a los preservativos femeninos que ya
estan en el mercado, tras evaluar el impacto
de cada diferencia existente en la dimensién,
el material, el elemento de insercién y la
retencién o el método;

que el etiquetado propuesto sobre la incidencia
de cada modo de fallos que se describen mds
adelante indique que la eficacia para prevenir
embarazos y transmisiones de ITS del nuevo
preservativo femenino se considera equivalente
a la del dispositivo que ya estd en el mercado;

que el disefio del nuevo preservativo femenino
no presente ningun posible modo de fallos
nuevo con respecto a los preservativos que
estdn en el mercado.

La Tabla 1 explica los factores y requisitos que los
fabricantes deben tener en cuenta al realizar una
evaluacién de riesgos.

» El fabricante debe realizar una investigacién clinica
al azar comparando el preservativo femenino
nuevo con uno que ya esté en el mercado. El
ndmero de usos de cada tipo de preservativo debe
estar justificado por los cdlculos de potencia. Se
recomienda un minimo de 5 usos por cada tipo
de preservativo por al menos 200 mujeres que
completen el estudio.

*  El preservativo femenino comercializado que se
utilice en el estudio debe cumplir con los requisitos
de rendimiento descritos en la seccién 2.2 de este
documento.

¢ El indice de fallos clinicos total del nuevo
preservativo femenino no debe ser inferior al indice
de fallos clinicos total del preservativo femenino
que ya estd en el mercado:
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el limite superior del intervalo de confianza
unilateral del 95% para el indice de fallos
clinicos del preservativo femenino nuevo
menos el indice de fallos clinicos total del
preservativo femenino comercializado debe ser

menor o igual al 3%;

* afin de confirmar la validez del protocolo y de

la poblacién objeto de estudio, los indices de
fallos totales del producto comercializado que
se utilice en el estudio deben ser superiores o
iguales al 1%. De acuerdo con los estudios de
la funcionalidad de los preservativos femeninos

en el mercado, se espera que el indice de

fallos clinicos total sea de al menos el 1%. No
se esperan valores inferiores si el estudio se
completa correctamente y sobre una poblacién
tipica destinataria del preservativo femenino.

¢ se debe calcular el limite aplicando un método
que incluya las caracteristicas tnicas de los
datos, como (1) que cada participante del
estudio puede aportar datos de mds de un uso
del preservativo femenino y (2) posiblemente
tasas bajas de eventos;

Tabla 1. Evaluacion de riesgos: factores que se deben tener en cuenta al considerar la

equivalencia para evaluar los requisitos para una evaluacion clinica

Elemento de diseiio Propiedad Criterios de equivalencia
Materiales Tipo Tipo y subtipo genéricos (por ej,, polieter vs. poliéster, nitrilo vs. latex
de caucho natural)
Propiedades fisicas Resistencia y elongacion

Prueba de desgarro

Propiedades de barrera Barrera contra el bacteriéfago Phi-X174 seguin la norma ISO 25841

Diseiio/dimensiones Forma Forma: suficientemente similar para lograr una funcionalidad equivalente
(por ej., cubrir la vagina)
Longitud Mayor o igual a 180 mm: £+ 10%
Menora 180 mm: £ 5%
Circunferencia Mayor o igual a 150 mm: +/- 10%
Menora 150 mm: £+ 5%
Grosor Mayor o igual a 0,055 mm: £+ 10%

Menor a 0,055 mm: + 5%

Modo de accion
Material/propiedades
Forma

Dimensiones

Elementos de retencion | Exterior

Interior Modo de accién
Material/propiedades
Forma

Dimensiones

Elemento de insercién Adecuacion al objetivo y la seguridad

Lubricacion Tipo

Volumen

Ubicacién/distribucion

Propiedades fisicas Volumen de estallido

Presion de estallido

Ausencia de agujeros
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A continuacién se detallan los modos de fallos mds
comunes de los preservativos femeninos:

a) Ruptura no clinica: Se define como el dafo
detectado antes de la relacién sexual o que ocurre
después de la extraccion del preservativo de
la vagina. La ruptura no clinica es el dafio sin
posibles consecuencias clinicas adversas. El indice
de ruptura no clinica se calcula dividiendo el
numero de preservativos femeninos que se detectan
con rotura antes de la relacién sexual o después
de la extraccién entre el nimero de paquetes de
preservativos femeninos abiertos.

b) Ruptura clinica: Se define como la ruptura durante
la relacién sexual o la extraccién del preservativo
femenino de la vagina. La ruptura clinica es
la ruptura con posibles consecuencias clinicas
adversas. El indice de ruptura clinica se calcula
dividiendo el nimero de preservativos femeninos
notificados con rotura durante la relacién sexual o
durante la extraccién entre el nimero de paquetes
de preservativos femeninos utilizados durante la
relacién sexual.

La ruptura total se define como la suma de todas

las rupturas de preservativos femeninos en cualquier
momento antes, durante o después de la relacion
sexual. Incluye tanto rupturas clinicas como no
clinicas. El indice de ruptura total se calcula
dividiendo el niimero de preservativos femeninos rotos
por el niimero de paquetes de preservativos femeninos
abiertos.

¢) Deslizamiento: Se define como el caso en que un
preservativo femenino se desliza por completo fuera
de la vagina durante la relacién sexual. El indice de
deslizamiento se calcula dividiendo el niimero de
preservativos femeninos deslizados entre el nimero
de paquetes de preservativos femeninos utilizados
durante la relacién sexual.

d) Direccion errénea: Se define como la penetracién
vaginal en la que el pene se introduce entre el
preservativo femenino y la pared vaginal. El indice
de direccidn errénea se calcula dividiendo el
numero de casos de direccién errénea notificados
entre el nimero de preservativos femeninos
utilizados durante la relacién sexual.

¢)  Invaginacién: Se define como el caso en que el
elemento de retencion exterior del preservativo
femenino se introduce parcial o totalmente dentro
de la vagina durante la relacién sexual. El indice de
invaginaci6n se calcula dividiendo el nimero de casos
de invaginacién entre el nimero de preservativos
femeninos utilizados durante la relacién sexual.

Como parte de la evaluacién de riesgos, los fabricantes
deben determinar si se puede dar cualquier modo de
error adicional en el preservativo femenino especifico
objeto de andlisis a causa del diseno, los materiales de
confeccidén o el método de fabricacién.

Se recomienda utilizar ensayos para la determinacién
del antigeno prostético especifico (PSA, por sus siglas
en inglés) a fin de controlar posibles fugas de semen en
la vagina durante los estudios de la funcionalidad. Los
datos adicionales brindan una garantia extra sobre la
eficacia del rendimiento del preservativo como barrera
y, en algunos casos, pueden reducir la necesidad de
realizar estudios sobre la eficacia del anticonceptivo.

1.4 Establecimiento de las especificaciones
para productos especificos

Como se mencioné antes, numerosos requisitos

de rendimiento y disefio son exclusivosa de cada
producto concreto. Por tanto, no se pueden establecer
los limites de estos requisitos & priori basindose en

el conocimiento del disefio y de los materiales del
producto. Es fundamental que estos limites se establezcan
a partir de las propiedades de las muestras utilizadas en
las investigaciones clinicas. Los cambios subsiguientes
en cualquiera de estos requisitos pueden afectar a la
eficacia clinica del preservativo femenino y generar la
necesidad de realizar otras investigaciones clinicas.

1.4.1 Propiedades de estallido

Las propiedades de estallido de un diseno especifico de
preservativo femenino son exclusivas de ese producto
y proporcionan un importante método de evaluacién
de la calidad de las incidencias de fabricacién. Por ello
se especifica un procedimiento estricto para establecer
las especificaciones minimas del fabricante respecto a
la presion y el volumen de estallido para cada tipo de
preservativo femenino. Estos limites deben basarse

Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012 19



en las pruebas de estallido de los lotes utilizados en

las investigaciones clinicas. El procedimiento tiene
como objetivo garantizar que toda la produccién
futura tenga igual o mayor calidad que las muestras
utilizadas en la investigacién clinica a fin de confirmar
la efectividad del producto. Si las especificaciones

de estallido no se basan en las muestras de los lotes
usados en la investigacion clinica, los fabricantes deben
fundamentar que las muestras utilizadas para establecer
las especificaciones son equivalentes a las que se usaron
en la investigacién clinica.

Se debe incluir la informacién completa acerca del
establecimiento de requisitos de estallido especificos

en el expediente del producto enviado a revisién a

la OMS y al UNFPA. Los datos presentados deben
incluir todos los resultados utilizados para establecer las
especificaciones.

Se utilizard el siguiente procedimiento:

*  Determinar las propiedades de estallido de los
lotes utilizados en las investigaciones clinicas
utilizando un tamafno de prueba de al menos 2000
preservativos femeninos. Si se utilizé mds de un
lote en la investigacion clinica, la muestra debe
realizarse en todos los lotes, probando cada lote
individual de manera proporcional a su tamafio.

¢ Establecer los limites minimos de estallido al 80%
de los valores del percentil 1,5 de las presiones y los
voliimenes de estallido definidos anteriormente.

Segiin datos que proporcionaron los fabricantes sobre
preservativos masculinos de caucho sintético y natural,

se puede lograr una tolerancia adecuada respecto a las
variaciones de lote por lote a largo plazo observadas en la
Jfabricacion normal estableciendo los limites al 80% de los
valores del percentil 1,5.

A los fines de estas especificaciones generales, el percentil
relevante x se define clasificando los valores de datos N y
tomando el valor de la ubicacion n.a, donde n = N.x/100
+ Y5, redondeando al niimero entero mds cercano, por
ejemplo, N=2000, y el percentil 1,5 mds bajo es el valor
31.7o.

Si, por algiin motivo, los fabricantes no pueden probar
2000 preservativos femeninos de los lotes utilizados en
la investigacion clinica, deberdn proporcionar los datos que

confirmen que los preservativos utilizados para establecer
las especificaciones son equivalentes a los que se emplearon
en la investigacion clinica.

1.4.2 Otros requisitos

Ademds de las propiedades de estallido, todos los
requisitos fundamentales de disefio deben ser iguales a
las muestras utilizadas en la investigacién clinica. Estos
requisitos incluyen:

* los materiales usados para confeccionar la vaina y
todos los elementos de retencidn;

* el método de fabricacién del preservativo femenino
al incluir la vaina y los elementos de retencién;

* las dimensiones de la vaina y los elementos de
retencion;

* las propiedades fisicas de los materiales usados para
confeccionar la vaina y los elementos de retencién;

* el tipoy la cantidad de lubricante utilizado.

Si, por alguna razén, cualquiera de estos requisitos
fundamentales de diseno se modifica, debe llevarse a
cabo una evaluacién completa a fin de demostrar que
la seguridad y la efectividad del producto contintian
intactas. Para confirmar esto, sera necesario realizar
otras investigaciones clinicas.

1.5 Fichas de datos

El fabricante deberd poner a disposicién de todas las
partes interesadas una ficha de datos que contenga la
siguiente informacién:

*  Detalles completos de los materiales usados para
confeccionar la vaina y los elementos de retencién.

*  Especificaciones respecto a la longitud, el ancho
y el grosor del preservativo y de los elementos de
retencién. Las fichas de datos deben contener la
informacién suficiente para que un laboratorio
independiente pueda evaluar las propiedades y
los elementos de retencién de los preservativos,
Asi, por ejemplo, se debe especificar la ubicacién
de cualquier medida y el procedimiento o equipo
especial necesarios.
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* Los resultados de las pruebas de estallido de los
lotes de la investigacién clinica. Estos incluyen
los medios y las desviaciones tipicas en la presién
y el volumen de estallido, asi como los limites
inferiores para la presién y el volumen de estallido
calculados segin los procedimientos indicados
anteriormente en la seccién 1.4.1. Se debe
proporcionar informacion sobre la tasa de flujo de
aire, la longitud de inflado, el equipo de montaje
y todo procedimiento de preparacién especial a fin
de preparar los preservativos para las pruebas (ha de
incluirse informacion sobre cualquier elemento de
insercién o retencién que deba retirarse).

*  Especificaciones sobre la cantidad y el tipo de
lubricante y polvo utilizados.

* Dibujos técnicos que muestren la geometria del
preservativo femenino y las ubicaciones correctas de
todos los elementos de retencién e insercién.

*  Los métodos de prueba y las especificaciones para
los elementos de insercién y retencién.

Las fichas de datos deben estar claramente etiquetadas
e indicar la fecha en que se establecieron las
especificaciones originales, el nimero de revisién y la
fecha en que la revisién actual entré en vigencia.

1.6 Lote

Un lote es un conjunto de preservativos que tienen
igual disefio, color, forma, tamano y composicién. Se
deben fabricar aproximadamente al mismo tiempo, con
el mismo proceso, la misma especificacién de materias
primas, el mismo equipo y el mismo lubricante (o
cualquier otro tipo de aditivo o cobertura) y, ademds,
se deben empaquetar en el mismo tipo de envase
individual con el mismo material de embalaje. Todos
los preservativos pertenecientes a un mismo lote:

* tienen una composicién y un diseno idénticos;

* tienen una vaina hecha del mismo lote de
materia prima en la medida en que sea posible
(se permite el uso de dos lotes de materia prima

durante el periodo de transicién entre lotes de
productos terminados siempre y cuando se haga un
seguimiento total de la materia prima);

* tienen componentes individuales (por ejemplo,
elementos de retencién) con uno o dos, como
mdximo, numeros de lote por componente;

* se fabrican con componentes (por ejemplo,
elementos de retencién) hechos con uno o dos,
como méximo, lotes de su principal materia prima;

¢ tienen el mismo disefo, las mismas dimensiones,
el mismo color, la misma forma y la misma textura
superficial;

*  sc fabrican en la misma cadena de produccidn;
¢ se vulcanizan o unen en condiciones idénticas;
* estdn dentro del mismo embalaje;

*  poseen el mismo lubricante.

Los fabricantes pueden utilizar diferentes métodos
para definir un lote, pero independientemente del

que usen, el método debe cumplir con los requisitos
anteriormente especificados. Durante el proceso

de produccién, los preservativos femeninos suelen
procesarse en sublotes, a veces denominados cestos o
canastas, basindose en un tiempo fijo de produccién
en las cadenas de produccién. La capacidad del equipo
intermedio utilizado en la produccién suele determinar
el tamano de estos sublotes. Idealmente, los lotes deben
estar formados por sublotes sucesivos hechos en el
mismo equipo, pero esto no siempre es posible.

El tamafo mdaximo de un lote es de 500 000.

Los fabricantes deben conservar muestras de todos los
lotes que sirvan como referencia en caso de conflictos
de calidad. Es conveniente que las muestras conservadas
se guarden a una temperatura controlada que coincida
con la recomendacién de almacenamiento del
fabricante para el producto durante su vida util.

La fecha de fabricacién es la fecha de fabricacién
de los componentes de la vaina de los preservativos.
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1.7 Pruebas de conformidad lote por lote
anteriores al envio

La fabricacién de preservativos femeninos es
complicada y puede estar condicionada por diversos
factores relacionados con las materias primas y la
produccion en si. Las consecuencias de comprar y
distribuir preservativos de poca calidad en el sector
publico son graves. Por ello, la OMS y el UNFPA
también recomiendan que, antes de autorizar el envio
del producto acabado al comprador, se realicen pruebas
independientes de conformidad lote por lote segtin lo

especificado en el plan de muestreo de la norma /SO
2859-1 oportuno.

En la tercera parte, «Directrices de adquisicién», se
abordan los métodos de muestreo de los preservativos
para las pruebas de conformidad anteriores al envio,
asi como las ventajas relativas de las pruebas antes

de la distribucién. Los ejemplares deben ser elegidos
por una agencia de muestreo o por el laboratorio

de pruebas, nunca por el fabricante. La seleccién de
un laboratorio de pruebas adecuado se trata en la
seccién 1.12 del capitulo 1 de la primera parte. Es
aconsejable que se efectie una sola bateria de pruebas
de conformidad previas al envio y que dichas pruebas
las realice un laboratorio acreditado. Los fabricantes
se deben cerciorar de que todos los lotes cumplan las
especificaciones pertinentes antes de remitirlos a las
pruebas de conformidad anteriores al envio.

1.8 Muestreo

La calidad de cada lote se determina sometiendo a
pruebas una muestra de preservativos seleccionada

de forma aleatoria. El tamafio de la muestra se define
en la norma /SO 25841 con los planes de muestreo
especificados en la norma /SO 28591 Procedimientos
de muestreo para la inspeccion de atributos. Estos son los
planes de muestreo mds utilizados cuando el criterio de
evaluacién son los atributos (es decir, para evaluar si el
producto cumple o no los requisitos detallados en las
especificaciones).

La seleccién de muestras destinadas a la realizacién

de pruebas independientes debe realizarla un
laboratorio acreditado o un organismo de toma de
muestras independiente, no la fibrica que produce

los preservativos. Este muestreo es necesario para las
pruebas de precalificacién y las pruebas de conformidad
anteriores al envio. El encargado del muestreo debe
verificar que cada uno de los lotes de los que se han

obtenido muestras cumpla la definicién de lote
especificada en la seccién 1.6.

Las muestras:

* se deben tomar conforme a los procedimientos de
muestreo acordados de antemano;

* deben ser representativas del lote de preservativos;

se deben seleccionar de forma aleatoria
(preferentemente por nimeros aleatorios);

*  deben ser recogidas por el encargado del muestreo
o, en su defecto, con la supervisién personal y
permanente de este.

Tras recoger las muestras, se deben sellar y expedir

con la supervisién del encargado del muestreo. Si lo
solicita el fabricante o el encargado de las adquisiciones,
se pueden tomar muestras duplicadas para su uso en
caso de controversia. El organismo de muestreo debe
emitir un informe donde se describa con todo detalle
el proceso de muestreo. Este informe debe incluir los
procedimientos de muestreo, la identificacién de las
cajas de donde se toman las muestras y el nimero total
de cajas ofrecidas para el muestreo. El encargado del
muestreo debe marcar las cajas de donde se toman

las muestras como referencia para el comprador en el
momento de la recepcién.

Un ejemplo de procedimiento de muestreo aceptable

es el plan de la « raiz cuadrada + 1», donde el niimero
de casos de donde obtener las muestras se determina
calculando la rafz cuadrada del niimero total de casos
en el lote (es decir, raiz cuadrada de 100 = 10), mds un
caso adicional. El nimero total de muestras que deben
probarse seria seleccionado al azar de igual manera entre
todos los casos.

1.9 Nivel de calidad aceptable (NCA)

En la norma IS0 25841 y las Especificaciones generales
de la OMS y del UNFPA, los limites para el porcentaje
méximo de preservativos defectuosos son indicados por
el Nivel de Calidad Aceptable. La definicidn técnica del

nivel de calidad aceptable figura en el glosario del anexo
V. En términos generales, es el mayor porcentaje medio
a largo plazo de defectos aceptable.
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En el caso de las propiedades que determinan el
rendimiento del preservativo, el nivel de calidad
aceptable se fija lo mds bajo posible. Por ejemplo, el
limite para la ausencia de agujeros se establece en el
0,25 % para garantizar que la usuaria cuente con la
proteccién adecuada. En el caso de otras propiedades de
menor relevancia que no determinan el rendimiento del
preservativo (como los defectos visibles leves), se admite
un nivel de calidad aceptable algo mayor.

La conformidad con el nivel de calidad aceptable
especificado se evalia comprobando una muestra de
cada lote. La comprobacién de una muestra ofrece
una mera estimacién del porcentaje de productos
defectuosos del lote. Cuanto mayor es la muestra,
mayor es la precision de dicha estimacién. El
porcentaje medio de productos defectuosos (es decir,
la media del proceso) se puede calcular integrando los
resultados de las pruebas de numerosos lotes. En el
anexo IV se facilita mds informacién sobre la media
del proceso.

Tal como se ha indicado en el apartado anterior,

las pruebas se realizan de acuerdo con los planes de
muestreo especificados en la /50 2859—1. Esta norma
contiene conjuntos de tablas con el niimero méximo de
productos defectuosos que se admiten en una muestra
de un lote. Los planes de muestreo estdn disenados
para arrojar una probabilidad alta (por lo general,

mids del 95%) de aceptacion del lote si la media del
proceso de productos defectuosos es igual o inferior al
nivel de calidad aceptable. Por lo tanto, a largo plazo,
el porcentaje de lotes rechazados no deberia superar el
5%. Si lo supera, existe el riesgo de que el fabricante
no esté cumpliendo el nivel de calidad aceptable
pertinente.

1.10 Supervision de la calidad

Ademids de revisar los resultados de las pruebas

de conformidad anteriores al envio lote por lote,
se recomienda que los compradores supervisen

la calidad de manera continua. Para ello, pueden
calcular medias de proceso o emplear grificos de
control (por ejemplo, grificos de Shewhart). Al
supervisar la calidad con estos métodos, se recopila
informacién muy detallada sobre las tendencias en
la calidad de los productos y se advierten posibles
problemas en un estadio inicial.

1.11 Laboratorios de pruebas
Los laboratorios encargados de las pruebas pueden ser:

e los laboratorios del fabricante;
* laboratorios de pruebas independientes acreditados;
* laboratorios oficiales del pais.

Los laboratorios encargados de la realizacién de

las pruebas de regulacién o conformidad de los
preservativos femeninos deben contar con sistemas

que garanticen la fiabilidad de sus resultados. La

ISO ha creado un sistema de gestién de la calidad
especifico para los laboratorios: la norma 77025. Los
laboratorios que cumplen con la 7SO 17025 también
funcionan de acuerdo con IS0 9001. La norma ISO
17025, ademis de recoger los elementos esenciales de la
norma /SO 9001, incluye requisitos especificos para los
laboratorios como, por ejemplo, requisitos técnicos de
equipamiento, calibracidn, gestién de la incertidumbre
y competencia técnica del personal. El laboratorio

debe calibrar de forma periédica y documentada

los equipos de medicién y disponer de un sistema

de mantenimiento apropiado y de programas que
garanticen la competencia técnica del personal.

Los laboratorios donde se realicen las pruebas de
precalificacién y las de conformidad anteriores al envio

de los preservativos femeninos deben contar con la
acreditacion ISO 17025.

Existen algunos acuerdos internacionales de
reconocimiento mutuo entre los organismos de
acreditacién, los cuales se auditan entre si en el 4mbito
de la calidad. El organismo que los agrupa en el dmbito
internacional es el siguiente:

Cooperacién Internacional de Acreditacién

de Laboratorios (ILAC, International Laboratory
Accreditation Cooperation),

The ILAC Secretariat, PO. Box 7507,

Silverwater, NSW 2128, Australia

Teléfono: +61 29736 8222

Fax: +61 2 9745 5311

hetp://www.ilac.org

Es recomendable que todos los laboratorios (nacionales,
independientes y de fabricantes) acrediten sus
capacidades participando en pruebas de competencia
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entre laboratorios. En esas pruebas, los laboratorios
comprueban muestras de preservativos suministradas
por los organizadores. Los resultados obtenidos

se entregan a los organizadores, que los analizan

y transmiten sus observaciones a cada uno de los
laboratorios participantes. Los resultados se comunican
de forma anénima a todos los laboratorios de pruebas
para que tengan la ocasién de investigar los ensayos
cuyos resultados sean distintos a los de los demds
participantes. Actualmente, es posible que no haya una
oportunidad para que los laboratorios participen en las
pruebas con preservativos femeninos especificamente,
pero las pruebas de preservativos masculinos son
bastante parecidas como para tenerlas en cuenta.

Al evaluar un laboratorio de pruebas, deben
considerarse los factores siguientes:

¢ i el laboratorio tiene la acreditacién de un
organismo reconocido internacionalmente;

* siel laboratorio participa en pruebas de
competencia entre laboratorios;

* siel laboratorio goza de prestigio entre los
compradores a granel.

1.12 Costos de las pruebas

Algunos compradores cuestionan el gasto de las pruebas
independientes de conformidad lote por lote anteriores
al envio cuando tratan con proveedores con los que ya
tienen experiencia y en los que conffan.

Algunos de ellos han optado por « pruebas por remesas»
en preservativos masculinos, en las que el envio
completo se considera como un tnico lote. El problema
de este método es que no es probable que el envio
completo se haya fabricado en las mismas condiciones.
Por consiguiente, tampoco es probable que cumpla

la definicidn de lote descrita en la seccién 1.6. Como
no es posible garantizar la homogeneidad del envio,

es probable que queden comprometidos los principios
estadisticos que respaldan las pruebas y el muestreo de
lotes. Es mds, con este método resulta dificil detectar
los problemas que pueden estar presentes Ginicamente
en lotes individuales. Por tanto, su aplicacién aumenta
el riesgo de aceptar un lote de poca calidad. Por todo
ello, los compradores que lo han probado se han dado
cuenta de que, en realidad, no supone ningtin ahorro.

1.13 Pruebas de confirmacién

En muchos paises, los organismos nacionales de
regulacion se limitan a examinar los datos aportados
y las conclusiones extraidas por el laboratorio
independiente acreditado contratado para llevar a
cabo las pruebas de conformidad anteriores al envio.
En otros, en cambio, dichos organismos exigen la
realizacién de pruebas de confirmacién dentro del
pais. Si es factible, las pruebas de confirmacién debe

efectuarlas el mismo laboratorio que se encargé de las
pruebas de conformidad anteriores al envio.

Si se requieren pruebas de confirmacién de lote por
lote, deberfan reemplazar, y no repetir, a las pruebas de
conformidad anteriores al envio. Estos requisitos deben
constar por escrito en el contrato formalizado entre el
comprador y el pais receptor o el organismo

de adquisicién. Las pruebas deben realizarse en un

laboratorio que disponga de la acreditacién /SO 17025.

Si las pruebas de conformidad anteriores al envio
y las pruebas de confirmacién corren a cargo de
laboratorios diferentes, existe el riesgo de obtener
resultados contradictorios.

En ocasiones, el organismo nacional de regulacién
puede tener sospechas fundadas acerca del posible
deterioro del producto durante el transporte. En ese
caso, pueden llevarse a cabo pruebas de confirmacién.
Los organismos locales de regulacién deben tener en
cuenta los resultados de las pruebas de conformidad
anteriores al envio antes de sacar conclusiones acerca de

la calidad del producto.

Es posible restringir las pruebas de confirmacién a
determinados lotes elegidos al azar dentro de un envio
o una remesa. Si alguno de los lotes seleccionados
incumple las especificaciones, serd preciso comprobar
los demds lotes.

A la hora de realizar las pruebas, se recomienda dar
prioridad a los pardmetros de rendimiento fundamentales
como los de presién de estallido o hermeticidad del
envase. Al interpretar las pruebas, es preciso tener en
cuenta la posibilidad de que aparezcan fallos estadisticos
de lotes por errores de muestreo (es decir, si la muestra
no es representativa del lote por sucesos azarosos).

Es razonable esperar diferencias ocasionales entre los
resultados de las pruebas de conformidad anteriores al
envio y las pruebas de confirmacién.

24 Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012



PRIMERA PARTE

CAPITULO 2






CAPITULO 2: DETALLES DE LAS ESPECIFICACIONES GENERALES
PARA LOS PRESERVATIVOS FEMENINOS DE LA OMS Y DEL UNFPA

2.1 Requisitos generales

Los requisitos generales incluyen la seleccién y la seguridad de los materiales que se utilizan para fabricar los
preservativos y cualquier dispositivo de insercidn y retencidn. Los fabricantes deben incluir pruebas de que los
preservativos cumplen estos requisitos en el expediente del producto y el resumen del archivo de referencia (mds
informacién en el capitulo 9) enumerados en las siguientes tablas. La conformidad con estos requisitos se verifica
durante la precalificacion y en caso de que el comprador albergue dudas sobre si el producto cumple las
Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA para los preservativos femeninos.

Los fabricantes también deben incluir la informacion en el expediente del producto que justifique la vida util
del producto. Los preservativos femeninos deben cumplir los requisitos de rendimiento que se explican en

la seccion 2.2 de estas Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA para los preservativos femeninos durante la
vida ttil indicada del preservativo. Los preservativos deben cumplir los requisitos de rendimiento de estas
especificaciones de la OMS y del UNFPA durante la totalidad de la vida atil indicada. Los fabricantes deben
determinar la vida til mediante estudios en tiempo real realizados a (30 -2+5) °C. En espera de los resultados
de los estudios en tiempo real, los fabricantes se pueden basar en estudios acelerados para calcular una vida
util provisional. Se debe explicar la base utilizada para calcular la vida dtil provisional a partir de los datos
acelerados e incluir los datos de validacion correspondientes en el expediente del producto.

Informes sobre la Las copias de los informes de la investigacion clinica deben estar disponibles para su revisién y han de
investigacion clinica | incluirse en el expediente del producto. Los informes deben tener claramente identificado con qué variante
del producto se relacionan. Se debe documentar cualquier modificacion que se realice al producto tras
haber finalizado la investigacién clinica.

En los casos en que se realice una investigacion clinica en comparacién con un preservativo femenino
ya disponible en el mercado, los informes deben identificar claramente el preservativo femenino y su
fabricante, la fecha de fabricacion, si se conoce, y la fecha de vencimiento de las muestras utilizadas en el
estudio.

El informe debe incluir los resultados de las pruebas de los preservativos utilizados en el ensayo, incluidos
los resultados de la prueba de estallido.

Especificaciones Las copias de los informes sobre el establecimiento de las especificaciones para los valores minimos de
para los valores presion y volumen de estallido deben estar disponibles e incluirse en el expediente del producto. Los
minimos de presién y | informes deben incluir los datos originales del estallido en los lotes de los preservativos utilizados en las
volumen investigaciones clinicas y los detalles sobre el modo en que se establecieron los limites minimos de presién
de estallido y volumen de estallido. Si los requisitos de estallido no se basan en los lotes de preservativos utilizados en

las investigaciones clinicas, se requiere una justificacion detallada a fin de establecer la equivalencia entre
los lotes de preservativos usados para establecer las especificaciones y los que se usaron en la evaluacion
clinica.

Fichas de datos El expediente del producto debe contener copias de las fichas de datos mas recientes con las
especificaciones del producto incluidas por el fabricante tal como se definen en la seccién 1.5.
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Materiales

Los preservativos, los elementos de retencion y cualquier otro componente, como los elementos de
insercién, deben ser fabricados con los materiales adecuados segun las especificaciones del fabricante. Si se
realizan cambios significativos en la calidad o los materiales utilizados, es posible que se pida al fabricante
que repita una o mds evaluaciones clinicas de seguridad y estabilidad del producto.

Se deben proporcionar los datos completos de los materiales, incluidas, si corresponde, las composiciones
polimeray copolimera. Se debe proporcionar informacion adicional sobre el material utilizado para fabricar
la vaina, incluidas las principales propiedades fisicas (resistenciay médulo). En el caso de los elastomeros
termoplasticos, también se deben proporcionar el peso moleculary la distribucién del peso molecular.

Propiedades de
barrera

Las propiedades de barrera de los preservativos femeninos deben establecerse a través de estudios de
penetracién viral usando un virus suceddneo adecuado, por ejemplo, el bacteridfago Phi-X174. Al probarlos
siguiendo el método detallado en la norma ISO 25841, el volumen del virus que penetre el preservativo

no debe superar el doble del limite de deteccion de la prueba en al menos el 80% de los preservativos
probados. En el estudio se puede utilizar un preservativo masculino en el mercado que cumpla con los
requisitos de la norma ISO 4074 como control.

En el caso de los preservativos fabricados con latex de caucho natural con una vaina de 0,055 mm de grosor
como minimo, donde el componente de la vaina esté fabricado mediante procesos de inmersion de latex,
se permite una excepcion en la prueba de barrera ya que las propiedades de barrera de dichas peliculas
estan bien establecidas. Esta excepcion no corresponde si la vaina se fabrica mediante alguna tecnologia
inusual de inmersién o vulcanizacién, si el componente de la vaina o el preservativo en si esta sujeto a
cualquier proceso de tratamiento subsiguiente que no sea el lavado o si se agrega al latex cualquier aditivo
que no sean los ingredientes de vulcanizacion y los estabilizadores usuales.

Biocompatibilidad

Los preservativos no pueden liberar ninguna sustancia téxica ni perjudicial en cantidades que puedan
causar irritacion, sensibilidad o cualquier otra molestia al usuario en condiciones normales de uso.

Las evaluaciones de biocompatibilidad deben realizarse conforme a la norma ISO 10993-1. Generalmente,
deben efectuarse pruebas de citotoxicidad conforme a la norma ISO 10993-5'y de irritacién y sensibilizacion
conforme a la norma ISO 10993-10. Los fabricantes deben acudir a laboratorios acreditados para realizar estos
ensayos y los resultados debe interpretarlos un toxicélogo acreditado u otro experto cualificado. Segun la
norma ISO 10993-1, los fabricantes pueden utilizar los datos existentes sobre materiales idénticos en vez de
realizar sus propias pruebas.

Los informes de los expertos deben estar disponibles para su consulta.

Si existe la posibilidad de una absorcién sistémica de cualquier componente o residuo, se debe realizar una
prueba de mutagenicidad.

El fabricante también debe obtener, y poner a disponibilidad de los organismos de regulacion, los datos sobre
la toxicidad de todos los aditivos y mondmeros residuales, solventes e impurezas conocidas usados en la
fabricacion del preservativo femenino. Se deben suministrar, previa solicitud, las fichas de datos del material de
seguridad adecuado sobre los materiales usados en la fabricacion de preservativos, los elementos de retencién
y los lubricantes.

Se aconseja tanto a fabricantes como a compradores que consulten a los organismos de regulacion
pertinentes en los paises donde se vayan a distribuir los preservativos para informarse sobre los requisitos
locales en materia de pruebas de seguridad.
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Niveles de proteina
extraible con agua

Se recomienda a los fabricantes de preservativos femeninos de latex de caucho natural que
establezcan los niveles de proteina extraible con agua de sus productos.

El nivel recomendado de proteinas solubles, segun el método de Lowry modificado, debe ser inferior a 200
Mg/g. Los fabricantes deben tomar las medidas precisas para no superar ese nivel y supervisar la produccion
de manera periddica.

No existe ninguna norma concreta que determine los niveles de proteina en los preservativos. Los métodos
descritos en las normas ISO 12243, EN 455-3 y ASTM D5172 para establecer los niveles de proteina en los

guantes de latex pueden adaptarse para su uso en los preservativos.

La documentacién donde se registren los niveles de proteina debe estar disponible para su consulta.

Niveles de carga
microbiana

Los preservativos no son productos estériles, pero, a pesar de ello, los fabricantes deben tomar medidas
para reducir al minimo el riesgo de contaminacién por microorganismos. Ciertos disefios de preservativos
femeninos pueden aumentar el riesgo de contaminacion microbioldgica por los materiales utilizados y la
manipulacion adicional requerida para ensamblar el producto terminado.

Serecomienda que los niveles de carga microbiana de los preservativos envasados se mantengan
por debajo de 100 ufcy que no superen, en ningtin caso, 500 ufc. Debe haber una ausencia total de
Staphylococcus aureus y Enterobacteriaceae, incluidos Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosay de cualquier
hongo. Se recomienda calcular los niveles de carga microbiana de forma periédica (al menos
trimestralmente) extrayendo los preservativos con un medio neutralizador y calculando el recuento total

de gérmenes aerdbicos viables seguiin los métodos de ensayo apropiados. En el capitulo 5 se facilita més
informacién sobre los motivos por los que debe limitarse la carga microbiana y los métodos para calcular

sus niveles, asi como directrices generales para controlar la contaminacién con carga microbiana durante la
fabricacion.

La confirmacion de que los niveles de carga microbiana son inferiores a 500 ufc por preservativo se evaluara
en los preservativos de lotes enviados para la prueba de precalificacion.

Nitrosaminas

Se recomienda a los fabricantes de preservativos femeninos de latex que tomen medidas para
reducir al minimo la formacién de nitrosaminas. Para ello, deben garantizar que los preservativos se
lixivian y lavan de la manera adecuada. Deben, ademas, utilizar cantidades minimas de activadores y elegir
activadores (como el dibutilditiocarbamato de zinc) con un perfil de seguridad aceptable’.

Aminos aromadticos

Los fabricantes que utilicen poliuretanos deben tomar medidas para confirmar que los aminos aromaticos
no pueden encontrarse en el preservativo femenino en niveles que puedan considerarse téxicos.

Polvos absorbentes

Se recomienda que los fabricantes no apliquen un exceso de polvos (el maximo recomendado son
100 mg por preservativo).

Segun la naturaleza especifica del preservativo, es preciso emplear algun tipo de polvo absorbente (por
ejemplo, almidén de maiz o carbonato de calcio o magnesio) para que los preservativos no se peguen

durante la fabricacién.

Los fabricantes pueden usar otro tipo de polvos si asi lo acuerdan con el comprador. El comprador esté en
su derecho de exigir al fabricante que justifique la seleccién realizada.

No debe utilizarse talco ni esporas de licopodio.

1 Tinkler J et al. «Risk assessment of dithiocarbamate accelerator residues in latex-based medical devices: genotoxicity considerations»
(Evaluacion de los riesgos de los residuos del activador de ditiocarbamato en productos sanitarios de ldtex: consideraciones de

genotoxicidad). Journal of Food Chemistry and Toxicology,1998, 36(9-10):849-866.
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Tabla 2. Requisitos generales

(deben ser incluidos en el expediente del producto y verificados durante la precalificacién)
(continuacién)

Vida uatil

Los preservativos deben cumplir los requisitos de rendimiento de estas Especificaciones generales de la OMS y
el UNFPA para los preservativos femeninos durante la totalidad de la vida Util indicada.

El fabricante debe determinar la vida Util, que comienza a partir de la fecha de fabricacién, en funciéon
de los resultados de los estudios de estabilidad. La fecha de fabricacion es la fecha de fabricacién del
componente de la vaina del dispositivo.

La vida util indicada no puede ser inferior a tres afnos ni superior a siete, sujeto a confirmacion mediante
los datos de estabilizacion correspondientes.

Para determinar la vida util deben utilizarse preservativos que se hayan almacenado durante el periodo
maximo que permitan los procedimientos operativos estandar (POE o SOP por sus siglas en inglés) del
fabricante entre la fabricacion de la vaina y el envasado.

La vida util debe confirmarse mediante estudios de estabilidad en tiempo real realizados a (30 -2+5) °C2. Si
el preservativo o cualquiera de los componentes fundamentales, tales como los elementos de retencién, se
fabrican a partir de materiales sensibles a la humedad y no se utiliza un envase impermeable, esa humedad
debe controlarse a (75 + 5)% durante los estudios de estabilidad en tiempo real.

Los fabricantes deben iniciar estudios en tiempo real antes de alojar sus aplicaciones para la precalificacion.
En espera de los resultados de los estudios en tiempo real, los fabricantes pueden calcular una vida util
provisional mediante un estudio de envejecimiento acelerado, por ejemplo, utilizando los procedimientos
descritos en la norma ISO 11346, Caucho vulcanizado o termopldstico, estimacion de la vida ttil y mdxima
temperatura de uso. Los procedimientos utilizados deben ser los adecuados para la materia prima del
preservativo.

Sien algun momento durante los estudios en tiempo real, el fabricante se da cuenta de que la estimacién
de la vida util obtenida en los estudios acelerados es incorrecta, debe notificarlo al UNFPA'y a los
compradores de inmediato.

Envase individual

Los envases individuales no deben afectar negativamente a las propiedades del preservativo femenino.
El envase debe estar sellado y proporcionar un nivel adecuado de proteccion que concuerde con los
materiales usados para fabricar el preservativo. Los envases no deben permitir que haya fugas del lubricante.

En el caso de los preservativos femeninos de latex de caucho natural, es muy poco probable que el envase
biodegradable proporcione proteccion suficiente al producto.

Los envases deben tener suficiente resistencia mecéanica como para proteger el preservativo durante el
envio y almacenamiento.

Los compradores pueden especificar requisitos especiales de envasado en la etapa de la orden de compra,
en cuyo caso los requisitos han de estar incluidos en las especificaciones de la compra.

2

Es decir, en el intervalo de temperaturas entre 28 °C y 35 °C.
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2.2 Requisitos de rendimiento

Los requisitos de rendimiento aqui especificados se basan en los requisitos de la norma ISO 25841 y no se pueden
modificar. El cumplimiento de estos requisitos debe verificarse como parte del proceso de precalificacién y de las
pruebas de conformidad lote por lote anteriores al envio del producto.

Para la precalificacidn, es decir, cuando se prueban menos de cinco lotes, deben emplearse los planes de muestreo

especificados en la

tabla 6 del capitulo 3. Para las pruebas de conformidad lote por lote, es decir, cuando se

prueban series continuas de lotes, deben emplearse los planes de muestreo especificados en la tabla 7 del capitulo 3.

Presion y volumen de estallido

Muestreo De conformidad con la norma /SO 2859-1, Inspeccion general nivel |.

Pruebas De conformidad con el método explicado en el capitulo 7 de este documento. Los preservativos deben
satisfacer los requisitos de los valores minimos de presion y volumen de estallido especificados por el fabricante
segun lo determinado en la seccion 1.4.

Requisitos El limite para los preservativos que no cumplen los requisitos necesarios es un NCA de 1,5.

Ausencia de aguje

ros y defectos visibles, incluidos los defectos visibles graves en el embalaje

Muestreo ISO 2859-1, Inspeccion general nivel |, pero se debe emplear al menos el cédigo de letra M.
Para las pruebas de precalificacion, se debe emplear al menos el cédigo de letra N.

Pruebas Se deben evaluar los preservativos de conformidad con el método explicado en el capitulo 7 de este
documento. Los defectos visibles graves de los envases individuales también se evaltan al mismo tiempo
en las mismas muestras. La lista de los defectos visibles graves especificados para los envases individuales se
encuentra en la seccion 7.2.

Requisitos Los limites para los preservativos que no cumplen los requisitos necesarios son:

Ausencia de agujeros: NCA de 0,25
Defectos visibles graves: NCAde0,4
Defectos visibles leves: NCA de 2,5

El limite para los envases individuales de preservativos que no cumplen los requisitos necesarios es un NCA de
04.

Los agujeros detectados en la prueba de agua pero que no se observaron cuando se inspeccion¢ el
preservativo antes de llenarlo con agua (agujeros no visibles) y estan dentro de los 25 mm del extremo abierto
no cuentan como no conformes.

Las descripciones de defectos visibles graves y de defectos visibles leves se explican en la seccion 4.

Las definiciones exactas de los defectos graves y leves deben revisarse y acordarse conformey
durante el proceso contractual.

Hermeticidad de los envases

Muestreo 1SO 2859—1, Nivel de inspeccién S-3.
Pruebas De conformidad con el método explicado en la seccion 7.3 de este documento.
Requisitos El limite para los envases individuales de preservativos que no cumplen los requisitos necesarios es

un NCA de 2,5.
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2.3 Requisitos de disefo

Dado que la aprobacién de los preservativos femeninos se basa en los resultados positivos obtenidos a partir de
investigaciones clinicas, cualquier modificacién en el disefio del preservativo o en los materiales utilizados exige
una evaluacién minuciosa a fin de garantizar que no afecte a la seguridad y la efectividad del producto. Si existe
alguna modificacién en el diseno, la férmula, el proceso de produccion, el equipo utilizado y el embalaje, se debe
realizar una evaluacion de riesgos completa utilizando, por ejemplo, el procedimiento que se describe en

la norma ISO 14971. Como consecuencia de dicha evaluacién de riesgos, es posible que se deban realizar otras
investigaciones clinicas del producto o volver a probarlo. No se debe modificar el disefio del preservativo utilizado
en la investigacién clinica sin la consulta y aprobacién previa del UNFPA.

En el caso de los requisitos de diseno que se enumeran en la siguiente tabla, los requisitos nominales especificos
deben ser los mismos que los de los preservativos de muestra que se enviaron en la investigacion clinica.

Todos los preservativos que se hayan probado en la misma muestra deben tener las mismas tolerancias en los
valores nominales medios especificos. Se aceptardn variaciones en las tolerancias especificas al momento de la
precalificacion si se presenta una justificacién detallada y la aprobacién del UNFPA.

Caracteristicas bdsicas

Comprobacion Normalmente, un preservativo femenino tiene las siguientes caracteristicas bésicas:
mediante
inspeccion visual

Una vaina que cubre la vagina y puede extenderse hasta cubrir total o parcialmente los genitales externos.

2. Unelemento de retencién exterior que previene que el preservativo quede dentro de la vagina. Esto suele
ser un anillo o marco.

3. Unelemento de retencioén interior que retiene el preservativo dentro de la vagina y permite retirarlo del
pene de manera segura luego de la relacion sexual. Algunos ejemplos son el anillo vaginal, la esponja y los
mucoadhesivos.

4. Un elemento que facilita la insercién del preservativo en la vagina. El elemento de retencién interior

también también facilita la insercion del preservativo.

Muestreo De cada lote se debe tomar una muestra de 13 preservativos femeninos.

Requisitos Todos los preservativos de la muestra deben tener las caracteristicas basicas y los componentes especificados
por el fabricante.

Color

Pigmentos Sise utilizan pigmentos para dar color a los preservativos, deben ser aptos para dispositivos médicos.
Se debe proporcionar la informacién detallada sobre cualquier pigmento utilizado en la ficha de datos de
materiales de seguridad.

Muestreo De cada lote se debe tomar una muestra de 13 preservativos femeninos e inspeccionar el color visualmente
(el color debe evaluarse en la misma muestra de preservativos usados para evaluar otros requisitos de disefio).
Pueden utilizarse las muestras de referencia o las tablas de color para definir y evaluar el color. Es posible que no
se pueda obtener una coincidencia exacta de color.

Requisitos Todas las muestras deben cumplir con las especificaciones.
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Olory sabor

Comprobacion
mediante
inspeccion visual y
olfativa

Los preservativos no deben desprender un olor desagradable al abrir el envase con posterioridad a la
fabricacion ni en ninglin momento de su vida Util. (Muchos materiales, incluido el latex de caucho natural,
tienen un olor caracteristico. Generalmente, el olor suele disiparse rapidamente al abrir el envase. Si el olor es
suave y desaparece con rapidez, el preservativo es aceptable).

Es aconsejable que el laboratorio de pruebas conserve muestras adecuadas que sirvan como referencia en caso
de conflictos relativos al olor. Es conveniente que las muestras conservadas se guarden durante toda la vida Util
del preservativo.

Es posible que los compradores, en acuerdo con el fabricante, deseen que se afiada algun tipo de aroma o
sabor. Estos no deben ser téxicos, ni provocar irritacion, ni dafar el rendimiento y la aceptacion del preservativo.

Si se desea algun aroma o sabor, debe aportarse una descripcién completa del aroma o sabor que incluya una
ficha de datos de seguridad del material.

Pruebas En el capitulo 8 se ofrecen instrucciones para las pruebas de olor. Si se emplea alguiin aroma o agente de
enmascaramiento, los ensayos de olor deben incluirse en las pruebas de conformidad lote por lote anteriores al
envio. Asimismo, deben incluirse en los estudios de envejecimiento.

Muestreo De cada lote se debe tomar una muestra de 13 preservativos femeninos (el olor y el sabor deben evaluarse
como se explica en el capitulo 8 y en la misma muestra de preservativos usados para evaluar otros requisitos de
diseno).

Requisitos Todas las muestras del lote cumplirdn con las especificaciones. La evaluacién del olor es intrinsecamente
subjetiva y requiere un grado de tolerancia al momento de evaluar productos para cumplir con la especiacion.

Ancho

Muestreo De cada lote se debe probar una muestra de 13 preservativos femeninos.

Pruebas De conformidad con el método explicado en la seccion 7.4.

El'ancho del preservativo femenino es exclusivo de cada disefio.

El fabricante debe especificar el ancho nominal de los preservativos femeninos en todos los puntos de
medicion que se explican en la seccidn 7.4. La tolerancia maxima para los requisitos de ancho debe ser de
+ 2 mm aproximadamente del ancho nominal establecido.

Requisitos Ningun preservativo femenino probado en la muestra debe estar fuera del rango establecido.

Longitud

Muestreo De cada lote se debe probar una muestra de 13 preservativos femeninos.

Pruebas De conformidad con el método explicado en la secciéon 7.5.

Requisitos La longitud del preservativo femenino es exclusiva de cada disefio. El fabricante debe especificar una
longitud nominal para los preservativos femeninos que sea consistente con los preservativos utilizados en la
investigacion clinica descrita en la seccién 1.3. La tolerancia maxima debe ser de + 5 mm si la longitud nominal
esde 150 mm o menos y de + 10 mm si la longitud nominal es superior a 150 mm.

Ningun preservativo femenino probado en la muestra debe estar fuera del rango establecido.

Grosor

Muestreo De cada lote se debe probar una muestra de 13 preservativos femeninos.

Pruebas De conformidad con el método explicado en la seccion 7.6.
El grosor del preservativo femenino es exclusivo de cada disefio. El fabricante debe especificar el grosor nominal
de los preservativos femeninos en todos los puntos de medicién explicados anteriormente. El grosor debe ser
consistente con el grosor de los preservativos femeninos que se utilizaron en la investigacién clinica descrita en
la seccion 1.3. La tolerancia debe serde £ 0,01 mm.

Requisitos Ningun preservativo femenino probado en la muestra debe estar fuera del rango establecido.
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Cantidad de lubricante (incluidos polvos)

Muestreo

De cada lote se debe tomar una muestra de 13 preservativos femeninos.

Pruebas

De conformidad con el método explicado en la seccion 7.7.

El disefio del preservativo femenino puede tener lubricacion en cualquiera de las siguientes presentaciones:

1. lubricante previamente aplicado directamente en el preservativo femenino durante el envasado;

2. lubricante que se provee en un segundo envase para que la usuaria lo aplique al preservativo femenino;

3. lubricante aplicado con anterioridad al preservativo femenino y en un segundo envase.

Eltipo y la cantidad de lubricante utilizado son exclusivos a cada disefio de preservativo femenino. El fabricante

debe especificar la cantidad de lubricante, que debe ser la misma que se utilizé en la investigacién clinica en la
seccion 1.3.

Requisitos

El fabricante debe especificar la cantidad de lubricante, que debe ser la cantidad media que se utiliz en la
investigacion clinica en la seccién 1.3.

Todos los preservativos femeninos probados en la muestra deben estar dentro de + 150 mg de la media
establecida.

Los fabricantes deben identificar las especificaciones y los métodos de prueba adecuados a fin de verificar el
disefio y garantizar la calidad y consistencia del lubricante. Las especificaciones para el lubricante deben incluir
la viscosidad.

Si el lubricante se proporciona en un envase aparte, los fabricantes deben incluir las instrucciones de uso. Esta
informacion debe ser consistente con las instrucciones dadas en las muestras de la investigacién clinica. La
cantidad de lubricante del envase no debe ser menor a la cantidad usada en las muestras de la investigacion
clinica. El envoltorio del lubricante no debe tener fugas. Se recomienda un nivel de inspeccion de S-3y un NCA
de 1,5 para evaluar la integridad del envase del lubricante. Consulte la orden de compra y las especificaciones
para determinar si se aplican requisitos de embalaje adicionales al envase del lubricante.

Elementos de retencion y otros componentes adicionales

Muestreo

De cada lote se debe probar una muestra de 13 preservativos femeninos.

Pruebas

Las dimensiones de todos los elementos de retencién y de cualquier otro componente secundario, como los
elementos de insercién, deben medirse con los métodos establecidos por los fabricantes.

Los fabricantes deben especificar las propiedades mecanicas para los elementos de retencién relevantes para
la correcta funcién del elemento. Algunos ejemplos incluyen los pardmetros de rigidez y memoria eldstica
para los anillos, la flexibilidad y los tiempos de recuperacion para las esponjas y las propiedades de adhesién
para las almohadillas adhesivas, etc. Los requisitos de especificacion deben basarse en los lotes utilizados

en la investigacion clinica.Periddicamente, los compradores y demas partes interesadas pueden evaluar las
propiedades fisicas de los dispositivos de retencion exteriores.

Requisitos

Las dimensiones de los elementos de retencién y de cualquier otro componente secundario para todos los
preservativos probados deben cumplir con las especificadas por el fabricante. Las dimensiones establecidas
para los elementos de retencion deben ser las mismas que las utilizadas en las muestras de la investigacion
clinica con una tolerancia del + 5%. Las propiedades mecénicas de la media de los elementos de retencién
deben ser las mismas que las usadas en las muestras de la investigacion clinica con una tolerancia de + 10%.
Todas las muestras probadas cumplirdn estos requisitos.
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Marcado de envases individuales

Muestreo De cada lote se debe tomar una muestra de 13 envases individuales y, si corresponde, 13 envases de consumo.

Pruebas Los envases se someten a una inspeccion visual a fin de verificar si se cumplen los aspectos requeridos del
marcado de los envases.

Requisitos El color, el disefio de impresion y el marcado de identificacion, incluidas las referencias a Pantone y el tamario

de la letra, serén los especificados por el comprador y se anexaran a las especificaciones del producto. Todas las
muestras cumplirdn estos requisitos.

Comprobacioén
mediante
inspeccion visual

Los envases no afectardn negativamente las propiedades del preservativo femenino. El envase debe estar
sellado y proporcionar un nivel adecuado de proteccion que concuerde con los materiales usados para fabricar
el preservativo. Los envases no deben permitir que haya fugas del lubricante.

Los envases recomendados deben tener suficiente resistencia mecénica como para proteger el preservativo
durante el envio y almacenamiento.

Comprobacion
mediante

los datos del
proveedor o las
pruebas
independientes

Los nimeros de lote se deben imprimir en los envases en el momento del embalaje. Si esto no es posible, los
fabricantes se deben asegurar de que se implementen procedimientos adecuados a fin de garantizar que se
coloque el numero de lote correcto en los envases.

El envase individual debe tener el siguiente marcado, que serd claramente legible en condiciones de vision
normal y corregida:

. identificador o nombre del fabricante, a menos que el comprador lo especifique de otro modo;

+ numero de lote o cédigo de identificacion del lote (impreso en el momento del embalaje, no de
antemano);

- fecha de caducidad: mesy afio etiquetados como fecha de caducidad en los idiomas que especifique el
comprador (impreso en el momento del embalaje, no de antemano);

. instrucciones claramente legibles para usar como simbolos gréaficos o en los idiomas que especifique el
comprador (se puede suministrar por separado si no es posible imprimirlas en el envase);

. la declaracién relacionada con la eficacia del preservativo si el comprador lo requiere (véase la seccion de
informacion);

- siel preservativo estd hecho de latex natural, una advertencia sobre el riesgo de sufrir reacciones alérgicas
al preservativo.

Los compradores pueden especificar el uso de Braille para informacion especifica, incluida la fecha de caducidad.
Sise suministra un lubricante y un preservativo por separado en el mismo envase, la fecha de caducidad serd la mds
cercana de las dos. La fecha de caducidad se imprimird en todos los envases (es decir, el envase del preservativo, el

envase del lubricante y en cualquier caja exterior o envase de consumo).

Todos los envases inspeccionados y, si corresponde, los envases de consumo deben cumplir los requisitos de
embalaje.
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2.4 Requisitos de embalaje para el envio
Las inspecciones o verificaciones incluidas en este apartado se llevan a cabo, por lo general, durante la
precalificacion, las pruebas de conformidad lote por lote anteriores al envio y las inspecciones periddicas.

Toda la informacién que conste en el embalaje debe estar en el idioma especificado por el comprador.

Envase
de consumo?

No se incluye ningun envase de consumo en las Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA para los
preservativos femeninos

Si fuera preciso, se deberd especificar el disefo completo del envase de consumo de acuerdo con los
requisitos del programa.

Informacion

Si, de acuerdo con la normativa local, los requisitos del programa o lo especificado por el comprador, es preciso
proporcionar informacién con el preservativo, debe considerarse la inclusién de las siguientes instrucciones en
la caja interior o en la caja de carton secundaria/de consumo:

. el preservativo debe manipularse con cuidado, incluso al sacarlo del envase, para no dafarlo con las ufas,
con joyas, etc;

. informacion sobre cémo y cuando ponerse el preservativo femenino; se debe mencionar que el
preservativo femenino debe insertarse en la vagina antes de que se produzca contacto alguno entre esta 'y
el cuerpo de la otra persona para evitar el embarazo y prevenir las infecciones de transmision sexual;

- silapersona que lo utiliza siente que el preservativo femenino se resbala hacia el interior o el exterior de la
vagina, debe comprobar si es el caso;

- siellubricante se suministra con el preservativo, pero en una bolsita separada, las instrucciones sobre
como usar el lubricante se entregaran junto con una descripcion del lubricante y la fecha de caducidad;

. una declaracién que informe al usuario sobre el tipo de lubricante adicional que puede utilizarse con ese
preservativo femenino especifico y como debe usar el lubricante;

. si el preservativo femenino estd hecho de latex de caucho natural, una declaracion que indique al usuario
que debe evitar el uso de lubricantes de base oleosa, como vaselina, aceite para bebé, lociones corporales,
aceite para masajes, mantequilla, margarina, etc, ya que afectan a la integridad del preservativo femenino;

- unadeclaracién que indique al usuario que consulte a un médico o farmacéutico sobre la compatibilidad
de medicamentos de uso tépico y de otros productos topicos que puedan entrar en contacto con el
preservativo femenino;

- aconsejar la busqueda de ayuda médica en cuanto sea posible si el preservativo femenino se rompe
durante el uso;

- aconsejar que, si el envase individual estd claramente dafado, el preservativo femenino debe desecharse y
utilizarse otro distinto extraido de un envase intacto;

. aconsejar que se retire el pene poco después de eyaculary se deje el preservativo femenino colocado en
la vagina;
. instrucciones para extraer y desechar el preservativo femenino;

- unadeclaracién que indique que el preservativo es de un solo uso y que la limpieza y nueva utilizaciéon
pueden comprometer la integridad del dispositivo.

Se recomienda incluir la siguiente declaracion acerca de la seguridad y eficacia de los preservativos:

“Si se utilizan correctamente cada vez que se realiza el acto sexual, los preservativos femeninos
reducen el riesgo de tener un embarazo no deseado o de contraer el VIH (SIDA) y otras infecciones de
transmision sexual. Use un preservativo nuevo cada vez que practique el sexo y siga las instrucciones
al pie de la letrd”

3

Algunas veces se llaman envases para billetera
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Cajas interiores

Las cajas interiores se deben embalar en bolsas de plastico o de otro revestimiento impermeable y deben
colocarse en cajas de cartén corrugado de pared triple resistentes a la intemperie y con una resistencia en las
pruebas de rotura igual o superior a 1900 kPa.

Las cajas interiores deben describir el contenido de manera legible para asf facilitar la identificacion en caso de
consultas posteriores.

Es imprescindible incluir la siguiente informacion en las cajas interiores:

. descripcién de los contenidos;
. numero de identificacion del lote;

- mesy afo de fabricacion (incluidas las palabras Fecha de fabricacion, Mes y Afo) en los idiomas que
especifique el comprador; el afo debe constar con cuatro cifras y el mes, con dos cifras;

+ mesy afo de caducidad (incluidas las palabras Fecha de caducidad, Mes y Afo) en los idiomas que
especifique el comprador; el afo debe constar con cuatro cifras y el mes, con dos cifras;

- nombrey direccion social del fabricante;
. numero de preservativos que contiene la caja;
. instrucciones de almacenamiento.

Nota: Toda la informacion debe ser legible.

La informacion contenida en las cajas interiores puede especificarse segun los requisitos del programa.

Cajas de envio
exteriores

Las cajas interiores se deben embalar en bolsas de plastico o de otro revestimiento impermeable y deben
colocarse en cajas de cartén corrugado de pared triple resistentes a la intemperie y con una resistencia en las
pruebas de rotura igual o mayor a 1900 kPa.

Las solapas de las cajas se deben asegurar con un adhesivo resistente al agua que se aplicard en no menos del
75% del &rea de contacto entre ellas, o bien con cinta adhesiva de 75 mm de ancho y resistente al agua, que se
aplicard a lo largo de las junturas centrales y como minimo 75 mm mas alla de los extremos.

Las cajas de carton pueden asegurarse con flejes de plastico en al menos de dos posiciones. Como alternativa,
son aceptables las cajas de madera aseguradas con clavos, alambre o listones de contrachapado si estén
recubiertas de algun material impermeable.

Este material de proteccién debe estar sellado en los bordes con cinta o adhesivo resistente al agua y no puede
haber ningun saliente afilado dentro de las cajas.

En algunos paises, el cartén corrugado de pared triple disponible no posee ni la resistencia ni la rigidez
necesarias para satisfacer los requisitos de apilamiento ni para impedir la aparicién de cortes en los bordes al
aplicar los flejes de plastico. En estos casos, debe introducirse una caja interior de cartén corrugado de pared
doble en la caja de envio antes de embalar los preservativos.

Cajas de envio
exteriores

En la caja de cartdn de envio exterior (al igual que en la interior) debe ofrecerse informacion sobre el contenido
de manera legible. La informacion debe imprimirse en dos lados adyacentes. Deben incluirse los siguientes
datos:

«  unadescripcién de los contenidos;

+ numero de identificacion del lote;

- mesy ano de fabricacion (incluidas las palabras Fecha de fabricacién, Mes y Afio) en los idiomas que
especifique el comprador; el afio debe constar con cuatro cifras y el mes, con dos cifras;

- mesy ano de caducidad (incluidas las palabras Fecha de caducidad, Mes y Afio) en los idiomas que
especifique el comprador; el afio debe constar con cuatro cifras y el mes, con dos cifras;

- nombrey direccion del fabricante o el proveedor;

+ numero de preservativos femeninos que contiene la caja de cartén;
- los detalles del consignatario;

- instrucciones de almacenamiento y manipulacion.
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Tabla 5. Requisitos de embalaje para el envio (continuacion)

Trazabilidad de
lotes

Los lotes de preservativos presentados para su inspeccion y aceptacién deben estar completos y embalados
en las cajas de envio exteriores. Se deben realizar previsiones durante la produccion para que haya suficientes
preservativos adicionales en cada lote a fin de reemplazar los que se toman como muestra para la prueba de
aceptacion. Cuando sea posible, los lotes deben enviarse integramente y mantenerse asi durante el transporte
en contenedores y el envio.

El fabricante debe implementar todos los pasos razonables para facilitar el mantenimiento de los lotes como
lotes separados en la medida de lo posible a lo largo del sistema de distribucion. Estos pasos pueden incluir
el uso de letras muy grandes para los codigos de los lotes, cédigos de color y la agrupacién de los palés del
mismo numero de lote.
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CAPITULO 3: TABLAS DE RESUMEN: PRUEBAS DE PRECALIFICACION Y LOTE

POR LOTE

En las tablas siguientes se resumen los requisitos y los métodos de ensayo relacionados con los defectos de embalaje,
los requisitos generales, los requisitos de rendimiento y los requisitos de disefio para la precalificacién y las pruebas
de conformidad lote por lote. Los requisitos se evaluardn en comparacién con los especificados en la hoja de datos
del fabricante para el producto especifico.

Codigo de letra N como minimo
(500 muestras)

Caracteristicas Muestreo Verificacion Requisitos
Presiony volumen | /SO 2859-1 Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante
de estallido Nivel G-I NCA de 1,5
Cadigo de letra L como minimo
(200 muestras)
Ausencia de 1SO 2859-1 Pruebas de laboratorio | NCA de 0,25
agujeros Nivel G-I

visual

Defectos visibles 1SO 2859-1 Inspeccion visual Defectos graves: NCA de 0,4
Nivel G-I Defectos leves: NCA de 2,5
Codigo de letra N como minimo
Defectos visibles 1SO 2859-1 Inspeccion visual Defectos graves: NCA de 0,4
en envases Nivel G-I
individuales Cédigo de letra N como minimo
Disefio 13 preservativos por lote Medicién e inspeccion | Cumple con las especificaciones del fabricante

Todas las muestras las cumplen

Integridad del 1SO 2859-1 Pruebas de laboratorio | Pruebas de laboratorio
envase Nivel de inspeccion especial S-3 NCA de 2,5
Cédigo de letra H como minimo
Color 13 preservativos por lote Inspeccion visual Cumple con las especificaciones del fabricante

Todas las muestras las cumplen

Aroma y sabor

13 preservativos por lote

Inspeccion sensorial

Cumple con las especificaciones del fabricante
Todas las muestras las cumplen

Ancho 13 preservativos por lote Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante
Todas las muestras las cumplen

Longitud 13 preservativos por lote Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante
Todas las muestras las cumplen

Grosor 13 preservativos por lote Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante

Todas las muestras las cumplen

Olor (de haberse

13 preservativos por lote

Inspeccion sensorial

Cumple con las especificaciones de adquisiciéon

solicitado) Todas las muestras las cumplen

Caja interior 1SO 2859-1 Inspeccion visual Cumple con las especificaciones de adquisicion
Nivel S-3 Todas las muestras las cumplen

Cajas de envio 1SO 2859-1 Inspeccion visual Cumple con las especificaciones de adquisicién

exteriores Nivel S-2 Todas las muestras las cumplen
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Tabla 7.Resumen de los requisitos y las pruebas de conformidad lote por lote anteriores

al envio (serie consecutiva de lotes)

Codigo de letra M como
minimo

Caracteristicas Muestreo Verificacion Requisitos

Presion y volumen de | ISO 2859-1 Pruebas de laboratorio NCAde 15

estallido Nivel G-I

Ausencia de agujeros | ISO 28591 Pruebas de laboratorio | NCA de 0,25
Nivel G-I

Defectos visibles

1SO 2859-1

Nivel G-I

Codigo de letra M como
minimo

Pruebas de laboratorio

Defectos graves: NCA de 0,4
Defectos leves: NCA de 2,5

Nivel de inspeccién especial
S3

Defectos visiblesen | ISO 2859-1 Inspeccion visual Defectos graves: NCA de 0,4
envases individuales | Nivel G-I
Integridad del envase | ISO 2859-1 Pruebas de laboratorio | NCAde 2,5

Disefio 13 preservativos por lote Inspeccion visual Cumple con las especificaciones del fabricante
Todas las muestras las cumplen
Color 13 preservativos por lote Inspeccién visual Cumple con las especificaciones de adquisicion

Todas las muestras las cumplen

Aroma y sabor

13 preservativos por lote

Inspeccion sensorial

Cumple con las especificaciones de adquisicion
Todas las muestras las cumplen

Ancho 13 preservativos por lote Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante
Todas las muestras las cumplen

Longitud 13 preservativos por lote Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante
Todas las muestras las cumplen

Grosor 13 preservativos por lote Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante
Todas las muestras las cumplen

Cantidad de 13 preservativos por lote Pruebas de laboratorio | Cumple con las especificaciones del fabricante

lubricante Todas las muestras las cumplen

(incluidos polvos)

Olor (de haberse 13 preservativos por lote Inspeccion sensorial Cumple con las especificaciones de adquisicion

solicitado)

Embalaje y 13 preservativos Inspeccién visual Cumple con las especificaciones del fabricante

etiquetado Todas las muestras las cumplen

Caja interior 1SO 2859-1 Inspeccion visual Cumple con las especificaciones de adquisicion

Nivel S-3 Todas las muestras las cumplen
Cajas de envio 1SO 2859-1 Inspeccion visual Cumple con las especificaciones de adquisicion
exteriores Nivel S-2 Todas las muestras las cumplen
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CAPITULO 4: DEFECTOS VISIBLES Y DE FABRICACION

4.1 Introduccién

Como parte de la prueba de ausencia de agujeros,
todos los preservativos femeninos de la muestra deben
inspeccionarse para comprobar la existencia de defectos
de fabricacién antes de montarlos en el equipo de
pruebas. Debe registrarse el nimero de preservativos
que presenten un defecto visible, y los defectos han de
clasificarse en funcidn del tipo de defecto de la lista que
se ofrece a continuacion o segin lo especificado en el
contrato.

Los defectos visibles se dividen en (a) defectos visibles
graves y (b) defectos visibles leves.

Los envases individuales de preservativos de la muestra
también deben inspeccionarse para comprobar si existen
defectos visibles graves antes de extraer las muestras para
comprobarlas. Los defectos visibles graves en el envase
que podrian afectar de manera adversa a las propiedades
del preservativo se enumeran en la seccién 7.2.

4.2 Tipos de defectos visibles en los
preservativos

No es posible proporcionar una definicién de todos
los defectos visibles graves y leves, por lo que puede ser
necesario utilizar el criterio personal para decidir si un
defecto visible concreto es critico o no.

Si el defecto visible puede afectar al rendimiento

del preservativo, el defecto se considera critico. Si
cualquiera de las partes considera critico un defecto

que no aparezca en la siguiente lista, el comprador, el
laboratorio de pruebas y el fabricante deben consultarse
entre ellos para ponerse de acuerdo sobre la clasificacién
del defecto en cuestién.

4.2.1 Defectos visibles graves

Los defectos visibles graves pueden afectar
negativamente el rendimiento del preservativo. Por lo
tanto, se considera que los preservativos con defectos
visibles graves no cumplen los requisitos

Defecto Descripcion

Burbuja

Una zona delgada circular o con forma de lagrima bien visible y con un borde bien definido en la pelicula.
(Estas zonas pueden romperse al someterlas a presion).

Codgulo (grande)

En los preservativos femeninos hechos de caucho natural o latex sintético, particulas de caucho con
dimensiones superiores a 1 mm. Pueden hacer que el preservativo falle al utilizarlo.

Particulas incrustadas
y superficiales

Cualquier particula con dimensiones de T mm o mayores. Puede tratarse de suciedad, pelo, insectos, etc.

Elementos de
retencion

Elementos de retencion muy distorsionados, danados, faltantes, agrietados o rotos (como se establece en
la norma ISO 25841:2011). Unién incompleta de la vaina al elemento de retencion exterior. Elementos de
retencion interiores con esponja que se desintegran. Presencia de bordes cortantes en los elementos de
retencion que podrian causar incomodidad o dafar la vagina o el pene.

Marcas de grietas

Lineas que penetran en la superficie de la pelicula, formadas por la contraccion del ldtex durante el secado.
No incluyen lineas de flujo ni marcas del molde.

Delaminacion

En los preservativos femeninos hechos de caucho natural o latex sintético, las dreas donde las capas
individuales de latex se separan (si el preservativo esta formado por dos o mas inmersiones en el latex).

Zonas delgadas

Pequenas zonas del preservativo que son visiblemente delgadas. Pueden presentarse como protuberancias
con bordes bien definidos en la prueba de ausencia de agujeros. Los preservativos que tienen aspecto
asimétrico al llenarlos con agua no entran necesariamente en esta categoria (véase la tabla 10).

(si corresponde)

Uniones En los preservativos femeninos hechos por medio de uniones, con uniones poco resistentes o con uniones
con bordes que podrian fallar al usarlos o causar incomodidad. Grandes acumulaciones de material dentro
de la unién que podrian causar incomodidad o dafo en la mucosa vaginal.

Elemento Cualquier borde cortante, grieta o deformacion que pueda danar el preservativo, hacer que el dispositivo

de insercion falle o dafar la mucosa vaginal. Es posible que sea necesario identificar otros defectos visibles graves, lo que

depende del disefo del elemento de insercion.

General

producto.

Cualquier defecto que pueda verse, de manera razonable, que afecte al rendimiento o la seguridad del
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Los defectos visibles graves mds habituales estdn contemplados en la norma ISO 25841. Algunos de los defectos
visibles graves mds habituales se describen en la tabla 8.

Se evaltian por inspeccién visual como parte del procedimiento para verificar la ausencia de agujeros. A estos

defectos se les aplica un NCA de 0,4.

En ocasiones pueden darse otros tipos de defectos visuales graves que deben evaluarse para determinar su efecto
potencial sobre el rendimiento y la aceptabilidad del preservativo. Si, de manera razonable, se puede esperar
que un defecto afecte al rendimiento, la seguridad o la aceptabilidad del preservativo, se debe clasificar como un
defecto grave.

4.2.2 Defectos visibles leves

Los defectos visibles leves se consideran defectos de menor importancia, ya que no pueden hacer que el
preservativo no cumpla las especificaciones. No obstante, no son deseables desde el punto de vista del usuario.
Si los defectos visibles leves se estipulan en las especificaciones de compra, se recomienda un NCA de 2,5. Las
inspecciones para detectar defectos visibles leves se realizan en las muestras usadas para la prueba de ausencia de
agujeros.

En funcidn de los requisitos de la poblacién de usuarios especificos, puede que el comprador quiera incluir en las
especificaciones defectos visibles leves concretos, incluidos los mds habituales, como se indica en la tabla 9. Las
descripciones detalladas de los defectos visibles leves deberian elaborarse junto con el fabricante e incluirse en el
contrato.

Deberian evaluarse otros tipos de defectos leves para determinar si afectardn a la aceptabilidad del producto.

Defecto Descripcion

Pliegue La pelicula se ha pegadoy el pliegue no se puede eliminar tirando suavemente de la pelicula
adyacente.

Elementos de retencion Elementos de retencién interiores y exteriores desparejos, parcialmente deformados o con

defectuosos (de menor defectos de menor importancia.

importancia)

46 Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012



4.2.3 Imperfecciones

Ocasionalmente, pueden verse imperfecciones en los preservativos femeninos que no afectan el rendimiento ni
la aceptabilidad del preservativo. En la tabla 6 se incluye una lista de las imperfecciones mds habituales de esta
categoria. No deben tomarse medidas cuando se detecten estas imperfecciones.

Fenémeno

Descripcion

Microcoagulo

En los preservativos femeninos hechos de caucho natural o latex sintético, particulas de caucho con
dimensiones inferiores a 1 mm.

Lineas de flujo

Lineas de material mas denso en la pelicula.

Punto céncavo al
final del preservativo

En los preservativos femeninos hechos de caucho natural o latex sintético, una muesca evidente causada
durante la extraccion del latex del molde de inmersion

Deformacion por
enrollamiento

Variaciones en el ancho del preservativo debidas al estirado durante el enrollamiento.

Protuberancias

Protuberancias o deformaciones grandes durante las pruebas de verificacién de la ausencia
de agujeros debidas a las diferencias minimas en el grosor o disefio del producto. (Pueden tener o no
bordes bien definidos).

Lubricacion no uniforme

Una parte de la vaina del preservativo femenino puede estar seca. Esto puede considerarse una
imperfeccion si no interfiere con la insercién del preservativo dentro de la vagina.

Imperfecciones en las
uniones

Pliegues de menor importancia en las uniones, que no afectan a las propiedades de estallido del
preservativo.

Color desigual

Rayas sin importancia en la vaina o los elementos de retencion y decoloracion o color desigual.

Nota: los agujeros visibles en cualquier punto del preservativo femenino, incluidos los que estén cerca del elemento de retencién exterior, no son aceptables.
Estos defectos se cuentan como agujeros si se pueden apreciar antes de afadir agua al preservativo, incluso si estdn a un méximo de 25 mm del extremo

abierto.
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4.3 Defectos de embalaje

Los principales defectos de embalaje se enumeran en
la tabla 11. A veces, los defectos adicionales solo se
detectan después del envio.

4.3.1 Envases individuales
Los requisitos para los envases individuales se
especifican en la seccién 2.3.

4.3.2 Envases de consumo

No se incluyen requisitos para los envases de consumo
en las Especificaciones generales de la OMS y el
UNFPA para los preservativos femeninos. Los
compradores deben especificar los requisitos de acuerdo

con las necesidades del programa. Su cumplimiento
debe evaluarse por inspeccién visual, segtin un plan de
muestreo de conformidad con el nivel de inspeccién
S-3 de la norma ISO 2859-1. Se recomienda aplicar un
NCA de 2,5 a los requisitos de los envases de consumo.

4.3.3 Cajas de cartén y marcado

Los compradores deben especificar los requisitos

de acuerdo con las necesidades del programa. Su
cumplimiento debe evaluarse por inspeccién visual,
segtin un plan de muestreo de conformidad con el
nivel de inspeccién S-3 de la norma ISO 2859-1. Se
recomienda aplicar un NCA de 4,0 a los requisitos de
las cajas de cartdn.

Envases de consumo

Envases vacios o parcialmente vacios.
Decoloracion.

Delaminacion

Impresion ilegible.

Ausencia del nombre del fabricante.
Numero de lote incorrecto/ausente.
Fecha de fabricacién incorrecta/ausente.

Fecha de caducidad incorrecta/ausente.

Cajas de carton y marcado

Marcado no permanente.
Cajas vacias o que no se llenaron segun el pedido.

Cajas danadas que pueden afectar a la integridad o calidad de los
preservativos en su interior.

Numero de preservativos que no coincide con lo especificado.
Numero de envases o tiras distintos de lo especificado. Embalaje

o materiales de embalaje distintos de los especificados, ausentes,
danados o en mal estado.

Impresion ilegible.

Ausencia del nombre del fabricante.

Numero de lote incorrecto/ausente.

Fecha de fabricacion incorrecta/ausente.

Fecha de caducidad incorrecta/ausente.

Cajas de envio cerradas y aseguradas de forma incorrecta.

Mala aplicacion del embalaje interno y del material de embalaje

Envases intermedios deformados.

48 Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012




PRIMERA PARTE

r 4

CAPITULO 5






CAPITULO 5: RESOLUCION DE CONFLICTOS RELACIONADOS CON LA

CALIDAD DEL PRODUCTO

5.1 Introduccién

Existen varias razones por las que pueden surgir
conflictos de calidad durante un contrato de suministro
de preservativos femeninos. Estas pueden incluir lo
siguiente:

* interpretacién del contrato;

* calendarios de pago;

* retrasos en el calendario de entregas;
* plazos de finalizacidn;

* resultados de las pruebas de laboratorios
independientes;

* problemas de diseno; y

* estado de los preservativos a su llegada al pais o en
algin momento posterior a la entrega.

Es fundamental que el contrato de adquisicién
especifique un proceso para la resoluciéon de cualquier
conflicto que pueda surgir en relacién con el contrato
o con problemas de calidad del producto. Este capitulo
solo trata los conflictos relacionados con los resultados
de las pruebas de los productos.

5.2 Conflictos por los resultados de los
laboratorios

Los conflictos sobre la aceptacién del producto suelen
surgir cuando las pruebas independientes determinan
que el producto no cumple las especificaciones o

las normas requeridas. También es posible que un
fabricante cuestione una decisién tomada por el
organismo de muestreo en relacién con el embalaje o la
apariencia del producto.

En la mayoria de los casos, los fabricantes aceptan

los resultados de los laboratorios independientes y
sustituyen los lotes que se han rechazado. Cuando
cuestionan los resultados, suelen presentar los resultados
de sus propios ensayos u otras pruebas que indican

que las pruebas independientes son incorrectas y no
representan con precision la calidad del producto

probado.

5.3 Areas de incertidumbre en las pruebas de
laboratorio que pueden dar lugar a conflictos
Las pruebas de laboratorio siempre se realizan sobre una
muestra de un lote de produccién. Por lo general, hay
dos dreas principales de incertidumbre en los resultados
de las pruebas:

e Laincertidumbre derivada de los posibles
errores de muestreo. Siempre hay cierta
incertidumbre al hacer una estimacién de las
propiedades de cualquier poblacién. Esto se debe
al hecho de que la muestra puede no representar
por completo a la poblacién y no tener ninguna
relacién con las incertidumbres asociadas con
las pruebas reales usadas o con los errores o las
equivocaciones del personal del laboratorio. Esta
incertidumbre disminuye a medida que aumenta
el tamafio de la muestra. En general, los planes
de muestreo que se especifican en la norma ISO
25841 proporcionan una probabilidad del 95 al
99% de que un lote que cumple las especificaciones
sea aceptado. (Para planes de muestreo con un
ndimero de aceptacion cero, la probabilidad de
aceptacion puede ser solo del 90%). Por lo tanto,
hay un pequefio riesgo de que algunos lotes de
calidad aceptable se rechacen en alguna ocasién.

*  Errores en las pruebas o los resultados a causa
de errores humanos, mal funcionamiento del
equipo, desviaciones en la calibracién, errores de
transcripciéon y otros motivos. Estos tipos de error
son, en principio, evitables y deberfan minimizarse
aplicando el sistema de gestién de calidad y los
procedimientos descritos en la norma /SO 17025.
Ademds, también existe la incertidumbre normal
asociada a cualquier medicién.

Hay una serie de consecuencias importantes que deben
tenerse en cuenta debido a las limitaciones inherentes a
los planes de muestreo. Se trata de las siguientes:

*  En cualquier envio de preservativos existe siempre
el riesgo de que algunos lotes sean rechazados,
incluso aunque cumplan los NCA pertinentes.
Los fabricantes pueden minimizar este riesgo
garantizando que las medias del proceso se

mantengan muy por debajo del NCA. Por ejemplo,

Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012 51



si las medias de proceso son la mitad de los NCA
pertinentes, los fabricantes pueden reducir el
riesgo de que se rechacen lotes que cumplan las
especificaciones a menos del 1%.

* Los fabricantes y las agencias de compra deben
presuponer que algunos lotes, posiblemente hasta
el 5%, serdn rechazados. Al estimar el nimero de
productos requeridos y acordar los precios, deberdn
tener en cuenta las repercusiones de los posibles
rechazos de algunos lotes. Como se ha mencionado
antes, los fabricantes pueden reducir el porcentaje
de lotes rechazados manteniendo las medias de
proceso muy por debajo de los NCA pertinentes.

*  Es bastante probable que se acepten aquellos
lotes cuyos niveles de defectos sean ligeramente
superiores al NCA.

Por norma general, la calidad de la produccién del
fabricante puede cuestionarse cuando el nivel de lotes
rechazados supere el 5% después de haber probado un
gran ntmero de lotes (50 o mds). De manera similar,
si el porcentaje de lotes rechazados supera el 10%

en el corto plazo (por ejemplo, entre 5y 50 lotes),
nuevamente se puede cuestionar la calidad de los
productos.

Por tltimo, si se rechazan dos lotes cualesquiera de una
secuencia de cinco lotes, existe un riesgo considerable
de que la media del proceso supere el NCA. Deberdn
realizarse mds investigaciones de calidad segtin las
técnicas descritas en el anexo I'V.

Debido a estos problemas, la OMS y el UNFPA
recomiendan que sea un unico laboratorio acreditado el
que realice las pruebas de conformidad anteriores al envio.

° o s

5.4 Decisiones sobre la repeticion de las
pruebas
Las pruebas solo deben repetirse si:

1. Hay indicios considerables de que el laboratorio ha
cometido un error.

2. Hay indicios considerables de que el resultado de
las pruebas no es representativo de la poblacién de
la que se ha tomado el lote.

Debido a las caracteristicas de funcionamiento de

los planes de muestreo especificados en la norma

ISO 25841, que se concibieron principalmente para
pruebas rutinarias sobre una serie continua de lotes, es
bastante probable que un lote rechazado sea aceptado
al repetir las pruebas, incluso si el lote no cumple el
NCA pertinente. Esto significa que, en muchos casos,
la repeticién de las pruebas dard lugar a resultados
contradictorios.

Por lo tanto, la repeticién de las pruebas solo deberd
realizarse cuando haya fuertes indicios de que se ha
producido un error. En el anexo IV se ofrece mds
informacién sobre las consideraciones estadisticas
del muestreo.

Antes de considerar la repeticién de las pruebas, habra
que revisar todos los datos disponibles y hablar con

el laboratorio independiente. Si un fabricante cuestiona
el resultado de alguna prueba, deben tenerse en cuenta
los siguientes aspectos a la hora de decidir si se permite
la repeticién de dicha prueba:

*  ;Cudl es el margen por el cual se considera que el
producto no cumple los requisitos?

* ;Es bueno el historial de produccién del fabricante
para el cliente?

* ;En qué radica la diferencia entre los resultados de
las pruebas del fabricante y las del laboratorio?

La cantidad de informacién que deberd revisarse
depende del tipo de prueba. Con la prueba de
inflado, por ejemplo, estardn disponibles los datos
sobre el nimero de incumplimientos, asi como
los volimenes y las presiones individuales. En este
caso se puede realizar una comparacién detallada
de los datos del fabricante y del laboratorio de
pruebas y quizd sea posible identificar la causa

del desacuerdo. No obstante, si el conflicto

estd relacionado con la ausencia de agujeros, el
fabricante debera facilitar resultados detallados y
creibles de las pruebas realizadas antes de la salida
de fdbrica y durante el proceso para respaldar la
solicitud de repeticion de pruebas. El laboratorio
independiente debe ser capaz de proporcionar los
preservativos con agujeros encontrados durante la
prueba.
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En caso de cualquier conflicto con un lote o un envio
de preservativos femeninos, el laboratorio debe retener
los preservativos que no cumplan los requisitos hasta
que se resuelva el conflicto.

Si el lote en cuestion forma parte de un pedido en
curso y se dispone de datos histéricos o coincidentes
sobre al menos 10 lotes, la media del proceso puede
calcularse mediante una o mds de las técnicas indicadas
en el anexo IV. Si esta media del proceso estd dentro del
NCA, se puede permitir una repeticién de pruebas.

° e s

5.5 Repeticion de pruebas

Si se opta por repetir las pruebas, las segundas
pruebas deberian dar mds confianza en los resultados
que las primeras. Para ello, puede utilizarse el nivel
de inspeccién definido en la norma ISO 2859
inmediatamente superior al que se utiliz6 para la
primera muestra (por ejemplo, G-I en lugar de G-I).

Siempre que sea posible, la muestra que va a volver a
someterse a las pruebas debe tomarse de la muestra
retenida por el laboratorio o del duplicado tomado en
el momento del muestreo. Si no es suficiente, o si la
muestra es sospechosa, habrd que tomar una muestra
nueva.

Si se cuestiona alguno de los resultados, se debe pedir
al laboratorio y al fabricante que verifiquen los aspectos
basicos que se detallan a continuacién:

5.5.1 Laboratorio de pruebas independiente

*  Verificar que las pruebas se hayan realizado segin se
indica en el método de pruebas aplicable al pedido
en cuestion.

*  Verificar que el equipo de pruebas estaba en buen
estado de funcionamiento y bien calibrado en el
momento de la prueba.

*  Comprobar el trabajo del personal revisando los
resultados de las pruebas de otros productos que
se hayan realizado aproximadamente en la misma

fecha.

*  Verificar la identidad de las muestras de prueba y
comprobar si se tomaron las precauciones normales
para no danarlas antes de las pruebas.

*  Verificar los cdlculos de incertidumbre que se
aplican a las mediciones.

Si el laboratorio tiene dudas sobre alguno de estos
aspectos, deberd repetir las pruebas de los productos sin
costo alguno.

5.5.2 Fabricante

*  Revisar la documentacién de fabricacién y de
las pruebas para verificar su totalidad y buscar
anomalias que puedan indicar problemas.

*  Revisar todos los aspectos anteriores que debe
verificar el laboratorio independiente.
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CAPITULO 6: CONTROL DE CARGA MICROBIANA Y GERMENES*

6.1 Introduccion

Originalmente, esta seccién se preparé para brindar una
explicacién precisa sobre el control de carga microbiana
y gérmenes en los preservativos masculinos de litex para
los organismos nacionales de regulacién, los directores
de programas, los organismos de adquisicién y otras
partes interesadas.

Se ha adaptado para proporcionar informacién para
el control de carga microbiana en la fabricacién de
preservativos femeninos. Se ofrecen recomendaciones
en cuanto a los limites de carga microbiana para

los productos envasados y se brinda una guia para
supervisar y controlar la carga microbiana durante la
produccién.

6.2 Carga microbiana: limites y base logica

6.2.1 Carga microbiana

El control de la contaminacién microbiana en los
productos sanitarios es esencial para garantizar

la homogeneidad y la seguridad del producto. La
poblacién total de microorganismos aerobios viables
presentes en el producto y el envoltorio interior se
conoce como carga microbiana. La contaminacién por
microorganismos durante el proceso de fabricacién
suele asociarse a bacterias, levaduras y hongos. Aunque
algunos virus pueden sobrevivir durante un cierto
tiempo, no pueden multiplicarse fuera del cuerpo
humano vy, por lo tanto, no se incluyen normalmente en
los recuentos de carga microbiana.

La carga microbiana total presente en el producto

final empaquetado proviene de varias fuentes: materias
primas, agua utilizada durante el procesamiento, equipo
de produccién, materiales de embalaje, personal y
entorno. Para controlar y reducir al minimo la carga
microbiana, es necesario contar con un proceso de
supervision rutinario de todos estos factores.

Dado que el control de la carga microbiana es una buena
préctica de fabricacién (comdnmente llamada GMD,

por sus siglas en inglés) (1 a 3) que debe aplicarse a los
productos sanitarios, dicho proceso de supervisién puede
servir también (dentro del sistema de control de calidad)
para garantizar un control ambiental adecuado, la eficacia

4 Autor: Lorna M. Willcox, FIBMS (enero de 2009).

de los procedimientos de limpieza y de supervision, y la
adhesi6n a las buenas précticas de fabricacion.

Se recomienda verificar periédicamente los niveles

de carga microbiana, por ejemplo, trimestralmente o,
mejor adn, cada semana. La frecuencia de las pruebas
depende, en gran medida, del proceso de fabricacién,
de los materiales utilizados y del historial de la fébrica.

Los procedimientos operativos estindar (POE o SOPs
por sus siglas en inglés) para la supervision de la carga
microbiana deben incluir limites asociados a cada fase
del proceso de fabricacién y contemplar el equipo y el
entorno.

6.2.2 Limites de carga microbiana en
preservativos

En la literatura cientifica no se ha identificado ningtin
caso de infecciones genitourinarias asociadas al uso de
preservativos que podrian haberse contaminado durante
el proceso de fabricacién. Aun asi, se recomienda
limitar los niveles de carga microbiana en los productos
envasados finales a fin de garantizar la calidad del
producto y la seguridad de los usuarios.

En los productos envasados finales, el nivel de carga
microbiana debe mantenerse por debajo de 100 unidades
formadoras de colonias (ufc) por elemento. Es aceptable
sobrepasar el limite recomendado de forma ocasional,
pero, de hacerlo, la carga microbiana no debe superar

las 500 ufc por elemento. Si se supera el limite superior
establecido, se deben tomar medidas inmediatas para
reducir el nivel de carga microbiana y ponerse en marcha,
por ejemplo, procedimientos de limpieza y desinfeccién.

No debe haber ningtn organismo patégeno, en
particular Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa
y Enterobacteriaceae, incluida la bacteria Escherichia coli.
Tampoco debe haber presentes hongos ni levaduras.

Pueden realizarse pruebas rutinarias de los preservativos
siguiendo los métodos de recuento total de gérmenes
viables (TVC, por sus siglas en inglés) (4 a 6) y la

prueba de organismo especifico (7, 8).

6.2.3 base logica
El Staphylococcus aureus, organismo que porta entre un
25% y 32% de la poblacién (9, 10), puede ser patégeno

Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012 57



y causar graves infecciones en la piel, las heridas y

el tracto respiratorio y urinario, asi como provocar
septicemia (11 a 13). Algunos eszafilococos producen
una enterotoxina (14, 15) que, si se ingiere, provoca
molestias gastrointestinales e intoxicacién alimentaria.

Los estafilococos también pueden producir una toxina
que provoca el Sindrome De choque Téxico (TSST,
por sus siglas en inglés) (16) (17). No obstante,

esto nunca ha estado ligado al uso de preservativos.
Tradicionalmente, se ha asociado a la insercién
prolongada de tampones muy absorbentes, aunque
ahora se sabe que hay otras condiciones médicas
asociadas al sindrome (18).

Si existen deficiencias en las précticas de fabricacion,
puede producirse una contaminacién cruzada de
estafilococos entre el personal encargado de la fabricacién
y el producto.

Los bacilos del género Pseudomonas son patdégenos
oportunistas, que suelen ser resistentes a muchos

de los antibiéticos utilizados normalmente. Pueden
provocar toda una serie de infecciones, especialmente a
personas inmunodeficientes. Pueden causar infecciones
pulmonares, auditivas, oculares y del tracto urinario,
ademds de septicemia (19 a 21). Estos organismos se
suelen encontrar en reservas de agua. Por consiguiente,
es preciso controlar de forma rigurosa el agua utilizada
en el proceso de fabricacién.

Las enterobacteridceas, incluida la Escherichia coli,
pueden provocar infecciones en diversos puntos,
incluidos los tractos genital, urinario y gastrointestinal,
el cerebro y la sangre (22, 23). Determinadas cepas de
Escherichia coli producen una enterotoxina que provoca
intoxicacién alimentaria y puede provocar el fallo renal
y hepdtico (24). Una higiene personal deficiente, en
cuanto concierne especialmente al lavado de manos
después de ir al bano, puede provocar infeccién cruzada
de Escherichia coli por transferencia entre personas,
superficies, materiales y productos.

Se ha observado que algunas especies de hongos
provocan un deterioro lento de los productos de ldtex
v, por lo tanto, no deben estar presentes en el producto
final envasado (25 a 27). Algunas especies de levaduras
pueden provocar infecciones cutdneas, bucales y
genitales. Por consiguiente, no deben estar presentes en
el producto envasado final (28, 29).

6.3 Métodos de prueba

Conviene verificar periédicamente los niveles de carga
microbiana, por ejemplo, trimestralmente, aunque es
preferible hacerlo todas las semanas. Se recomienda
estudiar los resultados periédicamente y analizar las
tendencias de carga microbiana a fin de validar las
medidas de control microbioldgico y supervisar la
presencia de cambios significativos en el entorno y el
producto. El seguimiento periédico de los resultados
permitird, ademds, acometer las acciones correctivas
necesarias lo antes posible.

Las pruebas de carga microbiana deben conducirse

de acuerdo con procedimientos documentados por
escrito. Los métodos utilizados deben ser adecuados
para la extraccién de la carga microbiana de la muestra
de prueba y mantener la viabilidad de los organismos
extraidos. El medio de cultivo utilizado debe permitir
el crecimiento de la carga microbiana extraida. A fin de
permitir las comparaciones a lo largo del tiempo, los
sistemas de muestreo deben ser coherentes.

Algunas de las muestras probadas podrian
contener materias que inhiban el crecimiento de
microorganismos. Se recomienda que el medio

de cultivo empleado contenga aditivos capaces de
neutralizar estos efectos antimicrobianos (30 a 32).

Al efectuar las pruebas, se debe prestar atencién
para evitar la contaminacién de muestras, medios de
cultivo y equipo de pruebas. Un control cuidadoso
y una buena técnica aséptica contribuirdn a evitar la
contaminacién externa accidental.

Para garantizar el cumplimiento de todos los requisitos
de prueba, deben validarse todos los métodos utilizados.
Los factores de dilucién y recuperacién se calculardn

a partir de estos estudios de validacién y deberdn
incorporarse en los célculos de las pruebas (33).

Pueden utilizarse métodos rdpidos tanto para la
supervision rutinaria del entorno, del equipo y de los
materiales como para las pruebas de los preservativos.
No obstante, habrd interferencias provocadas por

las sustancias quimicas y los polvos utilizados en el
proceso de fabricacién. Por consiguiente, serd necesario
poner en préctica un programa de validacién amplio,
especialmente si estos métodos se utilizan para el
recuento total de gérmenes viables.
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Cuando se hayan aislado los microorganismos, serd
necesario completar pruebas adicionales para garantizar
que no correspondan a ninguno de los organismos

prohibidos.

6.3.1 Supervision rutinaria

Los procedimientos de supervisién rutinaria del
entorno y el equipo de fabricacién pueden integrar los
métodos siguientes:

6.3.1.1 Prueba de superficies

La prueba de superficies puede llevarse a cabo
utilizando hisopos, placas de contacto, liminas de
contacto o la prueba de bioluminiscencia répida.

Las placas y liminas de contacto estin disenadas

de manera que la superficie del medio sélido pueda
aplicarse directamente a la superficie de prueba e
incubarse a continuacién. Dichas pruebas son ficiles

y rdpidas de utilizar, y los resultados estdn asociados
directamente al drea de contacto. La desventaja es que,
posiblemente, no todos los organismos se adhieran

al medio y las placas o ldminas solo pueden utilizarse

sobre superficies planas (34, 35).

El uso de hisopos para la determinacién de la carga
microbiana resulta especialmente til para el andlisis
de equipo de formas irregulares y de superficies de
dificil acceso. Los hisopos normalmente se humedecen
en un medio liquido y, a continuacién, se frotan en

un 4rea predeterminada. El hisopo puede aplicarse
directamente al medio con agar, o bien sumergirse

en un medio liquido y agitarse para liberar los
organismos; el recuento total de gérmenes viables se
realiza posteriormente, como en el caso de los liquidos.
La aplicacién directa del hisopo al agar podria no ser
eficaz en la recogida de todos los organismos, mientras
que el uso de una fase liquida intermedia aumenta la
recuperacion de los organismos (34).

La prueba de bioluminiscencia (36, 37) es
especialmente 1til para examinar la carga microbiana

de las superficies, ya que los resultados se obtienen
ripidamente y permite confirmar si los procedimientos
de limpieza se han llevado a cabo de forma correcta.

De este modo, es posible reaccionar de una manera
rdpida ante cualquier drea problemdtica identificada
para prevenir la contaminacién del producto. La prueba

se basa en la reaccién que ocurre entre el trifosfato de
adenosina (ATP, por sus siglas en inglés) bacteriano y la
luciferina/luciferasa, que provoca la emisién de luz.

6.3.1.2 Polvos y liquidos

Para realizar pruebas microbioldgicas en polvos

y liquidos se puede utilizar el vertido en placa, la
siembra en espiral/extensién en placa, la filtracién por
membrana o la técnica de la gota o de Miles y Misra.
Para realizar pruebas de agua, también se puede utilizar
el mérodo del nimero mds probable (NMP) (30, 39 a
41).

Una cantidad medida de polvo puede disolverse en un
disolvente adecuado o en un medio de cultivo liquido.
Las pruebas prosiguen a continuacién del mismo modo
que en el caso de las muestras liquidas. No obstante, las
muestras de disolventes y polvos pueden tener un efecto
inhibidor. Por lo tanto, se deben utilizar diluciones o
agentes neutralizantes.

En el método de vertido en placa, se anaden muestras
de liquido al agar fundido y enfriado, se mezclan y se
vierten en las placas. Una vez asentadas, las placas se
incuban durante el tiempo necesario, a la temperatura
apropiada, y luego se cuentan las colonias.

Como alternativa, se puede aplicar directamente una
muestra liquida a la superficie de agar, esparcirlay, a
continuacién, incubar. Podria ser necesario tomar una
muestra mds pequena para garantizar el cultivo de
colonias discretas y hacer posible un recuento correcto.
Las muestras se pueden procurar y distribuir mediante
equipo de siembra en espiral. El nimero de colonias
puede asociarse al volumen de suspensién recogido y, a
continuacién, calcularse el recuento total.

En el método de Miles y Misra, se hacen varias
diluciones de las muestras. A continuacién, se colocan
gotas medidas de estas diluciones en la superficie de
agar. Se requiere un minimo de cinco gotas distintas de
cada dilucién. Las placas se dejan secar y se incuban; a
continuacién, se hacen los recuentos.

Si se dispone de grandes volimenes de muestra,
especialmente en el caso de pruebas con agua, se puede
utilizar el método del NMP. Se hace una serie de
diluciones en el medio de crecimiento liquido. La serie
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debe seleccionarse de manera que las diluciones mds
bajas no muestren crecimiento microbiano. Se han
disenado tablas, como las de DeMan, en las que se
utilizan evaluaciones estadisticas para determinar los
nimeros mds probables de organismos presentes en la
muestra inicial.

En pruebas con agua clorada, los efectos
antimicrobianos residuales del cloro pueden
neutralizarse con tiosulfato

de sodio.

En la técnica de filtracién por membrana, se utiliza
una membrana con un tamano de poro submicrénico,
suficientemente grande para permitir pasar grandes
volimenes de agua a presion, pero lo suficiente
pequefio para retener bacterias. A continuacién,

la membrana se coloca sobre una placa de agar y

se incuban y cuentan las colonias. Esta técnica es
especialmente ttil cuando hay un niimero bajo de
microbios o cuando puede haber sustancias que
interfieran en la muestra liquida que se estd evaluando.

6.3.1.3 Muestreo de aire

Las pruebas microbioldgicas de muestras de aire se
pueden realizar utilizando placas de sedimentacién

o por muestreo de aire activo (42 a 44) durante la
produccién normal. Las placas con agar se dejan
expuestas durante un determinado periodo en el drea
de prueba. Luego se incuban y se cuentan las colonias.
Whyte ha establecido que, para una carga microbiana
de 100 ufc por m3, una placa de 90 mm de didmetro
expuesta durante una hora mostrard 10 u 11 ufc (42).

También hay disponibles sistemas de muestreo activo
(45, 46). En ellos se dirige aire hacia un dispositivo
durante un periodo determinado. Los microorganismos
se depositan en el agar y, a continuacién, se incuban.
Los tipos de muestreadores de aire disponibles son
muestreadores de corte, muestreadores centrifugos y
muestreadores de impacto. El costo del equipo y de los
consumibles puede ser elevado.

También se puede utilizar el método de filtracién por
membrana. Las muestras de aire pasan a través de una
almohadilla de filtrado por membrana submicrénica
durante un tiempo designado. A continuacién, la
membrana se coloca sobre una superficie de agar

y se cultiva para determinar el nimero de bacterias

presentes en la muestra de aire. En el caso de las

técnicas de muestreo del aire, puede darse una pérdida

de viabilidad debido a la desecacién de los organismos.
g

Por este motivo, se deben evitar los tiempos de

muestreo prolongados.

6.3.1.4 Identificacién de microorganismos

Al completar las pruebas primarias, podria ser necesario
hacer otras pruebas para identificar los organismos
aislados y confirmar que no esté presente ninguno

de los organismos prohibidos. La tincién de Gram

o la prueba de la coagulasa o la oxidasa indicardn si

es necesaria una identificacién de especies. Pueden
utilizarse perfiles bioquimicos para identificar las
especies de los organismos aislados.

6.3.1.5 Métodos de prueba ripida

Existen métodos de prueba rdpida que se pueden
utilizar para probar materiales y productos, asi como
para realizar pruebas ambientales. En las pruebas
Riépidas, la medida de la carga microbiana se obtiene
por turbidez, bioluminiscencia, conductancia o

impedancia (35, 36, 47, 48).

La ventaja de utilizar métodos rdpidos en la supervisién
rutinaria es que el aumento de la carga microbiana

se detecta pronto, lo que permite la adopcién répida

de medidas para evitar una mayor contaminacién del
producto.

La desventaja de utilizar métodos rdpidos es que
puede haber interferencias en algunas muestras, lo que
podria invalidar las pruebas. Se deben implementar
programas de validacién rigurosos, y el desembolso
inicial en equipo serd elevado. En funcién del método
de prueba rdpida en particular, el suministro continuo
de consumibles también puede resultar costoso.

6.4 Directrices de control de la contaminacién
microbiana

Deben establecerse procedimientos de limpieza y
desinfeccion, asi como limites de carga microbiana,
para todos los procesos de fabricacién y control
ambiental. Durante un periodo de prueba preliminar,
se determinardn los recuentos de referencia para poder
establecer los limites de prueba rutinarios.

60 Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012



Cuando se definan, los limites recomendados deberin
situarse en un nivel que garantice la seguridad del
producto. Después de establecer los limites de carga
microbiana, podrdn ponerse en prictica programas
de prueba rutinaria en todas las fases del proceso de
fabricacion.

6.4.1 Equipo

Todo el equipo de fabricacién, incluidas las

cubetas, debe limpiarse y desinfectarse a intervalos
regulares siguiendo un programa establecido por
escrito. Los procesos de limpieza deben validarse
microbioldgicamente mediante pruebas de superficies
para garantizar su eficacia y que no haya contaminacién
cruzada con el producto.

6.4.2 Entorno

El entorno de fabricacién debe estar controlado a fin
de reducir al minimo la contaminacién microbiana y
para impedir que las posibles plagas de roedores, aves
o insectos tengan acceso a las dreas de fabricacién. Esto
es especialmente importante en las fases posteriores al
secado final. Se recomienda efectuar periédicamente
muestreos del aire, sobre todo en areas donde los
preservativos sean mds vulnerables a la contaminacién
microbiana, hasta que el producto haya sido
empaquetado.

6.4.3 Personal

La contaminacién microbiana también puede deberse
al personal de la planta. Cuando estd parada, una
persona normalmente desprende 100 000 particulas
por minuto. Al moverse, este nimero puede aumentar
hasta un millén de particulas por minuto o mds.

Estas particulas contienen microbios presentes
normalmente en la piel. La tos, los estornudos y el
contacto fisico con el producto o equipo incidirin
también de manera considerable en los niveles de
carga microbiana. El uso de una vestimenta protectora
adecuada y de guantes ofrecerd cierta proteccién frente
a esta contaminacién. La formacién del personal

en las buenas practicas de fabricacién contribuird

a implementar procedimientos de manipulacién
correctos con el fin de reducir al minimo el contacto

y la contaminacién cruzada entre el personal y el
producto.

6.4.4 Materias primas

Es necesario hacer pruebas de todas las materias primas,
incluidos los materiales de embalaje y el agua, con
regularidad. Algunos materiales pueden tener un efecto
antimicrobiano inherente. Si esto se ha confirmado,

la supervisién de esos materiales en particular puede
continuar de una manera mds relajada.

6.4.4.1 Agua

El agua es un componente esencial del proceso de
fabricacién y, por consiguiente, se debe controlar tanto
quimica como microbiolégicamente.

Algunas fuentes de agua pueden contener niveles de
carga microbiana extremadamente altos, en especial
en condiciones climdticas adversas, como en épocas de
grandes precipitaciones o sequia, y deben tratarse antes
de su almacenamiento. Los métodos de tratamiento
pueden incluir filtrado, 6smosis inversa (RO, por sus
siglas en inglés) (49, 50), radiacién ultravioleta (UV)
o tratamiento quimico. Es importante observar que

el tratamiento quimico puede influir en los procesos
de produccién y que, dependiendo de las sustancias
empleadas, puede provocar reacciones adversas en el
personal.

Tras el tratamiento inicial, el agua almacenada se debe
mantener en condiciones controladas para minimizar
la contaminacién posterior o el crecimiento de
microorganismos.

Para producir agua desionizada (DI) o ablandada,
puede ser necesario llevar a cabo un tratamiento
adicional. Muchos microorganismos encuentran
condiciones favorables para el crecimiento en los lechos
de resina de desionizacién y las membranas de ¢smosis
inversa. Es esencial, por tanto, seguir rigurosamente los
protocolos de mantenimiento con el fin de prevenir la
colonizacién del equipo por microbios.

Si se utiliza radiacién UV, es fundamental supervisar
el sistema para confirmar que las ldmparas UV

no estén parcialmente oscurecidas, lo que las hard
ineficaces.

6.4.5 Inmersion, extraccion y secado

Para algunos tipos de preservativos femeninos, el
componente de la vaina se hace por medio de procesos
de inmersion en ldtex similares a los utilizados para los
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preservativos masculinos. En las lineas de inmersién,
se utiliza un gran volumen de agua, en ocasiones con
recirculacién en determinados puntos del proceso de
fabricacién. Se recomienda no hacer recircular el agua;
y si es indispensable, debe mantenerse al minimo y

durante periodos breves, o bien reutilizarse una sola vez.

Las pruebas microbioldgicas confirmardn si la carga
microbiana se estd controlando correctamente en estas
circunstancias.

Todo el equipo se debe supervisar de manera periédica
con métodos de prueba de superficies que confirmen la
eficacia de la limpieza.

Para manipular los preservativos, siempre deben usarse
guantes. Siempre que sea necesario, los guantes se
deben desinfectar con toallitas antimicrobianas, o

bien reemplazarlos. Los materiales antimicrobianos
utilizados para desinfeccién no deben interferir con el
proceso ni con el producto, ni afectar adversamente al
personal.

Es un hecho reconocido que el calor y el secado
volverdn inertes muchos microorganismos. No
obstante, existen especies que pueden sobrevivir a

un tratamiento asi; por lo tanto, los secadores deben
limpiarse y desinfectarse con regularidad e incluirse en
el programa de supervision.

6.4.6 Tratamiento de la suspension

Cuando el componente de la vaina se hace a través

de inmersidn, lo habitual es lavar la vaina en una
suspension que contenga un polvo, tanto para eliminar
los quimicos residuales de la vaina como para dejar

un leve recubrimiento de polvo en las vainas, a fin

de evitar que se peguen entre si durante el secado y

el posterior almacenamiento. La suspension es un
medio rico almacenado a una temperatura éptima
para el crecimiento microbiano. Por lo tanto, se debe
prestar atencién al limpiar y desinfectar las cubetas de
mezclado, los depdsitos y los procesadores, asi como a
la hora de elegir los materiales para crear la suspension.
La calidad del agua utilizada en este proceso es
particularmente importante. Idealmente, no se debe
reciclar la suspensién. Se debe supervisar el nivel de
carga microbiana con regularidad por medio de pruebas
de recuento total de gérmenes viables en liquidos.

Si es necesario, se debe considerar el tratamiento

antimicrobiano de la suspensién. En funcién del
biocida utilizado, es posible que interfiera en el proceso
de fabricacién, provoque reacciones cutdneas en los
operarios y, posiblemente, no sea eficaz al nivel de

pH de la suspensién. Si se utiliza un biocida, deberd
realizarse una evaluacién exhaustiva de los riesgos.

6.4.7 Pruebas, lubricacion y envasado

Tras el secado, los preservativos se someten a una
prueba para verificar que haya un 100 % de ausencia
de agujeros. Segun el diseno del preservativo se utilizan
diferentes métodos. Esto incluye métodos electrénicos
(en seco o en mojado), por vacio o por fuga de gas.
Después de las pruebas, los preservativos estdn listos
para lubricarlos y embalarlos. Se debe controlar con
frecuencia el nivel de carga microbiana de los liquidos,
del agua de los banos de prueba (en el caso de prueba
en mojado) y del equipo de lubricacién y embalaje.

Estos procesos se deben mantener en un entorno
controlado. El personal que trabaje en estas dreas debe
usar ropa y guantes protectores y aplicar las buenas
précticas de fabricacion.

Es necesario hacer pruebas microbiolégicas de todos los
lotes de material de embalaje antes de darles salida para
su utilizacién.

Una vez envasados en sus envoltorios individuales, los
preservativos quedan protegidos de la contaminacién y
no es necesario realizar otras operaciones en un entorno
controlado. Sin embargo, si se llevan a cabo otras
operaciones con los preservativos fuera de su envoltorio,
serd necesario poner en practica los controles
adecuados.
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CAPITULO 7: METODOS DE PRUEBA

Los métodos de prueba especificados aqui se basan en
los publicados en la norma /SO 25841: 2011, pero han
sido actualizados para incluir los cambios esperados
que aparecerdn en futuras ediciones de la norma. La
necesidad de modificar los métodos de prueba ha
surgido porque hay nuevos productos disponibles.

7.1 Prueba de presion y volumen de estallido
Antes de la prueba, los preservativos deben ser
sometidos a un acondicionamiento previo segiin
condiciones controladas a una temperatura de (25 + 5)
°C y una humedad relativa del (55 + 15)% durante (24
+ 2) horas. No se requiere control de la humedad para
las vainas hechas de ldtex natural.

Cualquier elemento de retencién interior extraible se
debe retirar junto con todo dispositivo de insercion,
si corresponde. El elemento de retencién exterior no
se debe retirar ni ajustar a menos que sea fundamental
para realizar la prueba, en cuyo caso se debe sacar
cuidadosamente, cortando la vaina tan cerca del
elemento de retencién como sea posible.

El equipo usado para realizar la prueba debe tener

una vara o un mandril con un cabezal hemisférico o
esférico suave de 20 mm de didmetro para garantizar
que el preservativo esté correctamente montado a

la longitud de inflado adecuada. El fabricante debe
especificar la longitud de inflado, que serd tanta como
sea razonablemente posible, como minimo, el 90%

de la longitud nominal del preservativo. Ademds, el
equipo debe estar provisto de un dispositivo de sujecién
que no tenga salientes ni bordes cortantes para fijar

el preservativo; también debe haber un medio para
medir el volumen de aire dentro de una incertidumbre
méxima del + 3% y la presién con una incertidumbre
mdxima de + 0,05 kPa. El dispositivo de sujecién

debe sujetar la vaina cerca del elemento de retencién
exterior. Como alternativa, si el disefio del preservativo
lo permite, el elemento de retencién exterior puede
sujetarse directamente. El dispositivo de sujecién debe
tener el didmetro suficiente como para evitar que el
preservativo forme pliegues o arrugas. Se recomienda
un didmetro minimo de 50 mm.

Infle los preservativos con aire a una tasa de flujo de 24
a 30 litros/minuto y registre la presién y el volumen

de inflado al estallar. La prueba se debe realizar en
condiciones controladas [a temperatura de (25 + 5) °C].
Si un fabricante especifica un caudal de aire diferente,
se debe proporcionar una justificacién completa del
mismo.

Si un preservativo femenino muestra una fuga evidente
antes de llegar a los limites de presién o volumen de
estallido minimos, interrumpa la prueba, registre el
preservativo como con fugas y considérelo defectuoso.

Mida y registre el volumen de estallido, en litros,
redondeando a la cifra mds préxima a 0,1 litros si

el limite de estallido minimo estd por debajo de los

15 litros, y mds préxima a 0,5 litros si el limite de
estallido minimo es de 15 litros o superior. La presién
de estallido, en kilopascales, se debe redondear a

la cifra mds préxima a 0,05 kPa. Se deben registrar
como defectuosos todos los preservativos que estallen
por debajo del volumen y de la presién de estallido
minimos. Si se observan fugas en un preservativo
después de alcanzar el volumen y la presién de estallido
minimos, se debe considerar que cumple los requisitos.

7.2 Prueba de ausencia de agujeros y defectos
visibles

Se deben utilizar los aparatos de prueba descritos

en la norma /SO 25841: 2011. El equipo debe estar
formado por un soporte o una estructura en carrusel
o con montajes extraibles individuales para los
preservativos y un medio para sellar los montajes a
fin de evitar la pérdida de agua cuando se retiren del
soporte o de la estructura en carrusel. Los montajes
deben tener un didmetro apropiado para evitar que el
preservativo forme pliegues y arrugas. Se recomienda
un didmetro de 50 mm. Es posible que se necesite un
anillo de sujecién para mantener el preservativo en el
montaje.

Se deben inspeccionar los envases individuales para
detectar defectos visibles graves. Los defectos visibles
graves especificados para los envases individuales son los
siguientes:

*  No puede haber envases vacios.

*  No puede haber evidencia de fugas de lubricantes.
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* Lasuperficie exterior del envase debe estar limpia.

*  No puede haber ninguna separacién entre las capas
del laminado.

* El envase debe tener una muesca claramente visible
u otro dispositivo que permita abrirlo con facilidad
sin dafar el preservativo. El abrir el paquete por
la muesca no debe hacer que la informacién
importante impresa en el envase, incluidos el
namero de lote, la fecha de caducidad o las
instrucciones de uso, se vuelva ilegible.

Saque los preservativos femeninos del envase individual
e inspeccione el preservativo para detectar cualquier
defecto visible. Retire cualquier elemento de retencién
interno extraible y, si corresponde, todo elemento de
insercién. No saque ni ajuste el elemento de retencién
exterior. Inspeccione todo el preservativo para detectar
defectos y agujeros visibles. Si se detecta un agujero o
una rotura visibles, el preservativo se debe considerar
como defectuoso y se deben interrumpir las pruebas de
ese preservativo.

Calcule el volumen de llenado maximo para el
preservativo usando la siguiente ecuacién:

VML = 1,9 1a2/1000 =

Donde / es la longitud nominal del preservativo en
mm, « es el ancho nominal promedio del preservativo y
VML es el volumen de llenado maximo en cm3.

El ancho nominal medio es el promedio de los anchos
especificados al 25%, 50% y 75% a lo largo de la
longitud del preservativo desde el extremo cerrado. Véase la
«determinacion del ancho» en la seccion 7.4 para obrener
mds informacion.

Coloque el preservativo en el equipo de prueba.
Agregue agua (a temperatura entre 10 °C y 40 °C) al
preservativo femenino hasta alcanzar el volumen de
llenado méximo o hasta que el preservativo esté lleno,
el que sea menor. Con un equipo automatizado, el
volumen de llenado puede determinarse y establecerse
con anticipacién usando un preservativo de prueba.

Permita que el preservativo femenino esté suspendido
durante un minuto, como minimo, y verifique si

hay fugas. Todo preservativo que muestre fugas se
considerard defectuoso.

Retire el preservativo y el sostén del soporte o de la
estructura en carrusel y selle el montaje para evitar

la pérdida de agua. Si no se detectaron agujeros
mientras el preservativo estuvo suspendido, enrolle el
preservativo en papel absorbente coloreado. Suspenda
el montaje sobre el borde de la mesa de pruebas

para lograr el mdximo contacto entre el preservativo
y el papel. Presione con la mano de forma firme y
pareja. Complete, como minimo, un giro completo
en cada direccién. Examine el papel para detectar
signos de fugas. Si aparecen manchas de humedad
sobre el papel, localice el origen de la fuga. Continte
enrollando hasta encontrar la fuga o hasta que se
determine que la mancha de humedad inicial no

se produjo por una fuga en el preservativo. Gire el
preservativo femenino justo debajo de la posicién
media para crear dos secciones y presione el extremo
distal sobre el papel a fin de corroborar que todas

las superficies se prueben. Examine el papel para
detectar signos de fugas. Registre todos los resultados
y marque el lugar de toda fuga encontrada en el
preservativo.

7.3 Prueba de hermeticidad de los envases
Dada la amplia gama de opciones de envases posibles
para los preservativos femeninos, no es factible
especificar un método de prueba que sea apropiado
para todos ellos. El siguiente método de prueba se basa
en el utilizado para los preservativos masculinos de
ltex y se recomienda como el método que debe usarse
por defecto. Es posible que sea necesario modificar la
presién a fin de adaptar las pruebas para algunos tipos
de envases. Si el método se cambia o se utiliza otro, los
fabricantes deben proporcionar los detalles completos
del método de prueba. El método de prueba debe
garantizar que el sello del envase sea adecuado para
proteger al preservativo y evitar la fuga de cualquier
lubricante.

Sumerja los envases individuales en agua dentro de
una cubeta adecuada a fin de permitir que se aplique
vacio sobre la superficie del agua. La superficie superior
de los envases debe estar cubierta por no menos de

25 mm de agua. Se puede agregar un tinte al agua para
que sea mds fdcil detectar la fuga de agua dentro de los
envases. Se pueden probar dos o mds envases al mismo
tiempo, siempre que estén ubicados de tal manera

que se puedan observar todas las partes de cada envase
sometido a la prueba a fin de detectar fugas. Evacue la
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cdmara a una presion absoluta de (20 + 5) kPa. Observe
los envases para detectar fugas en forma de un flujo
constante de burbujas. Las burbujas aisladas producidas
por el aire atrapado no se consideran fugas. Mantenga
el vacio durante un minuto. Deje salir el vacio, abra
todos los envases y reviselos para detectar la presencia
de agua en el interior. Los envases que muestren un
flujo continuo de burbujas o que contengan agua al
abrirlos después de la prueba serdn defectuosos.

7.4 Determinacion del ancho del preservativo
femenino

Retire todo dispositivo de retencién interno extraible
y, si procede, todo dispositivo de insercién del
preservativo. Si es necesario, el elemento de retencién
exterior puede quitarse para facilitar la medicién

y el lubricante puede retirarse usando un método
adecuado, como limpiarlo con un pafio. Apoye el
preservativo, horizontalmente, sobre el borde de una
regla de acero calibrada con una escala dividida en
milimetros. Compruebe que la regla esté colocada
perpendicularmente al eje del preservativo femenino,
para que pueda estar suspendido libremente sobre la

regla.

Mida el ancho del preservativo hasta el 1,0 mm mds
cercano en puntos ubicados al 25%, 50% y 75% a lo
largo del preservativo desde el extremo cerrado. Use
la longitud nominal del preservativo para determinar
los puntos de medicidn. Los preservativos femeninos
sometidos a esta prueba también pueden usarse para
determinar la longitud.

El promedio de los tres requisitos de ancho nominal se
debe usar para calcular el volumen de llenado méximo
para la prueba de ausencia de agujeros.

7.5 Determinacion de la longitud del
preservativo femenino

Retire todo dispositivo de retencién interno extraible
y, si procede, todo dispositivo de insercién del
preservativo. El elemento de retencién exterior no

se debe retirar ni ajustar. Para facilitar la medicidn,

el lubricante puede retirarse usando un método
apropiado, como limpiarlo con un pano.

Coloque el preservativo sobre un mandril adecuado
con un cabezal esférico o hemisférico de 25 mm de

didmetro y permita que cuelgue libremente y que se
estire por su propio peso. El mandril debe tener una
escala dividida en milimetros. La escala de longitud del
mandril debe comenzar en cero en la punta del extremo
cerrado del preservativo femenino. Mida, concon una
precisién de 1 mm, la longitud del preservativo segin
la escala en el extremo abierto. Si la medida varia en

la circunferencia, use la mds corta. Los preservativos
femeninos sometidos a esta prueba también pueden
usarse para determinar el ancho.

7.6 Determinacion del grosor del preservativo
femenino

Retire todo elemento de retencién interno del
preservativo femenino y, si procede, todo elemento

de insercién. Corte el preservativo para abrirlo
longitudinalmente usando tijeras o una cuchilla
adecuada vy, si es necesario, retire el elemento de
retencion exterior. Retire los lubricantes lavando con un
solvente apropiado, como 2-propanol, o limpidndolo
con un pafio. No se deben agregar polvos dado que
podrian afectar a la medicién del grosor.

Mida el grosor del preservativo en puntos ubicados al
25%, 50% y 75% a lo largo del preservativo desde el
extremo cerrado con un micrémetro palpador plano
(de cuadrante o digital) con graduaciones no mayores
20,001 mm, con una presién de palpador de (22 +

5) kPa. Use la longitud nominal del preservativo para
determinar los lugares de medicién. En cada lugar haga
tres mediciones del grosor en puntos equidistantes
alrededor de la circunferencia del preservativo.

7.7 Determinacioén de la cantidad de
lubricante (incluido el polvo)

La diferencia entre la masa del preservativo femenino
(y cualquier elemento de insercién y retencién) y

los envases individuales antes y después de quitar el
lubricante, usando un solvente, determina la masa

de lubricante. Si se utiliza un elemento de retencién
interno con esponja, esto podria afectar a la precision
y fiabilidad del método de prueba. Los fabricantes

que usen elementos de retencién internos con esponja
deben ser conscientes de este problema al especificar

la cantidad de lubricante.Se debe usar una medida
exacta de 1 mg. El 2-propanol (grado analitico de
laboratorio) es el solvente preferido, pero los fabricantes
pueden especificar solventes alternativos si es necesario,
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sujetos a estudios de validacién satisfactorios. Se puede
usar un bafo ultrasénico para facilitar el lavado del
preservativo, en cuyo caso el tiempo de inmersién

en el solvente serd de entre 2 y 10 minutos. Si es
posible, se debe retirar todo elemento de inserciéon y
retencion, que ha de lavarse por separado. Después de

lavar el preservativo, los envases individuales y todo
elemento de insercién y retencién se debe secar a
una temperatura que no supere los 50 °C a una masa
constante (+ 10 mg). El lavado y el secado se deben
repetir hasta lograr una masa constante (+ 10 mg).
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PRIMERA PARTE

CAPITULO 8






CAPITULO 8: DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DEL OLOR

Un panel puede evaluar el olor. Hay una serie de
pautas aplicables a la hora de evaluar el olor de los
preservativos. Seguir estas pautas debe servir para lograr
un nivel més coherente de evaluacién del olor. Las
recomendaciones incluyen lo siguiente:

* El panel debe constar de entre 6 y 10 individuos.

*  Los panelistas no deben usar perfume, fumar ni
estar expuestos a olores fuertes durante los dias de
evaluacion.

*  Los panelistas deben haber recibido formacién
y podrian tener que someterse a evaluaciones
periédicas utilizando las muestras y los olores de
referencia adecuados.

* La evaluacién de olores no debe hacerse en fébricas
u otros entornos donde pueda haber fuertes olores

de fondo.

Para evitar la fatiga, se debe limitar el nimero de
muestras evaluadas en una sesion.

Se debe establecer un sistema de graduacién
apropiado con el fin de cuantificar la intensidad,
la aceptabilidad y el tipo de olor. Por ejemplo,
la intensidad del olor se puede clasificar en

una escala de 0 (sin olor perceptible) a 6 (olor
extremadamente fuerte).

Se deben incluir muestras de control para permitir
las comparaciones entre distintos paneles y
sesiones.

El tiempo transcurrido entre la apertura del
envoltorio de un preservativo y el momento de
olerlo puede ser fundamental. Este tiempo debe
estandarizarse.

La evaluacion de olores debe hacerse a ciegas y
siguiendo un orden aleatorio, sin que los panelistas
conozcan el origen de las muestras.

Se debe conceder el tiempo suficiente entre
muestras para que el sentido del olfato de los
panelistas pueda recuperarse.

Se recomienda que los fabricantes conserven muestras
para referencia futura y como ayuda para resolver
posibles disputas. Dichas muestras se deben conservar
durante todo el plazo de vida ttil del producto.
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SEGUNDA PARTE

CAPITULO 9






CAPITULO 9: PRECALIFICACION DE LOS PRESERVATIVOS FEMENINOS

9.1 Introduccién

Este capitulo presenta los requisitos del UNFPA

y de la OMS relacionados con la precalificacidn,
las especificaciones y la calidad de los preservativos
femeninos.

El UNFPA se compromete a adquirir productos de
fibricas que hayan recibido una calificacién previa
segtin el plan de precalificacién. El plan estd destinado
a los productos que ya estdn en el mercado o que estén
listos para la aprobacién del mercado. Para que se
otorgue la precalificacién, un fabricante debe cumplir
con lo siguiente:

1. Postularse ante el UNFPA para lasu
precalificacidn, en respuesta a las invitaciones
publicadas anualmente.

2. Suministrar la informacién adecuada en el
formato requerido, en particular la informacién
sobre el producto en el expediente del producto
y los datos clinicos, y la informacién sobre la
fibrica en el resumen del archivo de referencia
sobre la instalacidn.

3. Probar ante la OMS y el UNFPA, mediante el
proceso de revisién técnica, que el producto y
el proceso de produccién estin debidamente
documentados y que la seguridad y la eficacia del
producto han sido demostradas.

4. Recibir aprobacién mediante una inspeccién de
la fabrica realizada por inspectores designados
por el UNFPA. Junto con esta inspeccién se
realiza una prueba independiente del producto

de la fabrica.

5. Tener un producto que cumpla las
Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA

para los preservativos femeninos.

6. Tener una fébrica capaz de producir productos
en cantidades comerciales con certificacién de
cumplimiento de la norma /SO 13485. (Los
fabricantes que estén en el proceso de obtener
la certificacién pueden postularse, pero la
precalificacion final estard sujeta a la certificacion

15O 13485).

Los fabricantes de la lista de instalaciones de fabricacién
de preservativos femeninos precalificadas deben ofrecer
productos que, en principio, se consideren aceptables
para su adquisicién por parte de agencias de las

Naciones Unidas dentro del plan de precalificaciéon de
la OMS y del UNFPA.

El objetivo del plan de precalificacién de la OMS y
del UNFPA es determinar si el solicitante/fabricante
cumple los requisitos minimos detallados en las
normas ISO correspondientes y en las Especificaciones
generales de la OMS y el UNFPA para los preservativos
femeninos en cuanto a la calidad y seguridad de

los productos, la gestién de calidad y produccién,

las aprobaciones de las entidades reguladoras y la
capacidad de produccién.

Cada preservativo femenino es un producto tinico;
por lo tanto, el proceso de precalificacién implica una
revisién técnica detallada del diseno,la seguridad y la
eficacia del producto.

La OMS, el Departamento de Salud Reproductiva e
Investigaciones Conexas y el UNFPA han acordado
integrar los procesos de precalificacién de los
preservativos femeninos y de revisién técnica. Esto
significa que, para cada producto, cuando el proceso de
revision técnica se haya completado satisfactoriamente
y las instalaciones de fabricacién hayan sido
inspeccionadas, la instalacién de fabricacién de los
preservativos femeninos obtendrd la precalificacién
total.

El fabricante no tendrd necesidad desuperar un proceso
de precalificacién durante otros tres afios, a menos que
haya cambios importantes en el proceso de fabricacion
o problemas relacionados con la garantia de calidad del
producto.

La continuacién de la precalificacién al final del
periodo dependerd de una nueva presentacion
satisfactoria de la documentacién y de una nueva
inspeccidén de la fbrica, pero el proceso de revision
técnica no se repetird a menos que haya cambios en el
disefio o se disponga de nueva informacién clinica de
importancia.

El plan de precalificacién de la OMS y el UNFPA
y el proceso de revisién técnica de los preservativos
femeninos incluyen las siguientes actividades clave:

*  publicacién de la invitacién para remitir una
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manifestacién de interés;
* presentacién de una manifestacién de interés por
parte del solicitante;

e evaluacién de los documentos remitidos en
respuesta a la manifestacion de interés;

* inspeccién de la instalacién de fabricacion;
* pruebas de los productos;

* cexamen de la investigacién clinica de seguridad y
eficacia del producto;

* examen de los informes de pruebas e inspeccién
para poder tomar una decisién sobre la
aceptabilidad de cada solicitante; y

* publicacién y actualizacién periddica de una
lista de productos e instalaciones de fabricacién
precalificados en los sitios web de la OMS y del
UNFPA.

Los pasos que forman parte del proceso de
precalificacion se describen a continuacién.

9.2 Elementos del proceso de precalificacion

9.2.1 Convocatoria para la presentacion de

manifestaciones de interés

Las convocatorias para que las partes interesadas
presenten una manifestacién de interés se publican
regularmente en los sitios web del portal mundial para
los proveedores de las Naciones unidas (UNGM, por
sus siglas en inglés) (http://www.ungm.org), el UNFPA
(heep:/Iwww.unfpa.org/public/) y la OMS (htep://www.
who.int/prequal/), asi como en otros medios, como la
prensa internacional.

Las convocatorias son abiertas y transparentes, y en
ellas se invita a todas las partes interesadas a presentar
una manifestacién de interés para el producto indicado.
El solicitante/fabricante tendrd un plazo determinado
para presentar sus respuestas a partir de la fecha de
publicacién del anuncio.

En situaciones en las que se tema por la salud publica,
segun lo determinado por la OMS, el UNFPA también
podrd invitar directamente a las partes interesadas a
presentar su producto para que sea evaluado por el
UNPFPA segtin este procedimiento sin publicar una
convocatoria para la presentacién de manifestaciones de
interés.

Los solicitantes o fabricantes deben presentar sus
manifestaciones de interés al punto focal del UNFPA
con la informacién pertinente que se solicite en

la convocatoria. El UNFPA recibird y registrard la
manifestacién de interés de cada fabricante y emitird un
acuse de recibo.

El idioma oficial del plan de precalificacion es el inglés.
Todos los documentos que se presenten como parte de
una solicitud de precalificacién tendrdn que estar en
inglés. Si el original de cualquiera de los documentos
necesarios no estd en inglés, el fabricante debe enviar
una copia del original mds una traduccién jurada

en inglés. El fabricante/solicitante también debe
proporcionar una versién electrénica de este material.
La versién electrénica se anadird como formato
adicional, pero no sustituird a la copia impresa de la
documentacién.

Toda la correspondencia entre el UNFPA y el
solicitante debe estar en inglés. Todos los informes
que elaboren los inspectores y el UNFPA sobre las
inspecciones estardn en inglés.

El plan de precalificacién no se aplica a los
agentes, distribuidores o proveedores que presten
servicios exclusivamente en los campos de pruebas,
lubricacién o embalaje.

9.2.2 Informacion y datos que se deben remitir
Los solicitantes interesados deben enviar a la persona de
contacto del UNFPA la siguiente documentacion
impresa:

* una carta de presentacién expresando su interés en
participar en el plan de precalificacién del UNFPA
y confirmando que la informacién presentada
en el expediente del producto y en el resumen
del archivo de referencia sobre la instalacién es
completa y correcta;

* un expediente de producto en el formato que se
especifica en la documentacién de orientacién de
la OMS y el UNFPA para presentar informacién y

datos sobre los productos;

* informacién clinica para respaldar la seguridad
y la eficacia del dispositivo o para establecer una
equivalencia sustancial con un dispositivo ya
existente;

* muestras que sirvan de ejemplo de los productos
fabricados;
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* un resumen del archivo de referencia para cada una
de las instalaciones de fabricacién incluidas en el
expediente del producto, en el formato especificado
en la documentacién de orientacién de la OMS y
del UNFPA para presentar un resumen del archivo
de referencia sobre las instalaciones en cuestién;

*  copias de todas las certificaciones/acreditaciones
actuales, todas las licencias/los registros de
fabricacién y el documento de registro de la
empresa;

* copias de los certificados y la documentacién
pertinente y aplicable en el pais donde se encuentre
la instalacién, como, por ejemplo, el certificado
que acredite el lugar principal de registro
(para solicitantes que sean personas juridicas),
certificaciones/licenciasespecificas que se exijan
en el pais para la fabricacién, exportacién y
otros documentos legales, como certificados de
comercio;

* informacién de contacto de las entidades bancarias,
incluidas todas las referencias y los codigos de las
cuentas bancarias correspondientes.

9.2.3 Proceso de presentacion de la

documentacion

e Deben presentarse copias impresas y versiones
electrénicas de todos los documentos junto con la
carta de solicitud.

* Ladocumentacidn, en inglés, debe enviarse por
mensajeria o correo certificado.

e La carta de solicitud debe indicar claramente:
«Request for prequalification for female
condoms» (solicitud de precalificacién para
preservativos femeninos).

* Las solicitudes de precalificacién y los documentos
justificativos correspondientes deben presentarse en
sobres cerrados antes de la fecha especificada en la
convocatoria de presentacién de manifestaciones de
interés indicando claramente

«Application to prequalify for female condoms»
(solicitud de precalificacién para preservativos
femeninos) y se enviardn a la siguiente direccién:
Attention: [nombre del representante del UNFPA] United

Nations Population Fund [Fondo de Poblacién de las
Naciones Unidas]

Midtermolen 3, 2O. Box 2530
DK 2100 Copenhagen 0, Dinamarca

Tel.: +45 35 46 7162, Fax: +45 35 467018

* En el reverso del sobre debe figurar la informacién
que se muestra en el recuadro siguiente.

Convocatoria para la presentacién de
manifestaciones de interés

Gestionada por:  Subdivisién de Servicios
de Adquisicién del UNFPA
Copenhague, Dinamarca

Convocatoria de precalificacién
UNFPA Procurement Services Branch

Marmorvej 51,
DK 2100 Copenhagen, Denmark

El UNFPA recibird y registrard la manifestacién de
interés de cada solicitante/fabricante y emitird un acuse
de recibo.

El UNFPA se reserva el derecho de aceptar o rechazar
las solicitudes que lleguen fuera de plazo.

9.2.4 El proceso de examen técnico

El proceso de examen técnico seguird criterios
especificos formulados por el comité de examen
técnico de los preservativos femeninos, tomando

en consideracién la norma internacional para
preservativos femeninos, ISO 25841:2011, y los
requisitos especificados en las Especificaciones generales
de la OMS y el UNFPA para los preservativos femeninos.

El examen cubrird temas relacionados con lo siguiente:
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* Diseno: evaluacién de riesgos

*  Especificaciones del producto

*  Validacién del proceso de facturacién y envasado
*  Validacién de productos y procesos

* Investigacién clinica para comprobar la seguridad y
la eficacia.

Se comprende que completar este proceso puede
requerir tiempo, lo que depende de si un fabricante
tiene o no algtin estudio de investigacién clinica en
marcha. La duracién del estudio y el marco de tiempo
esperado para el examen y la revisién del informe

se incluirdn como factor para tener en cuenta en el
proceso de revision.

Al final de este proceso de examen técnico inicial, cada
fabricante emitird un informe confidencial que resuma
las conclusiones y recomendaciones de los expertos.

Si el fabricante requiere alguna accién correctiva en
respuesta a los temas planteados por los expertos,

es de esperar que responda dentro de un marco de
tiempo especificado. Si no se recibe una respuesta, se
interrumpird el proceso de examen.

Una vez que se haya completado satisfactoriamente
el examen del proceso de fabricacién y de la calidad,

la seguridad y la eficacia del producto, el UNFPA
programard una evaluacién de la fdbrica.

Tenga en cuenta que un producto no puede

ser precalificado a menos que haya completado
satisfactoriamente cada componente del proceso de
examen técnico, incluido lo siguiente:

*  Examen satisfactorio del expediente del producto
y del resumen del archivo de referencia sobre la
instalacién

*  Examen satisfactorio de la investigacién clinica para
la seguridad y la eficacia del producto

* Inspeccién satisfactoria de la fébrica

> Los documentos de la ISO pueden obtenerse a través de: International
Organization for Standardization, ISO Secretariat, 1, ch. de la Voie-
Creuse, CP 56, 1211 Ginebra 20, Suiza; http://www.standardsinfo.net/

*  Pruebas independientes satisfactorias de las
muestras de los productos.

Por lo tanto, es esencial que los fabricantes revisen las
siguientes directrices para garantizar que proporcionan,
en la mayor medida posible, la informacién requerida
por el comité de examen técnico de los preservativos
femeninos.

Los miembros del comité de examen técnico de los
preservativos femeninos se seleccionan segtin la
experiencia y el conocimiento técnico en los campos de
fabricacién, garantia de calidad y validacién del proceso
del producto, procedimientos de pruebas y pruebas de
control de calidad, y andlisis e investigacién clinica.

Cada miembro del equipo tendrd que realizar una
declaracién en un formulario de conflicto de intereses
que tendrd que firmar, y estard sujeto al acuerdo de
confidencialidad segtin lo detallado en el anexo 1 de
este documento.

Se debe tener en cuenta que el objetivo del plan de
precalificacion de la OMS y el UNFPA es determinar si
el solicitante/fabricante cumple los requisitos minimos
detallados en las normas ISO5 correspondientes y en

el proceso de examen técnico de la WHO/del UNFPA en
cuanto a la calidad y seguridad de los productos, la
gestion de calidad y produccién, las aprobaciones de
las entidades reguladoras y la capacidad de produccién.

Cada tres afios 0 menos, se realizard una reevaluacién
periédica del estado de precalificacién del producto y
de la instalacién de fabricacién.

9.2.5 Envio de informacién técnica

Esta seccién tiene el objetivo de proporcionar
orientacion sobre el formato y contenido de una
solicitud de precalificacién para los preservativos
femeninos y las instalaciones de fabricacidn.

El texto tiene una funcién exclusivamente explicativa
e ilustrativa. El contenido de estas secciones incluye
informacion relevante descrita en las directrices de la
Organizacién Mundial de la Salud y la Organizacién
Internacional para la Normalizacién. En el indice
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y el archivo de referencia debe hacerse referencia a
todas las secciones, incluidos los materiales adjuntos.
El indice debe indicar las secciones, las subsecciones
y los titulos en orden numérico con el niimero de
pagina correspondiente. Todas las pdginas deben estar
numeradas consecutivamente en todo el documento.

Durante elexamen se pondrd especial atencién en las
especificaciones del fabricante de los productos y la
justificacién utilizada por el fabricante para establecer
los requisitos de las especificaciones, en particular
respecto de los valores minimos de presién y volumen
de estallido. Los fabricantes deben proporcionar datos

de respaldo completos para justificar lasespecificaciones,

incluidas las copias de los resultados de las pruebas
originales, cuando sea necesario.

La informacién técnica debe incluir los siguientes
documentos:

1 Los detalles completos de las investigaciones
clinicas llevadas a cabo en el dispositivo (que se
deben incluir en el expediente del producto)

2 El expediente del producto

3 FEl resumen del archivo de referencia sobre la
instalacién

Estos documentos se describen a continuacién.

9.3 Investigacion clinica (debe estar incluida
en el expediente del producto)

El fabricante debe demostrar la aceptacion, seguridad
y eficacia de un disefio nuevo de preservativo femenino
mediante la realizacién de investigaciones clinicas
apropiadas. Con la solicitud debe presentarse un
informe completo de los estudios, incluida la seleccién
de participantes y las caracteristicas, el protocolo

del estudio, la tasa de desercién con las razones, la

aceptacion del producto, los indices de todos los modos

de fallo y un anilisis estadistico de los resultados.
Dependiendo del nivel de similitud del producto con
respecto a productos existentes y precalificados, el
estudio puede ser de funcionalidad o de eficacia del
anticonceptivo (ver mds abajo). El antigeno prostético
especifico (PSA, por sus siglas en inglés) se investiga

como un marcador de la exposicién del semen en
los estudios de preservativos y puede proporcionar
un método alternativo para evaluar la eficacia del
preservativo. En el caso de un estudio de eficacia
del anticonceptivo, los detalles acerca de cudndo fue
diagnosticado cada embarazo se deben incluir en el
informe.

Todos los estudios clinicos deben haber sido disefiados
y supervisados por personas con una cualificacién
adecuada en medicina y bioestadistica. El protocolo
del estudio debe haber sido revisado y aprobado por
un comité ético aceptable para el UNFPA/la OMS.
Los estudios también deben cumplir con los requisitos
legales y de regulacién locales. Se debe presentar con el
informe del estudio el CV del investigador principal.

Cuando un fabricante pueda demostrar que tanto el
disenio como los materiales de un nuevo preservativo
femenino son esencialmente idénticos a uno que ya
haya sido precalificado por la OMS/el UNFPA, los
requisitos de estudio de funcionalidad podrian no
aplicarse. En este caso, el fabricante deberd presentar las
especificaciones detalladas de disefio y materiales, tanto
del nuevo producto como del producto en el mercado
con respecto al cual se indica la equivalencia.

Dependiendo del disefio del preservativo femenino, la
aceptacion, seguridad y eficacia se pueden demostrar
clinicamente de una de las siguientes maneras:

9.3.1 Estudio sobre la eficacia del anticonceptivo
Cuando surgen nuevos disenos de preservativos
femeninos que no se pueden comparar con un producto
que ya estd en el mercado con un porcentaje de eficacia
establecido, se deber4 realizar un estudio sobre la
eficacia de estos nuevos anticonceptivos. El diseno del
estudio se debe adecuar para computar el indice de
embarazos a los 6 meses utilizando los métodos basados
en tablas de vida con datos de al menos 100 mujeres
(por ejemplo, 200 mujeres durante durante 6 meses). El
indice de embarazos a los 12 meses puede extrapolarse a
partir de los datos relativos a los 6 meses siempre que se
deje claro que los valores obtenidosson una estimacién
y que se documente el método de extrapolacién.
Asimismo, el estudio debe determinar la aceptacién del
producto y los indices de todos los modos de fallo tal
como se explica en la seccién 1.3.2.
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9.3.2 Estudio de la funcionalidad comparada con
un producto equivalente en el mercado

Si el diseno y las especificaciones de un preservativo
femenino nuevo son lo suficientemente similares a

los de un dispositivo que ya estd en el mercado, cuyo
indice de eficacia ha sido establecido a partir de un
estudio de efectividad clinica, entonces el fabricante
puede establecer la aceptacién y efectividad clinicas

del nuevo preservativo femenino basindose en un
estudio de funcionalidad al comparar la frecuencia de
fallos. Los modos de fallos conocidos del preservativo
femenino se describen en las Especificaciones generales.
Si no hay un dispositivo adecuado en el mercado

con un indice de embarazo establecido, entonces el
fabricante puede utilizar un dispositivo que se haya
evaluado directamente en relacién con uno que cuente
con un indice de embarazo establecido y que haya
demostrado no ser inferior aéste, tomando como

referencia la definicién de « no inferior»» que se da mds
adelante. Para solicitar la exencidn, se deben cumplir los
siguientes requisitos.

El fabricante debe realizar un andlisis de riesgos
utilizando, por ejemplo, los procedimientos que se
detallan en la norma /SO 14971 a fin de establecer lo
siguiente:

1. Que el disefio y las especificaciones del nuevo
preservativo femenino sean lo suficientemente
similares a los preservativos femeninos
comercializados para dar lugar a la expectativa
de que la eficacia clinica de los dos dispositivos
serd similar. Al realizar el andlisis de riesgo,
se incluirdn los siguientes problemas en la
evaluacién: las diferencias en dimensiones,
materiales, insercién y caracteristicas o métodos
de retencidn, y etiquetado propuesto.

2. Que el disefo del nuevo preservativo femenino
no presente ningtin posible modo de fallosnuevo
con respecto a los identificados y cuantificados
para el preservativo femenino comercializado.

El fabricante debe realizar una investigacién clinica
controlada al azar comparando el preservativo femenino
nuevo y uno que ya esté en el mercado. El preservativo
femenino del mercado que se utilice en el estudio debe
cumplir con los requisitos de rendimiento descritos en

la seccién 2.2 de las Especificaciones generales, es decir:

1. Elindice de fallos clinicos total del nuevo
preservativo femenino no debe ser inferior al
indice de fallos clinicos total del preservativo
femenino en el mercado.

2. Ellimite superior del intervalo de confianza
unilateral del 95% para el indice de fallos clinicos
del preservativo femenino nuevo menos el indice
de fallos clinicos total del preservativo femenino
comercializado debe ser menor o igual al 3%.

3. Se debe calcular el limite aplicando un método
que incluya las caracteristicas tnicas de los datos,
como (1) posible agrupacién de fallos dentro de
ciertas parejas y (2) posiblemente tasas bajas de
eventos.

A fin de confirmar la validez del protocolo y de la
poblacién objeto de estudio, los indices de fallos totales
del producto comercializadocomercializado que se
utilice en el estudio deben ser superiores o iguales al
1%. De acuerdo con los estudios de la funcionalidad de
los preservativos femeninos en el mercado, se espera que
el indice de fallos clinicos total sea de al menos el 1%.
No se esperan valores inferiores si el estudio se completa
correctamente y sobre una poblacién tipica destinataria
del preservativo femenino.

9.4 Preparacion del expediente del producto
Este documento tiene el objetivo de proporcionar
orientacion sobre el formato y contenido de una
solicitud de precalificacién para un disefio especifico
de preservativo femenino fabricado en instalaciones de
fabricacién especificas.

El texto de esta seccidn tiene una funcién
exclusivamente explicativa e ilustrativa.

En el indice y el archivo del producto debe hacerse
referencia a todas las secciones, incluidos los materiales
adjuntos. El indice debe indicar las secciones, las
subsecciones y los titulos en orden numérico con el
naimero de pdgina correspondiente. Todas las pdginas
deben estar numeradas consecutivamente en todo el
documento.
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9.4.1 Caracteristicas de los productos

Debe proporcionarse la siguiente informacién sobre el
diseno de los preservativos producidos en la instalacién
de fabricacién:

* un bosquejo del producto ensamblado;

* planos de cada componente dimensionados y
etiquetados donde se incluya la longitud y el ancho
en puntos relevantes;

*  descripciones de texturas de la superficie y de
cualquier color, sabor, polvos de acabado y
lubricantes utilizados.

9.4.2 Aprobaciones de los productos por parte
de organismos locales, regionales y estatales
Deben proporcionarse copias de los certificados
pertinentes relacionados con el producto, incluidas las
autorizaciones locales y de comercializacién, la marca

CE, etc.
Deben indicarse los paises en los que:

* los productos se hayan registrado y hayan obtenido
una autorizacién de comercializacidn;

* esté pendiente una solicitud de autorizacién de
comercializacidn;

* se haya revocado cualquier autorizacién de
comercializacién en los cinco ultimos afos.

9.4.3 Materias primas

Deben especificarse todas las materias primas, incluidos
los lubricantes. La siguiente tabla puede usarse como
ejemplo.

Se puede anadir mds informacién explicativa y
modificar la tabla segin sea necesario.

9.4.4 Proveedores

Deben indicarse el nombre, la direccién y el pais de
cada una de las instalaciones donde se obtengan las
materias primas principales para la construccién del
componente del dispositivo.

Deben indicarse el nombre y la direccién del proveedor
de todos los demds componentes significativos.

Nombre quimico Marca Fabricante Funcion
Otros
Nombre quimico Marca Fabricante Funcion
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9.4.5 Instalaciones de fabricacién

Deben indicarse el nombre y la direccién de cada una
de las instalaciones donde se lleve a cabo cualquier
aspecto de la fabricacién, incluida la produccién, el
embalaje y el control de calidad. Debe indicarse la
actividad que se realiza en cada instalacién.

Deben indicarse los nombres, las direcciones de
cualquier contratista externo que realice la fabricacién
de cualquier componente principal clave del
preservativo femenino, incluida la vaina o preservativo
propiamente dicho, los materiales que cubren el
preservativo y los elementos de retencién externos e
internos y, si corresponde, el dispositivo de insercién.

Deben indicarse también los nimeros de teléfono y

fax y las direcciones de correo electrénico de todas las
instalaciones de fabricacién asociadas con la produccién
de los preservativos.

9.4.6 Gestion de riesgos de los productos

Debe proporcionarse el plan de gestién de riesgos de
acuerdo con las normas /SO 14971 e ISO 13485.

9.4.7 Especificaciones de los productos
acabados
Deben proporcionarse las especificaciones completas

del producto acabado. Las especificaciones deben

ser coherentes con los requisitos detallados en las
Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA para
los preservativos femeninos .Ha de incluirse una copia
de la ficha de datos a la que se hace referencia en la
seccion 1.5 de las Especificaciones generales de la OMS y
el UNFPA para los preservativos femeninos.

Debe responderse a las siguientes preguntas:

e ;Cumplen los preservativos que fabrica actualmente
los requisitos de la norma /SO 25841 o las
Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA
para los preservativos femeninos?

¢ De no ser asi, deben describirse las diferencias
entre los preservativos que se fabrican actualmente
y los que se producirdn para cumplir los requisitos
de la norma IS0 25841 o las Especificaciones
generales de la OMS y el UNFPA para los

preservativos femeninos.

9.4.8 Demostracion del cumplimiento de los
requisitos generales de la OMS y del UNFPA

Debe proporcionarse la siguiente informacidn:

*  Verificacién de que la evaluacién clinica se ha
realizado de acuerdo con la norma ISO-25841 o
las Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA
para los preservativos femeninos (si la evaluacién
clinica estd incluida en el expediente del producto,
dicha evaluacién proporciona la verificacion).

*  Verificacién de que se han completado los estudios
de barrera contra virus.

* Informes resumidos de las evaluaciones de
biocompatibilidad de acuerdo con las secciones 1,
5y 10 de la norma /SO 10993, incluidos, si estin
disponibles, los informes de los toxicélogos.

* Siel producto estd hecho de ldtex natural,
confirmacidn de si los niveles de proteinas en los
productos acabados se supervisan periédicamente
0 no; en caso afirmativo, debe proporcionarse un
resumen de los datos, segiin corresponda.

*  Confirmacién de si los niveles de carga microbiana
en los productos acabados se supervisan
periédicamente o no; en caso afirmativo, debe
proporcionarse un resumen de los datos. Si los
niveles de carga microbiana no se supervisan, debe
indicarse si se encuentra preparado para hacerlo o
no.

9.4.9 Datos de estabilidad

Deben presentarse datos que justifiquen la vida atil
indicada del producto. Deben incluirse datos en tiempo
real de estudios de estabilidad realizados a 30 °C
(margen de 28 °C a 35 °C).

Si los resultados de esos estudios no estdn disponibles,
los fabricantes deben iniciar los estudios de inmediato.

En espera de los resultados de los estudios en tiempo
real, los fabricantes pueden proporcionar datos
sobre los estudios de estabilidad acelerados validados
a temperaturas elevadas junto con el informe de
validacién de método completo. Sin embargo,
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un estudio en tiempo real debe estar en curso al
momento de la presentacién de la solicitud para la

precalificaciéon ante el UNFPA.

9.4.10 Etiquetado e informacion adicional
Deben proporcionarse ejemplos de las etiquetas que se
utilizardn para:

¢ |os envases individuales;
* las cajas interiores;

* las cajas de envio exteriores.

Debe proporcionar un ejemplo de la informacién
adicional que se suministrard con los preservativos,
incluidas las instrucciones de uso. Todas las etiquetas

e informacién adicional, incluidas las instrucciones

de uso, deben cumplir los requisitos de la norma 750/
25841 o las Especificaciones generales de la OMS y el
UNEFPA para los preservativos femeninos. Los fabricantes
que no proporcionen etiquetado e informacién
adicional de acuerdo con los requisitos anteriores al
momento de la precalificacién pueden proporcionar
una copia borrador o pruebas de impresién para su
examen. Los ejemplos reales de embalaje individual
impreso, si es necesario para los productos actuales,
deben ser suministrados para permitir la evaluacién de
la calidad de la impresién usada en el nimero de lote, la

fecha de fabricacién y la fecha de caducidad.

Los fabricantes deben tener en cuenta que los requisitos
de etiquetado y la informacién adicional pueden estar
sujetos a requisitos contractuales concretos en funcién
de los requisitos del comprador.

9.5 Muestras

Deben proporcionarse muestras de los preservativos
(como minimo 10 preservativos de cada disefio)
producidos en la instalacién de fabricacién.

9.6 Preparacion del resumen del archivo de
referencia sobre la instalacion

Debe prepararse un resumen del archivo de referencia
para cada instalacién de fabricacién y enviarlo junto
con la carta de solicitud.

Estos resimenes deben ser concisos y, en la medida de

lo posible, no tener una extensién de mds de 25 pdginas
de tamano A4.

El fabricante debe prepararlos a partir de los
documentos del sistema de gestién de calidad. Deben
incluir lo siguiente:

* informacién objetiva y especifica sobre las
operaciones de fabricacion;

*  procedimientos de garantia de calidad realizados en
la instalacién en cuestion;

* descripcidn de las operaciones integradas, realizadas
en edificios adyacentes o cercanos.

Si en la instalacién solo se lleva a cabo una parte de la
operacion de fabricacidn, en el resumen del archivo de
referencia sobre la instalacién solamente es necesario
describir las operaciones realizadas en la misma.

Debe presentarse un archivo de referencia sobre la
instalacién que fabrique el preservativo y sobre la
instalacién que ensamble y realice las pruebas de los
productos finales si estas operaciones se realizan en
lugares diferentes.

El archivo de referencia sobre la instalacién debe
constar de una pdgina de titulo y un indice.

Los apartados 9.66.1 a 9.66.13 que aparecen a
continuacién describen el contenido necesario del
resumen del archivo de referencia sobre la instalacién.

9.6.1 Informacion general
1. Nombre y direccién exacta de la instalacion,
incluidos el niimero de fax, el correo electrénico
y los nimeros de teléfono de atencién las 24
horas.

2. Informacién bésica sobre la estructura
corporativa, con datos sobre el holding o la
empresa matriz, las filiales, las subsidiarias y los
socios.

3. La capacidad de produccién total de la
instalacién, incluidas:
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* la capacidad de fabricacién primaria;

* la capacidad para realizar pruebas electrénicas
(o equivalentes);

* la capacidad de embalaje.

Tiempo de fabricacién de preservativos
femeninos y, si corresponde, preservativos
masculinos en esta instalacién de fabricacion.
Tiempo de fabricacién de preservativos en otras
instalaciones.

Otras actividades de fabricacién, si las hubiera,
que se realicen en esta instalacién.

Resumen del tipo de preservativos que se fabrican
en la instalacién (deben incluirse detalles de los
preservativos masculinos fabricados).

9.6.2 Certificaciones de fabricacion

Deben presentarse una lista y copias de todas las
certificaciones pertinentes, incluidas la serie /SO 13485

y, si procede, la serie /SO 9000.

9.6.3 Personal

1.

86

Numero total de empleados dedicados a la
fabricacién de preservativos femeninos.

Numero de empleados divididos en las siguientes
categorias: alta gerencia, gestién de produccion,
garantia de calidad, control de calidad,
mantenimiento y administracion.

Un organigrama con todos los puestos directivos
y de supervisién, incluidos los sistemas de
garantia de calidad y control de calidad.

Cualificaciones, experiencia y responsabilidades
del personal clave, de la alta gerencia y los
directores, los supervisores de calidad, los
directores/jefes de produccién y el director/ jefe
de laboratorio, si corresponde.

Un resumen de la politica y del procedimiento
de los requisitos sanitarios para el personal
involucrado en la produccién.

Una breve descripcién del plan de formacién del
personal y de la estructura y el mantenimiento de
los registros de formacion.

Un breve resumen de los requisitos de higiene
y seguridad para el personal, incluida la ropa de
proteccion.

Confirmacién de que existe una politica sanitaria
y de seguridad escrita y un resumen de los
componentes clave de dicha politica.

Informacién sobre el uso de asistencia cientifica,
analitica u otro tipo de asistencia técnica externa
en relacién con la fabricacién y los andlisis.

9.6.4 Locales y equipos

1.

Una descripcién o un plano sencillo de las zonas
de fabricacién con indicacién de la escala (no se
precisan planos de arquitectura o ingenieria).

La naturaleza de la construccion del edificio y
acabados de suelos, techos y paredes.

Una breve descripcién de los sistemas de
ventilacidn, incluidas las medidas tomadas
para evitar la contaminacién del producto y su
exposicién excesiva al amoniaco y al polvo (si
corresponde).

Una breve descripcién de las zonas de
manipulacién de los ingredientes de la
composicién (si corresponde).

Una breve descripcién de los procedimientos y
sistemas utilizados para almacenar los materiales
en cuarentena y los productos en curso y
terminados.

Una descripcién de los sistemas de aguas,
incluidos el tratamiento sanitario y de efluentes;
preferiblemente planos esquemdticos de los
sistemas.

Un resumen de los programas de mantenimiento
preventivo para los equipos de pruebas y
fabricacidn.
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8. Una breve descripcién de los principales equipos
que se utilizan en los laboratorios de produccién
y control, incluidos los sistemas informdticos
principales utilizados en la produccién y
el control de calidad (no se necesita la lista
completa de los equipos).

9. Mecanismos de calificacién y calibracidn,
incluido el sistema de registro para la validacién
de sistemas informatizados y las acreditaciones
de laboratorios de calibracién externos para los
laboratorios que proporcionan calibraciones
documentadas.

10. Disponibilidad por escrito de especificaciones y
procedimientos para la limpieza de las zonas de
fabricacién y los equipos.

11. Un breve resumen de los procedimientos
para supervisar y controlar la contaminacién
microbioldgica de las zonas de produccién y del
producto y los procedimientos para controlar la
pureza del aire y el agua.

9.6.5 Documentacion

Disposiciones para la preparacién, revisién y
distribucién de toda la documentacién necesaria sobre
el sistema de gestion.

9.6.6 Registros
Disposiciones para almacenar los registros, acceder a
ellos y recuperarlos de forma segura.

9.6.7 Produccién

1. Una breve descripcién de las operaciones
de produccién (especificar, en la medida de
lo posible, diagramas, organigramas y los
pardmetros mds importantes). Deben incluirse
detalles del volumen de produccién, identificar
los equipos por tipo (por ejemplo, mdquinas de
inmersién, mdquinas de pruebas electrénicas,
etc.) e indicar la capacidad de trabajo si procede.

2. Resumen de los procedimientos para manipular
los materiales de partida, los productos en
curso, los materiales de embalaje y los productos
terminados, incluida la aprobacién y el
almacenamiento del producto.

3. Una breve descripcién de la politica general de
validacién de procesos y un resumen del plan de
validacién.

9.6.8 Plan de gestion de riesgos

Debe proporcionarse un resumen de la evaluacién de la
gestion de riesgos realizado segin la norma /SO 14971
para el proceso de fabricacién.

9.6.9 Control de calidad
1. Detalles breves del sistema de control de calidad
y de las actividades del Departamento de Control

de Calidad.

2. Detalles breves de los requisitos de muestreo y
ensayo para cualquier componente comprado,
incluidos, si corresponden, los elementos de
retencién y cualquier dispositivo de insercidn.

3. Detalles de los procedimientos de muestreo y
ensayo para las pruebas que se realicen durante
el proceso y para aprobar el producto final,
incluidos los criterios de aceptacién/rechazo.

9.6.10 Distribucion, reclamaciones y retirada de
productos
1. Una breve descripcién de los procedimientos y
mecanismos de trazabilidad de lotes.

2. Una breve descripcién de los mecanismos de
gestion y registro de reclamaciones y retirada de
productos.

9.6.11 Autoinspeccion (auditorias internas)
Una breve descripcién del sistema de autoinspeccion
(auditoria interna).

9.6.12 Acciones preventivas y correctivas
Una breve descripcién de los procedimientos y

mecanismos utilizados para identificar la necesidad de
adoptar medidas correctivas y preventivas.

9.6.13 Disefo y desarrollo
Una breve descripcién de los procedimientos utilizados
para controlar el disefio y el desarrollo.
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9.7 Ambito de las inspecciones de la
instalacion de fabricacion

El objetivo de la inspeccién de la instalacion de
fabricacién es:

* determinar si los preservativos femeninos se
fabrican sistemdticamente segtin las especificaciones
requeridas;

 verificar si los procesos de produccién se suceden
segun se describe en el expediente del producto
y el resumen del archivo de referencia sobre la
instalacién.

El UNFPA planificard y coordinard inspecciones en la
instalacién de fabricacidn para evaluar si los procesos de
fabricacidn, los productos y los sistemas de gestién de
la calidad cumplen los requisitos de las Especificaciones
generales de la OMS y el UNFPA para los preservativos
femeninos y las ediciones actuales de las normas
internacionales pertinentes, entre las que se incluyen las
siguientes:

o [SO 25841. Preservativos femeninos. Requisitos y
métodos de prueba.

» SO 13485. Productos sanitarios. Sistemas de gestion
de la calidad: requisitos para fines reglamentarios.

»  ISO 14971. Productos sanitarios. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos médicos.

*  ISO 10993-1. Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 1. Evaluacion y ensayos.

*  ISO 10993-5. Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 5. Ensayos de citotoxicidad in vitro.

*  ISO 10993-10. Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 10. Ensayos de irritacion y
sensibilizacion cutdnea.

o [SO/IEC 17025. Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion.

Un equipo de inspectores formado por expertos
designados por el UNFPA llevard a cabo la inspeccién.
Los inspectores deben contar con cualificaciones
reconocidas, tener experiencia en los procesos de
fabricacién de los preservativos y en los sistemas

de gestién de calidad y experiencia especifica en
inspecciones de instalaciones de fabricacién de
preservativos. Los inspectores deben cumplir las
normas de confidencialidad y conflictos de intereses del

UNFPA.

La siguiente lista de verificacidn constituye una guia para
la inspeccién de instalaciones de fabricacién

y detalla las zonas clave que se deben revisar durante la
inspeccién. Las instalaciones de fabricacién

de preservativos varfan mucho en tamafio, volumen,
equipos de fabricacién y procesos utilizados.

Los inspectores tendrdn que valerse de su experiencia y
conocimientos sobre la fabricacién de preservativos para
adaptar la lista de verificacién a la situacién concreta a

la que se enfrenten en cada instalacién
q
que deban inspeccionar.
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Areas de inspeccion

Comentarios

1. Informacion general de la empresa

Direccion y datos de contacto

Disefos de preservativos fabricados

Certificaciones independientes de los sistemas y productos, incluidas
las aprobaciones de las entidades reguladoras

Mercados a los que sirve

Horario de funcionamiento y turnos

2. Equipo directivo y personal clave

Detalle de la direccion y del personal clave, incluidas las competencias
y responsabilidades

Organigrama

Horario fuera de la oficina, competencias y responsabilidades

3. Recursos Humanos

Numero de empleados y dreas de despliegue

Sistemas de seleccion, ingreso y formacion de personal

Registros

4, Capacidades de produccion durante toda la operacion

Numero y tipo de maquinas

Produccion y rendimiento indicados

Ventas reales de los Ultimos tres anos

5. Materias primas

Seleccién, almacenamiento y calidad de las materias primas

Evaluacién/validacién de proveedores

Seguridad de los insumos de materiales

Garantia de calidad y procedimientos de almacenamiento

Indicacion de estado, etiquetado y documentacién

Entorno

6. Preparacion de dispersiones y compuestos (si corresponde)

Proceso

|doneidad de los equipos

|doneidad del personal

Pruebas y controles

Documentacion y etiquetado

Entorno

7. Prevulcanizacion del latex, proceso de maduracion y controles (si corresponde)

Proceso

|doneidad de los equipos

Idoneidad del personal

Pruebas y controles

Documentacién y etiquetado
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Areas de inspeccion Comentarios

Validacion de equipos y procesos

Entorno

8. Fabricacion del preservativo (incluido el ensamblado, si corresponde)

Materiales utilizados

Proceso

Idoneidad de los equipos

|doneidad del personal

Pruebas y controles

Documentacién y etiquetado

Validacion de equipos y procesos

Entorno

9. Pruebas

Proceso

|doneidad de los equipos

Idoneidad del personal

Pruebas y controles

Documentacién y etiquetado

Validacion de equipos y procesos

Entorno

10. Embalaje (incluido el ensamblado, si corresponde)

Materiales utilizados

Proceso

|doneidad de los equipos

|doneidad del personal

Pruebas y controles

Documentacion y etiquetado

Codificacion de lotes

Validacion de equipos y procesos

Entorno

11. Envases de consumo/para el cliente

Materiales utilizados

Proceso

Idoneidad de los equipos

|doneidad del personal

Pruebas y controles

Documentacién y etiquetado

Comprension de la codificacion de lotes

Entorno
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Areas de inspeccion Comentarios

12. Almacenamiento

Idoneidad

Segregacion

Etiquetado

Control de existencias/rotacion

Presencia de mercancia antigua o que no cumpla los requisitos

13. Procedimientos de distribucion

Acuerdos

Registros

14. Plan de control de calidad

Detalles de las pruebas del producto en cada fase del proceso de
fabricacién, incluida la aceptacién de lotes

Rendimiento del proceso en cada fase de fabricacion

15. Disposiciones de almacenamiento y control del trabajo en curso

Segregacion

Etiquetado

Identificacion del estado

Entorno

Seguridad

16. Calidad del producto saliente

Revision de las medias de proceso

Verificacién de cumplimiento del producto y las capacidades del
proceso

17. Sistema de calidad y documentacion

Politica de calidad y objetivos

Manual de calidad

Documentacién y estructura

POE e instrucciones de trabajo

Practicas documentadas frente a las reales

Control de documentos

Enfoque del proceso

Registros

Revision del contrato

Evaluacion y gestion de la revision de riesgos

Reclamaciones, retiradas, vigilancia y advertencias

Control tras la comercializacion

Auditorfa interna

Control de productos que no cumplan los requisitos
(medidas correctivas y preventivas)

Trazabilidad de lotes

Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicion, 2012

91




Areas de inspeccién

Comentarios

Analisis estadistico de los datos recogidos

Expediente del producto

Resumen del archivo de referencia sobre la instalacion

Revision y mejora de la gestion

18. Mantenimiento

Programa documentado, incluido el calendario

Detalle de mantenimiento de las areas clave

Registros de mantenimiento

Idoneidad del programa de mantenimiento

19. Instalaciones, competencia y calibracién del laboratorio

Actividades rutinarias de cada laboratorio

Equipos y métodos

Informes de resultados

Documentacion

Sistema de calibracién

Certificaciones

Participacién en pruebas de competencia entre laboratorios

Actividades de investigacion y desarrollo

Comprension y competencia

20. Estabilidad durante la vida til

Detalle de los estudios realizados

Programa para la retencion de muestras

Edificio, instalaciones y servicios

Fabricacion general y estado de los locales

Control de plagas y roedores

Aire comprimido

Calidad de las aguas del proceso

Tratamiento de efluentes

Electricidad

9.8 Pruebas de productos

Se tomardn muestras de los productos para realizar
pruebas. Un encargado de muestreo independiente,
antes o después de la inspeccidn, o los propios
inspectores durante la inspeccién serdn quienes
tomen las muestras. El tamafio de la muestra debe
ser conforme al anexo B de la norma internacional
actual para preservativos femeninos: /SO 25841. La
gama de pruebas que se realizardn serd conforme a
las Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA

para los preservativos femeninos. Las pruebas de

productos las llevardn a cabo laboratorios de pruebas
independientes seleccionados por el UNFPA, con
acreditacion definida y documentada conforme a la
norma actual /§O 17025. Los inspectores o, en su
caso, el encargado independiente del muestreo se
ocupardn de empaquetar y sellar las muestras. Los
inspectores podrdn llevarse las muestras o acordar con
el fabricante que envie por mensajeria la caja sellada
al laboratorio seleccionado (los gastos correrdn a cargo
del UNFPA). El fabricante recibird una copia del
informe de pruebas.
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9.9 Creacion de informes y divulgacion de los
resultados de la inspeccion de la instalacion
Al finalizar la inspeccidn, los inspectores preparardn
un breve informe por escrito en el que se resumirdn
las conclusiones y observaciones clave tratadas con el
fabricante durante la inspeccién de la instalacién. Este
informe se enviard al UNFPA, con una copia para el
fabricante. Ademds, el equipo de inspeccién elaborard
el informe principal de acuerdo con el procedimiento
operativo estdndar (POE) y el formato establecidos
por el UNFPA. En este informe se deberdn indicar
las conclusiones, los documentos justificativos y las
recomendaciones. El informe se enviard al UNFPA.
El UNFPA transmitird el informe de inspeccién al
solicitante o fabricante. Si se necesitara informacién
adicional o el solicitante/fabricante tuviera que

tomar medidas correctivas, el UNFPA aplazard su
decisién sobre la aceptabilidad de las instalaciones
inspeccionadas hasta que dicha informacién se haya
evaluado o hasta que la medida correctiva se haya
tomado y se considere satisfactoria de acuerdo con

el plazo y las recomendaciones realizadas por los
inspectores del UNFPA.

El UNFPA se reserva el derecho de suspender el
procedimiento de evaluacién de la calidad de una
instalacién o un producto especifico si el solicitante/
fabricante no fuera capaz de facilitar la informacién
exigida o de implantar las medidas correctivas en el
plazo especificado, o si la informacién facilitada fuera
insuficiente para completar el proceso de evaluacién de

la calidad.

En caso de desacuerdo entre un solicitante y el UNFPA,
se seguird un POE para la gestién de recursos y
reclamaciones establecido por el UNFPA para tratar

y resolver el problema. Todos los informes elaborados
en el transcurso de la evaluacién de la documentacidn,
las pruebas de producto y la inspeccién de la planta de
fabricacién, o como resultado de dichas actividades,
serdn propiedad del UNFPA. Por lo tanto, el UNFPA
tendrd derecho a utilizar y publicar estos informes o un
resumen de cualquiera de ellos, siempre que se garantice
la proteccién de cualquier informacién comercial de
cardcter confidencial del solicitante o fabricante. La
informacién confidencial puede incluir:

* propiedad intelectual confidencial, conocimientos
y secretos comerciales (por ejemplo, férmulas,
programas, procesos o informacién contenidos o
incorporados en un producto, aspectos inéditos de
marcas comerciales, patentes);

* confidencias comerciales (por ejemplo, estructuras
y planes de desarrollo de una empresa).

Las disposiciones de confidencialidad se incluirdn en la
correspondencia que intercambie el UNFPA con cada
solicitante/fabricante con el fin de pactarlas antes de
evaluar el expediente del producto o de inspeccionar las
instalaciones de fabricacidn.

A pesar de lo dicho, el UNFPA y la OMS se reservan
el derecho de compartir un resumen o los informes
completos de evaluacién e inspeccién con las
autoridades competentes de cualquier Estado Miembro

interesado del UNFPA o de la OMS.

9.10 Decision sobre la precalificacion

Es responsabilidad del UNFPA recopilar la informacién
presentada en respuesta a la convocatoria de
manifestacién de interés, el informe de evaluacién,
el informe de inspeccién y el informe de pruebas.
Un miembro del personal del UNFPA que tenga

la experiencia y formacién adecuadas evaluard la
informacién sobre cada solicitante/fabricante y,
con ayuda de los asesores e inspectores, tomard una
decisién definitiva sobre el resultado del proceso de
precalificacion.

En funcién de esta evaluacién, el UNFPA podra:

*  Precalificar los preservativos femeninos fabricados
en una instalacién especifica sin condiciones. Esto
solos es aplicable en el caso de que no se presenten
pruebas al UNFPA de que se deban tomar medidas

correctivas.

O bien:

*  Exigir al fabricante, si se considera necesario, que
tome medidas correctivas concretas. Los inspectores
también podrin recomendar mds inspecciones o
pruebas de productos una vez que se hayan tomado
las medidas correctivas. El fabricante deberd tomar
las medidas correctivas dentro del plazo acordado
y, en caso necesario, presentar pruebas al UNFPA
que demuestren que las medidas correctivas se
han llevado a cabo. Si el UNFPA queda satisfecho
con esta informacién adicional, la instalacién de
fabricacién se afiadird a la lista de fabricantes de
preservativos precalificados.
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O bien:

e Determinar que una instalacién de fabricacién
no retne las condiciones exigidas para la
precalificacion (sin que se ofrezca la opcién de
tomar medidas correctivas). Sin embargo, esto
no impedird que el solicitante/fabricante vuelva
a presentar una solicitud en respuesta a futuras
convocatorias de manifestacion de interés.

Si los inspectores recomiendan medidas correctivas que
exijan una inspeccién posterior, el fabricante deberd
informar al UNFPA en el plazo acordado de que la
medida correctiva se ha completado vy, si es necesario,
facilitar los documentos justificativos pertinentes. La
recomendacién de medidas correctivas puede incluir
mds pruebas de producto independientes. Tras revisar
los documentos justificativos, el UNFPA decidird si
programa o no otra inspeccion.

Si se considera necesaria otra inspeccion, dicha
inspeccién y la evaluacién se llevardn a cabo siguiendo
el procedimiento que se detalla en los apartados 9.7,
9.8 de este capitulo. Las inspecciones adicionales se
realizardn con cargo al fabricante. El UNFPA se reserva
el derecho de suspender el procedimiento de evaluacién
de calidad de un producto especifico si el solicitante/
fabricante:

* o es capaz de facilitar la informacién exigida;
ylo

* no es capaz de implantar las medidas correctivas en
el plazo especificado; o si la informacion facilitada
es insuficiente para completar el proceso de
evaluacién de la calidad.

Las conclusiones de la inspeccién pueden incluir
observaciones de cardcter no obligatorio destinadas
a destacar posibles mejoras de fabricacién y de las
précticas de gestién de calidad.

Si se necesitan pruebas que justifiquen las medidas de
mejora obligatorias o informacién adicional, o si el
fabricante tiene que tomar otras medidas correctivas, el
UNEFPA aplazara su decisién definitiva hasta que dicha
informacidn se haya evaluado o hasta que la medida
correctiva se haya tomado y se considere satisfactoria de

acuerdo con las normas internacionales especificadas,
tal como se detalla en la lista de normas relevantes en la
pagina 82 de este capitulo.

Si el solicitante/fabricante no ha presentado una
respuesta satisfactoria en los 12 meses posteriores a la
presentacion del informe del UNFPA, la solicitud se
cancelard y el solicitante tendrd que volver a presentar
su solicitud en respuesta a otra convocatoria de
manifestacién de interés. Cada solicitante recibird
una carta del UNFPA en la que se le informard del
resultado del proceso de evaluacién de la calidad. El
UNEFPA intentard notificar formalmente al fabricante
los resultados del proceso en los 30 dias posteriores a la
recepcién de todos los informes definitivos.

9.11 Listado de instalaciones de fabricaciéon y
preservativos femeninos precalificados

Si el UNFPA estd convencido de que el proceso de
evaluacion de la calidad ha terminado y se considera
que el expediente del producto y la correspondiente
instalacién de fabricacién cumplen los requisitos

de precalificacidn, el producto producido en las
instalaciones de fabricacién especificadas se incluird
en los sitios web de precalificacién de la OMS y del
UNFPA.

La lista de preservativos femeninos precalificados y
de las correspondientes instalaciones de fabricacién
se compilard y actualizard de acuerdo con un POE
establecido por el UNFPA para tal fin.

9.12 Conservacion de la categoria de
precalificacion

Una vez que el producto se incluya en el listado de
preservativos femeninos e instalaciones de fabricacién
precalificados, el solicitante/fabricante tiene la
obligacién de informar al UNFPA en el plazo de
cuatro semanas sobre cualquier tema que afecte a la
informacién en la que se basa la aprobacién. Esto
incluye, entre otras cosas:

¢ cambio de local;
* cambios en el equipo de produccién y pruebas;

* cambios en la gerencia de la empresa;
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* retiradas de productos;

* cambios en las certificaciones o licencias que posee
el fabricante;

e informes de eventos adversos;
* cambios en el diseno de los preservativos;

* cambios en los proveedores que no se habfan
incluido en el resumen del archivo de referencia
sobre la instalacién;

* cambio en las especificaciones de las materias
primas;

e cambio en el embalaje;

* nueva informacién sobre la vida ttil.

Es responsabilidad del solicitante facilitar al UNFPA la
documentacién correspondiente (con referencia a las
partes pertinentes del expediente) para demostrar que la
implantacién de cualquier cambio previsto no afectard
negativamente a la calidad del producto que se ha
precalificado. El UNFPA llevard a cabo una evaluacién
de los cambios de acuerdo con las directrices y el POE
establecidos por el UNFPA y comunicari el resultado
al solicitante. El cumplimiento de la obligacién de
comunicar los cambios se comprobard durante las
inspecciones que realice el UNFPA.

9.13 Supervision periddica de la calidad de
los productos fabricados en las instalaciones
precalificadas

En intervalos periédicos, el UNFPA puede utilizar
encargados de muestreo independientes para tomar
muestras aleatorias de los preservativos femeninos
producidos por los fabricantes de la lista. Las muestras
se tomardn de lotes intactos que se encuentren en el
almacén del fabricante o distribuidor. El tamano de

la muestra debe ser conforme al anexo B de la norma

internacional actual para preservativos femeninos ISO
25841.

La gama de pruebas que se realizard estard de acuerdo
con las pruebas de conformidad lote por lote anteriores

al envio que se detallan en el Preservativos femeninos:
especificaciones generales, precalificacion y directrices de
adquisicion, 2012.

Todas las pruebas de productos las llevard a cabo un
laboratorio de pruebas independiente, seleccionado por
el UNFPA, con acreditacién definida y documentada
conforme a la norma internacional actual ISO

17025. En caso de que no se cumplan los requisitos
establecidos para las pruebas, el UNFPA investigard

el problema y se lo comunicard al fabricante, o al
solicitante si es diferente al fabricante. El UNFPA
puede solicitar informes de las autoridades de consumo
o reguladoras o de otras agencias de adquisicion

en relacién con la calidad y el suministro de los
preservativos femeninos precalificados. Las quejas que
reciba el UNFPA en relacién con los preservativos
femeninos adquiridos a través de este plan de
precalificacion se investigardn de acuerdo con un POE
establecido por el UNFPA para tal fin. Después de

la investigacion, el UNFPA facilitard al solicitante/
fabricante un informe por escrito de la investigacién
de las quejas, en el que se incluirdn las medidas
recomendadas. Si procede, el UNFPA exigird pruebas
de que se hayan tomado medidas.

El UNFPA pondri el informe a disposicion de las
autoridades competentes del pais en el que se encuentre
la instalacién de fabricacién, ateniéndose siempre a

las consideraciones sobre informacién confidencial. El
UNEPA se reserva el derecho de hacer publicos estos
informes si considera que tienen importancia para

la salud publica. Asimismo, el UNFPA se reserva el
derecho de compartir el informe completo o el informe
resumido o las medidas recomendadas con la OMS y

las autoridades competentes de los Estados Miembros
interesados de la OMS.

9.14 Reevaluacién

El UNFPA intentard llevar a cabo una reevaluacion

de los preservativos femeninos fabricados en una
instalacién especifica en intervalos de no més de tres
afnos. Estas reevaluaciones consistirdn en una evaluacién
exhaustiva de la documentacion, inspeccién de la
instalacién y pruebas de producto similares a las de la
evaluacién de precalificacién inicial. La reevaluacién
también puede ser necesaria en los siguientes casos:
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* Siel UNFPA o una o més de los otros organismos
de las Naciones Unidas considera que los
preservativos femeninos suministrados por el
fabricante no cumplen las especificaciones de la
OMS y el UNFPA o los requisitos de las pruebas
de conformidad anteriores al envio, segtin se detalla
en Preservativos ﬁmeninos: especz'ﬁmcz'ones genemlex,
precalificacion y directrices de adquisicion, 2012.

* Siel UNFPA o una o mds de las otras agencias u
organizaciones de las Naciones Unidas reciben una
queja de naturaleza grave;

*  Si hay un cambio importante en el proceso de
fabricacién que afecte a uno o mds de los elementos
que figuran en el apartado 9.12 anterior.

Toda la informacién pertinente, incluida la reevaluacién
de los documentos remitidos y los informes de
inspeccién de la instalacién, junto con la informacién
de supervision, serd examinada por el funcionario
designado por el UNFPA y se tomard la decisién de:

*  Mantener los preservativos femeninos y su
instalacién de fabricacion en la lista de productos
precalificados sin necesidad de tomar medidas
correctivas.

O bien:

*  Mantener el estado de precalificacién de los
preservativos femeninos y su instalacién de
fabricacién con el requisito de tomar medidas
correctivas y, si asi se ha acordado con el UNFPA,
realizar mds pruebas de producto o una inspeccién
de la instalacién.

O bien:

*  Suspender el estado de precalificacién.

El UNFPA intentard comunicar al solicitante/
fabricante el resultado de la reevaluacion y realizar las
modificaciones necesarias en la lista de productos e
instalaciones de fabricacién precalificados en los 30 dias
posteriores a la recepcién de los datos en funcién de la
decisién que se haya tomado.

La lista actualizada se publicard en los sitios web de

precalificacién de la OMS y del UNFPA.

El UNFPA excluird de la lista cualquier producto
e instalacion de fabricacion precalificados si
posteriormente se determina que la informacién
presentada es incorrecta o fraudulenta.
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TERCERA PARTE

CAPITULO 10






CAPITULO 10: DIRECTRICES DE ADQUISICION Y LISTAS DE CONTROL DE

ADQUISICION

10.1 Introduccién

Una cadena de suministro eficaz garantiza el suministro
de productos con la calidad, las cantidades y el estado
idéneos en el lugar y el momento correctos a un

costo razonable. Para lograr este objetivo, el ciclo de
suministro habitual consta de cuatro componentes
principales: seleccién, adquisicién, distribucién y

uso del producto. En la tercera parte de este manual

se trata el componente de adquisicién del ciclo de

la cadena de suministro y se identifican los pasos

clave de adquisicién para que los programas de salud
reproductiva reciban preservativos de buena calidad que
satisfagan las necesidades de sus clientes.

No obstante, antes de abordar los detalles del

proceso de adquisicién, es importante entender el
contexto general y el objetivo primordial de adquirir
preservativos femeninos de calidad de manera efectiva.
Se trata de apoyar los esfuerzos que hace un pais para
conseguir su objetivo de implantar un programa
integral de preservativos.

El objetivo de la programacién integral relativa a los
preservativos es desarrollar estrategias y programas a
través de los cuales toda persona sexualmente activa con
riesgo de embarazo no deseado, VIH u otras infecciones
de transmisién sexual, sin importar su edad, cultura,

Demanda Oferta

. Establecer a qué grupos
de clientes especificos
apuntar.

. Identificar las barreras de
acceso y uso.

. Utilizar material

educativo y de
consultoria a fin
de promover los
preservativos en los
puntos de distribucion.

. Construir apoyo politico,
social y comunitario para
el uso del preservativo.

Uso del
preservativo

situacién econémica, género, estado civil, religién

u orientacién sexual, tenga acceso a preservativos

de buena calidad cuando y dond los necesite, esté
motivada a usar de la manera correcta el preservativo
masculino o femenino y disponga de la informacién y
los conocimientos necesarios para usarlos siempre y de
la manera adecuada. El objetivo general es disminuir el
ndimero de actos sexuales sin proteccién para reducir asi
el indice de embarazos no deseados y las infecciones de
transmisién sexual, incluido el VIH.

10.1.1 Programacion integral relativa a los
preservativos

La programacién integral relativa a los preservativos
une e integra un gran namero de actividades, entre
las que se incluyen el liderazgo y la coordinacidn, la
promocidn del preservativo masculino y femenino,
la comunicacién que haga posible un cambio

de comportamiento, los estudios de mercado, la
segmentacion de mensajes, el uso optimizado de puntos
de entrada (tanto en clinicas de salud reproductiva
como en centros de prevencion/gestién del VIH), la
promocidn y la gestién coordinada de adquisicidn,
distribucién y suministro6. En la figura 1 se ilustran
los elementos clave de la oferta y la demanda que
deben abordarse en las programaciones relativas a los
preservativos.

Oferta

. Seleccionar productos que
atraigan a los clientes y que
satisfagan sus necesidades.

. Prever la necesidad de
preservativos.

. Buscar preservativos de
buena calidad.

. Administrar inventarios y
aplicar las normas de uso
vigentes para almacenar y
trasladar los preservativos.

. Distribuir los preservativos
mediante multiples canales
y tiendas.

Fuente: Condom Programming for HIV Prevention—An Operations Manual for Programme Managers
(deProgramacidn relativa a los preservativos para la prevencion del VIH: manual operativo para los directores de programas). UNFPA, PATH, OMS, 2006

6

principios de ONUSIDA, del UNFPA y de la OMS). Marzo de 2009.

Condoms and HIV prevention: position statement by UNAIDS, UNFPA and WHO (Los preservativos y la prevencién del VIH: declaracién de
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Se deben establecer sistemas para apoyar la adquisicion
de productos de buena calidad, pero, al mismo tiempo,
los procesos de adquisicién deben formar parte de un
esfuerzo estratégico y coordinado para mejorar el acceso
y uso de los preservativos a fin de evitar embarazos no
deseados e infecciones de transmision sexual como el
VIH. Para obtener mds informacién acerca dede la
programacién integral relativa a los preservativos, véase
http://www.unfpa.org/hiv/programming.htm.

10.2 Adquisicion

En esta seccidn se explican los pasos necesarios en el
proceso de adquisicién para permitir que los programas
nacionales reciban preservativos de buena calidad en
cantidades y estado idéneos en el lugar y el momento
correctos a un costo razonable.

Varios organismos internacionales que trabajan en

el campo de la adquisicién y gestién logistica de
anticonceptivos han desarrollado las metodologias
detalladas para llevar a cabo el proceso de adquisicién
en el sector publico y gestionar la cadena de suministro.

Para garantizar que los pasos de adquisicién incluidos
en este manual se ajusten a las Gltimas instrucciones de
la programacién integral relativa a los preservativos, se
han utilizado como referencia dos manuales clave:

*  Condom Programming for HIV Prevention— An
Operations Manual for Programme Managers
(Programas de preservativos para la prevencién del
VIH: manual operativo para los directoresdirectores

de programas). UNFPA, PATH, OMS, 2006.

*  Procurement Capacity Toolkit: Tools and Resources
for Procurement of Reproductive Health Supplies
(Herramientas de adquisicién: instrumentos
y recursos para adquirir insumos de salud

reproductiva). PATH, 2009.

El método de adquisicién en diez pasos descrito en
este documento se basa en Procurement Capacity
Toolkit: Tools and Resources for Procurement of
Reproductive Health Supplies (PATH, 2009). En ¢l

se sintetiza el proceso de suministro de productos de
salud reproductiva del sector publico en tres fases:
planificacién del programa, proceso de adquisicién y
rendimiento. Dentro de estas tres fases se identifican
diez pasos habituales que se han disefiado para ayudar
al comprador a obtener un producto de buena calidad a
un costo razonable en el momento necesario.

Las tres fases y los 10 pasos de la adquisicién en el
sector de la sanidad publica se identifican en la tabla 14.

Fases

Diez pasos de adquisicion

1. Planificacion del programa

1. Definicion de los requisitos de suministro

2. Personalizacién de las especificaciones

3. Evaluacion de las opciones de adquisicion

4. Presupuesto, financiacion y requisicién de adquisicion

Vinculo crucial: financiacion de la solicitud de adquisicion

2. Proceso de adquisicion

5. Planificacion de la adquisicion

6. Elaboracion de los documentos de licitacion y
convocatoria de ofertas

7. Seleccion de proveedores (consultar notas sobre
aprobacién normativa)

8. Negociacion y adjudicacion del contrato

Vinculo crucial: firma del contrato y garantia de pago

3. Ejecucion

9. Ejecucion y supervision del contrato

10. Entrega de los productos
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Deben tenerse en cuenta las siguientes

consideraciones:

a) Los pasos descritos en este manual definen una
préctica efectiva, pero el proceso real de adquisicién
que sigue un comprador puede variar en funcién
de factores tales como las normas gubernamentales
de adquisicién, la fuente de financiacién, la
existencia de fabricantes calificados en el pais, los
requisitos de registro del pais y los procedimientos
y requisitos de adquisicién propios del comprador.
Consulte las notas adicionales a continuacién sobre
los requisitos de registro del pais.

b) Aunque los pasos de adquisicién se han presentado
en un formato secuencial, a menudo es necesario
realizar varios pasos a la vez.

c) Los pasos de adquisicién pueden variar de un
pais a otro, pero, para que sean efectivos, cada
uno de los pasos requiere liderazgo; recursos
humanos y econémicos adecuados; disposicién
para colaborar y coordinacién entre las distintas
partes involucradas en cada paso del proceso de
adquisicidn; y toma de decisiones oportuna.

10.2.1 Notas sobre los registros de paises

La aprobacién de regulacién nacional es un
componente importante en la garantia de calidad de
los anticonceptivos, pero también puede ser contraria
al envio a tiempo y a los precios bajos, si la entidad
de adquisicién no entiende las précticas de regulacién
nacionales o no actda conforme a ellas.

Los preservativos femeninos son considerados
dispositivos médicos en la mayoria de los paises y los

requisitos de registro de dispositivos médicos varian
considerablemente de un pais a otro7. Puede denegarse
la entrada al pais a productos no registrados y se

los puede poner en cuarentena, devolver o destruir.
Independientemente de su disposicién, no estdn
disponibles para el programa de salud reproductiva para
su distribucién.

El tiempo requerido para la aprobacién normativa
nacional y el registro puede ser significativo, pero si
una entidad de adquisicién limita la elegibilidad para
la licitacién solamente a los productos que hayan

sido registrados por la autoridad normativa nacional
del pais, puede limitar la competencia, lo que puede
provocar que aumentenaumenten los precios de

los productos. Si la entidad de adquisicién abre la
competencia a productos que no hayan sido registrados
en el pais, los precios ofrecidos podrian ser menores,
pero el contrato podria retrasarse mientras el proceso de
registro normativo se desarrolla, lo que puede dar lugar
a un envio posterior.

El tiempo adicional de registro del producto debe
considerarse en el proceso de planificacién de la
adquisicién. El registro de producto puede llevar de 3

a 12 meses y, en ocasiones, mds tiempo. Depende del
producto en si mismo, de la capacidad y las capacidades
de la autoridad normativa nacional y de c6mo la
autoridad normativa nacional tiene la intencién de
abordar el proceso de aprobacién.

Los compradores que conozcan los procesos normativos
nacionales posiblemente satisfagan las necesidades del
programa con respecto a productos eficaces y seguros, a
bajo precio y con fechas de envio especificas.

7 Adaptado de Procurement Capacity Toolkit: Tools and Resources for Procurement of Reproductive Health Supplies (Herramientas de adquisicion:
instrumentos y recursos para adquirir insumos de salud reproductiva). PATH, 2009.
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Listas de verificacion de las especificaciones de la OMS y el UNFPA

Las listas de verificacién que figuran a continuacién se han disenado para garantizar que se sigan todos los pasos
necesarios a la hora de preparar las especificaciones y de poner en prictica efectivamente el proceso de adquisicién.
Se insta a los compradores a que hagan fotocopias de las listas de verificacion y sigan los pasos descritos.

Véase elel capitulo 1 de la parte 1 para conocer las especificaciones generalesegenerales.

Paso | Lista de verificacion Accion Comentarios

1 Destino de los preservativos:
e Programas de mercadotecnia social
o Sector publico

¢ Ambos

2 Poblacion destinataria:
e Programas de planificacion familiar
e Programas de prevencién de ITS/VIH/SIDA

e Grupos de poblacién especificos

3 {Cuales son los requisitos normativos?
(Véase la lista de verificacion de adquisicion)

iCudles son los pasos necesarios para registrar el
producto en el pafs?

e Tiempo requerido para el registro
e Informacién requerida

o Costos y tarifas de registro

iCuéles son los requisitos para el despacho de aduanas?
e Despacho
e Exenciones/exoneraciones

¢ Documentacion necesaria

iCudles son los requisitos programaticos?

4 iDénde se guardan las existencias de
preservativos?

iCudnto durardn las existencias actuales?

iSe han identificado éreas o poblaciones de prioridad
alta?

iCudl es el calendario de entregas?

iQué cantidad es necesaria y en qué plazo de tiempo?

iCudl es la capacidad de almacenamiento
(dénde y en qué cantidad)?

iHay un sistema de distribucion establecido?
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Paso

Lista de verificacion

Accion

Comentarios

Agencia de muestreo y laboratorio de pruebas
seleccionados

Proveedores precalificados examinados

Regimenes de las pruebas de conformidad anteriores
al envio:
laboratorios de pruebas seleccionados

iSe requieren pruebas de confirmacién?

Preparacion de las especificaciones

Requisitos generales especificados seguin se detalla en
las Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA para
los preservativos femeninos

Requisitos de rendimiento detallados en las
Especificaciones generales de la OMS y el UNFPA para los
preservativos femeninos

Comprobacion de los requisitos de disefo:
o (aracteristicas esenciales: elementos de retencion y
otros componentes adicionales

o (Color: indicar pigmento y tratar con el fabricante

o Olory sabor:si se requiere fragancia, afadir a las
especificacionesones y tratar con el fabricante

e Formay textura:

Indicar ancho

Indicar largo

e Grosor recomendado en las Especificaciones de la
OMS y el UNFPA

e Lubricante recomendado en las Especificaciones de
la OMS y el UNFPA

Comprobacion de los requisitos de embalaje:
e Embalaje individual y marcado del embalaje de
acuerdo con las Especificaciones de la OMS y el UNFPA

e Idioma acordado con el fabricante

» Marcado del envoltorio de papel de aluminio
individual:

Nombre y direccién del fabricante
Fecha de caducidad y de fabricacién

Ndmero de lote

o Otras referencias exigidas por los organismos
regulatorios

¢ Vida util (no menos de 3 afos ni méas de 7)
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Paso | Lista de verificacion Accion Comentarios
6 {Qué otras indicaciones se requieren en los
(con- | embalajes individuales?
tinua-
cion) |« Linea de ayuda sobre el SIDA
e Numero de licencia
» «No apto para la venta»
e Instrucciones de uso y desecho
7 Especificaciones del embalaje
Comprobacion del disefio del embalaje:
e Color (nimero Pantone)
o Fuente
e Logotipo
e Estilo
o Color del envoltorio individual
e Forma del envoltorio individual
Aprobacion del envoltorio individual: j;qué
procedimiento se debe seguir?
8 Comprobacion de los requisitos de embalaje:
o (Cajas interiores y exteriores de acuerdo con las
Especificaciones de la OMS y del UNFPA
o Marcado de cajas interiores y exteriores de acuerdo
con las Especificaciones de la OMS y del UNFPA
o (Cantidad por paquete interior (requisitos
adicionales):
o ;Logotipo del donante?
o ;Direccion de la agencia de adquisicion?
9 Envases de consumo especificados por el
comprador:
o Tamafo de billeteray disefio
e Numero por tira
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Tabla 16. Lista de verificacion de adquisicion

Paso y comprobacion Si Fecha de Comentarios/notas
finalizacion

Paso 1: definicion del contexto del programa

iQué organismos donantes, no gubernamentales y de
mercadotecnia social, asi como empresas comerciales

y ministerios del sector publico, participan en la
adquisicion, distribucion y promocion de preservativos?

iCudles son las fuentes de financiacién?

iQué fuentes de suministro se utilizan?

Historial de la adquisicién de preservativos durante los
ultimos tres afos

1.2 Prevision de los requisitos del programa

Investigacion de las necesidades actuales de la poblacién
y de las necesidades no satisfechas

iCudl es el historial de envios previos?

iCudles son las tendencias de adquisicion y uso de
preservativos?

iQué nivel de existencias de reserva se quiere mantener?

iSe utiliza algun sistema de informacion de gestion
logistica que capture los niveles de existencias y
distribucion?

iCudles son los requisitos de los organismos nacionales
de regulacién para la adquisiciéon e importacion?

iComMo se importan los preservativos al pais?

iSe han encontrado problemas en la adquisicién de
preservativos en el pasado?

iLongitud de los ciclos de adquisicion anteriores?

iNiveles de existencias actuales y lugar

de almacenamiento de los preservativos?

iCudl es el consumo anual?

iCudntos meses durardn los suministros actuales?

iHay algun producto que tal vez no se distribuya antes de
caducar?

iCalendario de distribucién previsto?

iRequisitos previstos?

iCalendario de entrega?

iSistema de almacenamiento y distribucion establecido?

Paso 2: personalizacion de las especificaciones

Véase Especificaciones de la OMS y el UNFPA

Los requisitos generales no deben modificarse

Los requisitos de rendimiento no deben modificarse

Los requisitos de disefo pueden modificarse

Los requisitos de embalaje no deben modificarse
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Paso y comprobacion

Si

Fecha de
finalizacion

Comentarios/notas

Envase de consumo disefiado y aprobado

Especificaciones del envase de consumo preparadas para
su discusion con el fabricante

Otros aspectos

Paso 3: evaluacion de las opciones de adquisicion

Seleccién de un método:
i) Adquirir directamente de un fabricante a través de un
proceso de licitacion competitivo

i) Adquirir a través de un organismo de adquisicion

i) Adquirir a través de una organizacion u organismo de
adquisicion internacional

iv) Comprar a una organizacién de mercadotecnia social

. e

Paso 4: presupuesto, financiacion y requisicion de la adquisicion

Estimacion de los costos de adquisicion para determinar
el presupuesto:

e precio unitario;

o costo del flete y el seguro;

e muestreoy pruebas;

e costos de importacion/despacho aduanero;

e pruebas de confirmacion posteriores al envio;

e impuestos.

Considerar también:

e cotos de almacény dep0sito;
e costos de distribucién;

e costos de promocion.

Financiacion: identificar y asegurar la financiacion

Identificacion de los desafios clave y las soluciones

Paso 5: planificacion de la adquisicion

Obtencion de la autorizacion para contratar y
comprometer fondos

Confirmacioén de las asignaciones presupuestarias y los
plazos para la disponibilidad de fondos

Examen de las especificaciones técnicas para garantizar
su cumplimiento y la adhesion del formato a las normas
internacionales

Confirmacion de la fecha, del lugar de entrega y el modo
de transporte

Visita a las autoridades aduaneras y discusion de los
procedimientos

Revision de la normativa que cubre los procedimientos
nacionales de regulacion, la importacion y la distribucion
de preservativos
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Paso y comprobacion

Si

Fecha de
finalizacion

Comentarios/notas

Confirmacion de los requisitos especificos del pais y los
procedimientos de regulacién nacionales:

o ;Existe una norma de calidad nacional obligatoria?
e ;Cémo se aplican las normas?

o ;Existe el requisito de probar todos los lotes de
preservativos antes de enviarlos al pais?

o ;Existe algun laboratorio competente y acreditado
en el pais? De no ser asi, jexiste algun laboratorio
acreditado en la regién?

o ;Qué otros requisitos de entrada existen?

o ;Existe un requisito de registro previo a la
importacion?

Visitar el organismo nacional de regulacion y revisary
comprender los procedimientos

Paso 6: elaboracion de los documentos de licitacion y

convocatoria de ofertas

Identificacion de la informacion necesaria para los
documentos de licitacion:

e instrucciones, normas y procedimientos para la
licitacion;

e informacién sobre el lugar y el momento de apertura
de las ofertas;

¢ informacién sobre el modo de evaluacion de las

ofertas y modo de seleccion de la oferta ganadora por

parte del comprador;

e informacion sobre cualquier factor, ademas del precio,

que el comprador vaya a tener en cuenta;

o especificaciones técnicas y requisitos de
cumplimiento;

e cantidad, calendario de entregas y clausulas sobre
retrasos (requisitos);

e requisitos normativos nacionales;

« condiciones del futuro contrato entre el comprador y
el licitante ganador;

e solicitud de documentos que justifiquen las medidas
tomadas para garantizar la calidad de fabricacion;

o procedimiento de resolucion de conflictos;

e procedimientos para la realizacion de las pruebas de
conformidad anteriores al envio y, si los organismos
nacionales lo requieren, procedimientos para llevar a
cabo las pruebas de confirmacion;

e modalidades de envio;
e modalidades de pago;

o formularios de muestra con la redaccion necesaria
que debe usar el licitante.

iAlguna otra consideracion?
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Paso y comprobacién

Si

Fecha de
finalizacion

Comentarios/notas

Uso de proveedores precalificados por la OMS y el UNFPA:

verificacion de la capacidad de fabricacion;
busqueda de informacién sobre posibles proveedores;
seleccion del laboratorio de pruebas;

selecciéon de la agencia de muestreo independiente;

condiciones generales del contrato.

Preparacion del paquete de documentos de licitacion:

instrucciones generales para los licitantes;
instrucciones especiales para los licitantes;

paises y proveedores que pueden/no pueden
participar;

condiciones generales del contrato;
especificaciones técnicas;
programa de requisitos y fechas de entrega;
criterios de evaluacion;
criterios de calificacion;
formularios de oferta y contrato, que deben incluir:
un programa de precios
un formulario de garantia de la oferta
un formulario de garantia de rendimiento

un formulario del contrato

Convocatoria para la presentacién de ofertas:
ise conocen los medios que se utilizardn para anunciar la
convocatoria para la presentacion de ofertas?

Recepciény gestion de las ofertas:

Las ofertas deben mantenerse cerradas hasta el dia y
la hora indicados para su apertura.

Los sobres de las ofertas deben llevar estampadas la
fechay hora de su recepcion.

Paso 7: seleccion de proveedores

Acuerdo sobre los criterios para la evaluacion de las ofertas

iSe requiere asistencia para revisar e interpretar las
pruebas documentales facilitadas por los fabricantes?

Comprobacién de que los proveedores han confirmado que:

son capaces de suministrar las cantidades necesarias
en el plazo deseado;

tienen un historial demostrado de fabricacién de
productos que se ajusta a las especificaciones de la
OMS 'y el UNFPA, a las especificaciones del comprador
0 a requisitos similares;

son proveedores precalificados porla OMS y el
UNFPA, si dicha precalificacién es un requisito
especificado
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Paso y comprobacion

Si

Fecha de
finalizacion

Comentarios/notas

en los documentos de licitacion;

e permitirdn que un organismo de muestreo realice un
muestreo aleatorio de preservativos en la instalacion
de fabricacion;

« aceptaran las pruebas de conformidad anteriores
al envioy, en caso necesario, las pruebas de
confirmacion;

- aceptaran los resultados de las pruebas de un
laboratorio independiente acordado entre las dos
partes;

« aceptaran el procedimiento de resolucion de
conflictos;

-+ aceptaran las condiciones generales y especificas del
contrato.

Eliminacion de agentes de adquisiciones e importadores
no especializados de la lista de posibles proveedores.

Paso 8: negociacion y adjudicacion del contrato

iEn funcién de qué factores se selecciona al proveedor?

e sise trata de un proveedor precalificado por la OMS'y
el UNFPA;

+  calidad del producto;

+  capacidad de suministro;

«  precio;

capacidad para cumplir los requisitos del contrato.

iSe dispone de una garantia de pago?

Paso 9: ejecucion y supervision del contrato

iSe ha establecido un sistema para gestionar el contrato
de manera proactiva?

iSe han organizado las pruebas de conformidad lote por
lote anteriores al envio?

Paso 10: entrega de los productos

iSe conocen y se han implementado los procedimientos
para el despacho aduanero?

iSe ha organizado el almacenamiento?

iSe han organizado el muestreo y las pruebas anteriores
al envio de todos los lotes fabricados para comprobar que
cumplen con las especificaciones?

iSe cumplen los requisitos normativos?

iSe requiere asistencia para interpretar los resultados de
las pruebas de laboratorio?

(Tratar con el laboratorio o comunicarse con la linea de
ayuda).

iHay un procedimiento establecido para la resolucion de
conflictos?
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Tabla 16. Lista de verificacion de adquisicion (continuacion)

Paso y comprobacion

Si

Fecha de finalizacion

Comentarios/notas

iSe conoce el calendario de entregas?

iSe conocen los procedimientos de despacho aduanero?

iSe dispone de toda la informacion y los formularios
necesarios para el despacho aduanero?

iRequieren los organismos regulatorios pruebas de
confirmacion?

En caso afirmativo, jse han acordado los procedimientos
de muestreo y el régimen de pruebas?

(Esté familiarizada la autoridad normativa con el proceso
de resolucion de conflictos?

iSe ha vuelto a confirmar el calendario de entregas?

iSe conoce el procedimiento de despacho aduanero?

iSe ha recibido toda la documentacién de aduanas?

iEs necesario ocuparse de algun factor que pueda
demorar la recepcion del envio?

iEstan los almacenes listos y preparados para recibir el
envio de preservativos?

iSe ha organizado el transporte?

Almacenamiento

iEl ambiente esta limpio, seco y bien ventilado?

iHay contacto con aceite, petréleo, agua o luz
ultravioleta?

iEstan los preservativos en el embalaje original con las
marcas de fabricacion?

iSe van a almacenar los preservativos de forma que sea
posible distribuirlos por orden de caducidad?
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10.3 Almacenamiento de los preservativos

Las fébricas de preservativos precalificadas por el
UNFPA deberdn proporcionar pruebas que confirmen
la vida qtil indicada del producto. La vida util se
determina mediante un estudio en tiempo real realizado
a una temperatura especifica (30(+5 -2) °C), ya que esta
es la temperatura cinética media del clima mds extremo
en las zonas climdticas III y IV. Los preservativos
femeninos de fabricantes precalificados pueden, por lo
tanto, ser almacenados a temperaturas medias en climas
tropicales durante la vida util indicada sin riesgo de
deterioro. En el documento de base técnica del anexo 3
se ofrece mds informacién acerca de los motivos de

la seleccién de (30 -2+5)°C como la temperatura de
almacenamiento utilizada en los estudios de estabilidad.

Dado que la vida ttil de los preservativos se ha
determinado a una temperatura de (30 -2+5)°C,

no serd necesario almacenarlos en lugares con aire
acondicionado, aunque, de estar disponible, su uso
supondria una gran ventaja en climas cilidos. En estos
climas es importante almacenar los preservativos en
un lugar bien ventilado y lejos de la luz solar directa

y de otras fuentes de calor a fin de reducir al minimo
su exposicion a altas temperaturas. Estas precauciones
también deben adoptarse durante el transporte y envio
de los preservativos. Los preservativos almacenados en
contenedores maritimos al aire libre son especialmente
vulnerables, ya que la temperatura en el interior de

los contenedores puede ser mucho mis alta que la
temperatura ambiente, lo que acelerard el deterioro.

El tiempo de almacenamiento en contenedores debe
reducirse al minimo.

Los preservativos se encuentran en envoltorios
individuales sellados, que, a su vez, estdn envasados

en paquetes de cartén. Estos paquetes de cartén se
deterioran con la humedad, por lo que deben guardarse
en almacenes secos, apartados de las paredes y colocados
sobre palés para protegerlos de la humedad del piso

de los almacenes. Los paquetes deben quedar como
minimo a 10 cm del suelo y a 30 cm de las paredes,

Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacién y directrices de adquisicién, 2012

con una altura méxima de apilamiento de 2,4 metros.
Los envoltorios individuales ofrecen proteccién total
a los preservativos. No obstante, los dafios cosméticos
del envase individual y el dafio del envoltorio exterior
pueden dar la impresién de que el producto estd
deteriorado y hacerlo menos aceptable para el usuario.
Se debe evitar cualquier posible contaminacién (por
agentes como polvos o liquidos).

Los preservativos se deben dejar en sus paquetes y
envases originales hasta que sea necesario extraerlos para
su distribucién final. Los paquetes se deben colocar de
manera que el nimero de lote y la fecha de caducidad
sean bien visibles. Asimismo, se debe identificar y
registrar su ubicacién para luego poder localizar lotes
especificos. Para reducir la posibilidad de vencimiento
del producto de los lotes se deben distribuir por orden
de caducidad (first expiry—first out basis (FEFO, por su
siglas en inglés)), es decir, los que caduquen primero se
distribuirdn primero.

Los preservativos dafiados o caducados deben
almacenarse por separado y desecharse siguiendo las
normas locales para el desecho de dispositivos médicos
danados.

Para consultar un diagrama informativo sobre el
almacenamiento de preservativos, véase: heep://deliver.

jsi.com/dlvr_content/ resources/ allpubs/guidelines/
GuidPropStor_Char.pdf.

Para obtener informacién detallada sobre el
almacenamiento y la distribucién dentro del pais, véase
la publicacién del UNFPA Condom Programming for
HIV Prevention—An Operations Manual for Programme
Managers (deProgramacion relativa a los preservativos
para la prevencion del VIH: manual operativo para los
directores de programas) y el documento de PATH
Procurement Capacity Toolkit: Tools and Resources

for Procurement of Reproductive Health Supplies
(Herramientas de adquisicio’n: instrumentos y recursos
para adquirir insumos de salud reproductiva).
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CUARTE PARTE






COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacién a la que tengan acceso los asesores
e inspectores durante las evaluaciones e inspecciones

o a raiz de cualquier otra tarea relacionada con el
cumplimiento de sus responsabilidades dentro del
proyecto antes mencionado, se considerard como
confidencial y propiedad del UNFPA vy las partes

que colaboren con el UNFPA de acuerdo con las
condiciones que figuran a continuacién.

Los asesores e inspectores tomardn todas las medidas
necesarias para garantizar que:

* la informacién confidencial no se utilice para
ningln propésito diferente a las actividades
de evaluacién/ inspeccidn descritas en este
documento; y

* la informacién confidencial no se revele ni facilite a
ninguna persona que no esté sujeta a obligaciones
de confidencialidad y no uso similares a las
recogidas en este documento.

No obstante, los asesores e inspectores no estardn
sujetos a ninguna obligacién de confidencialidad y no
uso en la medida en que puedan demostrar claramente
que cualquier parte de la informacién confidencial:

* obraba en su poder antes de la divulgacién
por parte del UNFPA o de otra persona en su
nombre (incluida la divulgacién por parte de los
fabricantes); o

* era de dominio publico en el momento de la
divulgacién por parte del UNFPA o de otra

persona en su nombre (incluidos los fabricantes); o

* habia pasado a ser de dominio publico, aunque no
a través de ellos; o

* la habia puesto a su disposicién un tercero que
no habia infringido ninguna obligacién legal de
confidencialidad.

Conflicto de intereses

Antes de iniciar el trabajo, cada asesor e inspector
debera firmar una declaracién de intereses (ademds
del compromiso de confidencialidad mencionado
anteriormente).

Si, segtn esta declaracién de intereses, se considera que
no hay riesgo de que exista un conflicto real o aparente
de intereses (o se considera que solo hay un conflicto
de intereses insignificante o irrelevante) y, por lo tanto,
se considera apropiado que el evaluador o inspector

en cuestion realice el trabajo, este desempefard sus
funciones exclusivamente como asesor del UNFPA. A
este respecto, cada asesor e inspector debe confirmar
que la informacién que ha facilitado en la declaracién
de intereses es correcta y completa, y que informard de
inmediato al UNFPA sobre cualquier cambio que se
produzca en dicha informacién.

Todos los inspectores acuerdan que a solicitud del
fabricante, el UNFPA informard por adelantado

al fabricante de la composicién del equipo que se
realizard la inspecci6n de la instalacién y la identidad
de cada uno de los inspectores, y le proporcionard

sus curriculos. De este modo, el fabricante tendrd la
oportunidad de expresar ante el UNFPA sus dudas
con respecto a cualquiera de los inspectores antes de la
visita. Si estas dudas no pueden resolverse en consulta
con el UNFPA, el fabricante podrd oponerse a que uno
de los miembros del equipo participe en la visita a las
instalaciones.

El fabricante debe dar a conocer esta objecion al
UNEPA en los 10 dias posteriores a la recepcién

de informacidn sobre la composicién del equipo
propuesto. En el caso de que se presente una objecidn,
el UNFPA podré cancelar la totalidad o una parte del
acuerdo con ese inspector, asi como las actividades que
le hubieran sido asignadas.
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EJEMPLO DE CARTA DE SOLICITUD

PREQUALIFICATION OF FEMALE CONDOM PRODUCTS AND MANUFACTURING SITES

Date [fecha]

United Nations Population Fund
Marmorvej 51,

DK 2100 Copenhagen,
Denmark

Dear Sir/Madam,

Being duly authorized to represent and act on behalf of [insertar nombre del fabricante] (hereinafter referred
to as the “Applicant”), and having reviewed and fully understood all the prequalification information
provided, the undersigned hereby applies to be prequalified by UNFPA as potential suppliers of female

condoms.

Attached to this letter are copies of original documents defining:
*  'The Applicant’s legal status;

*  Product Dossier

*  Summary of the Site Master File

*  Sample products

*  Current quality certificates and registrations

UNEFPA and its authorized representatives are hereby authorized to conduct any enquiries or investigations
to verify the statements, documents, and information submitted in connection with this application, and to
seek clarification from our bankers and clients regarding any financial and technical aspects.

This Letter of Application will also serve as authorization to any individual or authorized representative of
any institution referred to in the supporting information to provide such information deemed necessary and
requested by UNFPA to verify statements and information provided in this application or with regard to the
resources, experience, and competence of the Applicant.

The Applicant declares that all the information provided with the application is valid.

Name of Applicant: [nombre de la organizacién]

Name of Responsible Officer [incluir nombre del responsable]

Signature [firma]

Position/Title [cargo] Date [fecha]
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FUNDAMENTOS TECNICOS DE LAS ESPECIFICACIONES GENERALES
DE LA OMSY EL UNFPA PARA LOS PRESERVATIVOS FEMENINOS

1. Antecedentes

Aunque el preservativo femenino no estuvo
ampliamente disponible en el mercado hasta la década
de los noventa, el concepto de una vaina interna que se
pueda insertar en la vagina antes de la relacién sexual
para evitar el embarazo y las infecciones de transmisién
sexual no es nuevo. Segtin la leyenda, Minos, el rey
mitolégico de Creta, utilizaba un preservativo femenino
hecho con la vejiga de cabras para proteger a las
mujeres, mientras que ¢l liberaba el semen producido
por su serpiente (1). En 1907, Graham solicité la
patente 899.251 en EE. UU. de una bolsa que se podia
insertar en la vagina de un animal antes del coito para
recoger el semen con el fin de la inseminacién artificial.
La bolsa se describe como hecha de un material flexible
como caucho suave y con un marco o unién flexible

en el extremo abierto que se apoya contra la vulva y

asi evita que la bolsa sea empujada dentro de la vagina.
La patente también describe la bolsa con una banda

de material de menor rendimiento en una posicién
intermedia a lo largo de su longitud, de forma ovoide
en un sector con el fin de conservar su forma 77 situ

y evitar que las paredes de la vagina hagan colapsar

la bolsa. El dispositivo descrito por Graham posee
todas las caracteristicas consideradas esenciales en un
preservativo femenino moderno.

Durante la reunién de grupo de la Administracién

de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) celebrada el 7 de marzo
de 1989 para revisar la clasificacién del preservativo
femenino de Wisconsin Pharmacal Company, se hizo
referencia a un dispositivo, el Gee Bee Ring, que se
distribuia en la década de los treinta como preservativo
femenino (2). Bounds y otros (3) informaron de que los
preservativos femeninos también estaban disponibles en
el Reino Unido, como el Capote Blanco en la década
de los veinte y el Capote Anglaise o Ladies Own Sheath
en la década de 1960. Sin embargo, ninguno de estos
productos parece haber sido ampliamente utilizado o
haber logrado un éxito comercial.

Otros ejemplos tempranos de preservativos femeninos
aparecen en la literatura de patentes. La patente
3.536.066 que presenté Ludwig en 1967 en EE. UU.
describe un dispositivo que consiste esencialmente

en una parte inferior del bikini o ropa interior que
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contiene un «probdscide cul de sac con pliegues
circulares inferiores» en la regién de la entrepierna

del bikini. La mujer usa el dispositivo y, durante el
coito, el hombre empuja el «probdscide cul de sac»
hacia el interior de la vagina. En esta patente, Ludwig
describe esencialmente lo que se conoce hoy como

el preservativo del bikini o ropa interior. En 1975,
Freimark present6 la patente 4.004.591 en EE. UU.
de un «dispositivo anticonceptivo para ser usado
internamente por las mujeres... ». La patente describe
un elemento tubular hecho de un material flexible
disenado para ajustarse perfectamente dentro de la
vagina con dos aletas que se extienden hacia fuera en el
extremo abierto destinado a cubrir los labios superiores
de la usuaria y el drea epidérmica adyacente. A pesar
de muchos intentos de desarrollar un preservativo
femenino comercialmente viable, solo en los tltimos 20
afos se pudo lograr cierto grado de éxito.

A finales de los ochenta, Hessel, un médico danés,
desarroll6 el disefio de un preservativo femenino.

El producto fue patentado en todo el mundo (por
ejemplo, las patentes 4.735.621 y 4.976.273 en
Estados Unidos). Hessel vendié los derechos del
producto a Chartex Resources Limited, una empresa
privada britdnica, que a su vez seleccioné a Wisconsin
Pharmacal Company como licenciataria en EE. UU.
del producto. En 1996, Wisconsin Pharmacal cambié
su nombre a Female Health Company (FHC), una
empresa de Estados Unidos que cotiza en bolsa.
Posteriormente, FHC adquirié Chartex y ahora posee
los derechos mundiales del preservativo femenino.

El producto fue lanzado originalmente en varios
paises europeos como Suiza, Francia, el Reino Unido,
Italia y Austria en 1992. La autorizacién previa a la
comercializacidn de la FDA se obtuvo en 1994, lo cual
allané el camino para que el preservativo se vendiera
en los EE. UU. El producto se ha distribuido con
varios nombres, dependiendo del mercado y de la ruta
de distribucién. Los nombres incluyen los siguientes:
Reality, Femidon, Dominque, Femy, Myfemi, Protectiv’
y Care.

En 2003, FHC comenz6 a desarrollar una segunda
generacién de preservativos femeninos con la intencién
principal de reducir el costo del producto. La nueva
versién, conocida como FC2, se fabrica a partir de
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un l4tex sintético en una operacién de inmersién, un
proceso similar al utilizado en la fabricacién de los
preservativos masculinos de ldtex. El FC2 recibié la
autorizacién europea de comercializacién (Marca CE)
en 2005 y la aprobacién previa a la comercializacion de
la FDA en 2009. Tras el éxito del desarrollo del FC2,

FHC dejé de fabricar el preservativo original, que ahora

se designa como FCI.

Con los FC1 y FC2, FHC abri6 efectivamente

el mercado a los preservativos femeninos. Otros
fabricantes han desarrollado, o estdn en el proceso de
desarrollar, nuevos tipos de preservativos femeninos.
Los ejemplos incluyen los siguientes: el preservativo
femenino VA w.o.w® (worn of women) Condom
Feminine® o Lamour fabricado por Medtech Products
Ltd, Chennai, India. Este producto suele conocerse
como preservativo femenino Reddy en honor al
nombre de su disenador.

El Woman’s Condom fue desarrollado por PATH
(Programa de tecnologias adecuadas en materia de
salud) en los Estados Unidos y actualmente estd
en etapa de ampliacién de fabricacién por Medical

Apparatus Co. Ltd en Shanghai Dahua, China.

El preservativo femenino Cupid, fabricado por Cupid
Ltd, Mumbai, India.

El preservativo femenino Phoenurse, producido
y distribuido en China por Condombao Medical
Polyurethane Co. Ltd, Shanghdi.

Ademds, hay un niimero de preservativos de ropa
interior o bikini en distribucién limitada. Estos
productos consisten en una pieza de ropa interior que
usa la mujer y tiene como medio para fijar una vaina.
La ropa interior tiene la funcién de evitar que la vaina
sea empujada completamente dentro de la vagina.

2. Diseno del preservativo femenino

Los preservativos femeninos estdn disenados para
insertarse dentro de la vagina antes de la penetracién
del hombre. En principio, el preservativo femenino
puede insertarse un tiempo antes del coito y esto se

ve a menudo como una de las posibles ventajas del
dispositivo. A la vez, lo controla la mujer y, si se inserta
previamente, no interfiere con el coito. Dependiendo
del disefio especifico, el dispositivo también podria

proporcionar cierta proteccién a los genitales
externos, otra ventaja potencial sobre los preservativos
masculinos.

Existen muchos posibles disefios diferentes de
preservativos femeninos, pero todos los que estdn en
distribucién o desarrollo en la actualidad tienen las
siguientes caracteristicas:

*  Una vaina que cubre la vagina. La vaina estd
hecha de polimero y es generalmente eléstica. Los
materiales comunes incluyen poliuretano (FC1,
Woman’s Condoms, Phoenurse), litex de caucho
sintético (FC2) y ldtex de caucho natural (Reddy y
Cupido).

*  Un componente externo que previene que el
preservativo sea empujado dentro de la vagina
durante el coito. Esto puede ser un anillo (FCI1,
FC2 y Woman’s Condom de PATH) o un marco
semirrigido (Reddy y Cupid). El componente
externo puede etar integrado en la vaina, como es
comun en los dispositivos que utilizan un anillo, o
puede estar unido a la vaina, como suele ser el caso
cuando se utiliza un marco.

*  Un elemento de retencion interno que mantiene al
preservativo dentro de la vagina. Los elementos que
suelen utilizarse incluyen anillos el4sticos (FC1,
FC2 y Phoenurse) y esponjas (Reddy y Cupid). El
Woman’s Condom desarrollado por PATH es tnico
en incluir un ndimero de almohadillas de espuma
de poliuretano hidréfilo en el extremo cerrado del
preservativo que se adhieren suavemente a la pared

vaginal.

*  Un medio para insertar el preservativo dentro de la
vagina. El elemento de retencién interno puede
usarse para este propésito, en particular en el caso
de los preservativos que tienen un anillo interno, o
puede tener un aplicador separado que se desecha
después de la insercién. El Woman’s Condom de
PATH es tinico porque tiene un dispositivo de
insercién hecho de alcohol de polivinilo que se
disuelve una vez dentro de la vagina y asi libera el
preservativo.

Los preservativos femeninos generalmente estin
prelubricados, pero algunos vienen con un sobre de
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lubricante que debe aplicarse inmediatamente antes
de su uso. Se utilizan fluidos de silicona y lubricantes a
base de agua. Dependiendo de los materiales utilizados
para fabricar el preservativo, puede tener una mayor
tolerancia a una gama mds amplia de lubricantes
personales que en el caso de los preservativos
masculinos de ldtex. Al igual que con los preservativos
masculinos, los productos se distribuyen en envases
individuales destinados a proteger el preservativo
durante el transporte y almacenamiento. Uno o més
envases individuales se pueden embalar en un envase
de consumo, sobre todo en el caso de los productos
destinados a la distribucién al por menor. Algunos de los
materiales utilizados en la fabricacién de preservativos
femeninos, por ejemplo, el poliuretanos y el litex de
caucho sintético, tienen una excelente resistencia a

la oxidacién, que permite una gama mds amplia de
materiales de pelicula para el envase individual.

3. Regulacion

Los preservativos femeninos y masculinos estdn
regulados en todo el mundo como dispositivos
médicos. La definicién precisa de un dispositivo
médico varfa segin la autoridad normativa, pero
todos estdn basados en el mismo principio general
de que un dispositivo médico es un instrumento,
aparato, implemento, artefacto, etc., utilizado para el
tratamiento, el diagnéstico, la supervisién o el alivio
de una enfermedad, herida u otra afeccién similar cuyo
propdsito principal no se logra por medios quimicos,
farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos.

Hay dos sistemas reguladores dominantes para los
dispositivos médicos: el plan de EE. UU. es operado
por la FDA y el plan europeo es operado por la Marca
CE. Ambos son planes juridicamente vinculantes
impuestos por la Ley Federal en Estados Unidos y por
las Directivas Europeas en Europa. Estos planes se
utilizan a menudo como la base de muchos otros planes
nacionales locales. De hecho, organismos nacionales de
regulacion siguen las autorizaciones de comercializacion
de acuerdo con los procedimientos de la FDA y la
Marca CE como prueba de que un producto ha sido
probado adecuadamente en seguridad y eficacia. Dentro
del sistema de distribucién de preservativos en el sector
publico, muchas agencias requieren la autorizacién de
comercializacién de la FDA o la Marca CE para los
preservativos masculinos y se espera que se apliquen
requisitos similares a los preservativos femeninos.
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La clasificacién de los dispositivos médicos dentro

de la FDA y los planes europeos sigue diferentes
procedimientos, pero en ambos sistemas la categoria

a la que se asigna un producto depende del nivel de
riesgo asociado con dicho producto. Los dispositivos
que tienen altos niveles de riesgo debido a su
mecanismo de accién, su método de uso, la naturaleza
de la afeccién que tratan o el nivel y la naturaleza de
la exposicién al dispositivo, estdn sujetos a requisitos
mds rigurosos para demostrar su seguridad y eficacia.
Segtin los procedimientos de la FDA, los dispositivos
se evaltan y clasifican en tres categorias basadas en los
exdmenes del grupo de expertos. Con este método, se
han clasificado aproximadamente 1700 diferentes clases
genéricas de dispositivos médicos. La FDA determind,
basada originalmente en un panel de examen
celebrado en 1989, que los preservativos femeninos
son dispositivos de clase III (aprobacién previa a la
comercializacion) (4), la clase mds estricta para los
dispositivos médicos. Conforme a los procedimientos
europeos, los dispositivos se clasifican de acuerdo con
un conjunto de normas que figuran en la Directiva
relativa a los Productos Sanitarios (93/42/CEE). La
aplicacién de estas normas a los preservativos femeninos
lleva a que se asigne la clase IIb al dispositivo. Esta

clasificacién es un poco menos exigente que la de la
FDA.

Independientemente de la clasificacion, los
preservativos femeninos, como dispositivos médicos
relativamente nuevos, deben ser objeto de estudios
clinicos para comprobar su eficacia y seguridad.

Para los dispositivos bien establecidos, como los
preservativos masculinos de ldtex, el cumplimiento

de una norma nacional, europea o internacional esa
menudo aceptado por las autoridades regulatorias como
evidencia de un nivel aceptable de eficacia. La FDA,
por ejemplo, aceptard el cumplimiento de la norma
IS0 4074, la norma internacional para los preservativos
masculinos de litex, o ASTM D3492 08, la norma
estadounidense para los preservativos masculinos de
caucho, como prueba suficiente de que el rendimiento
clinico es satisfactorio en la notificacién previa a

la comercializacién 510 (k). Del mismo modo, los
organismos notificados en Europa, las organizaciones
responsables de la evaluacién de los dispositivos
médicos, aceptardn el cumplimiento de la norma EN
IS0 4074 (la denominacién europea de la norma
internacional para los preservativos masculinos de
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ldtex) como prueba suficiente de que los preservativos
cumplen con los requisitos esenciales de la Directiva
93/42/CEE. Por lo tanto, los preservativos masculinos
de ldtex son considerados como productos bien
establecidos y los ensayos clinicos ya no son necesarios,
siempre y cuando sean equivalentes en el disefio, la
fabricacién y los materiales a los productos existentes.

La FDA especifica que los preservativos femeninos
deben ser aprobados a través del proceso de aprobacién
previa a la comercializacién (PMA, por sus siglas en
inglés), que requiere la presentacién de un expediente
detallado de los muchos aspectos del producto con

la informacién de fabricacién, los datos no clinicos,

los datos de seguridad y los datos de eficacia clinica.

Al revisar el FC1, la FDA requirié, como parte del
proceso de PMA, una prueba clinica que apoyara la
eficacia anticonceptiva del producto. El estudio esencial
consisti6 en la inclusién de 375 sujetos en un estudio
internacional prospectivo, multicéntrico, no controlado.
Se ofrecen detalles sobre este estudio més adelante en
este documento. Se concedi6 la aprobacién previa a la
comercializacién al FC2 basada, entre otras cosas, en un
estudio esencial clinico prospectivo aleatorio y cruzado
que compard los indices de fallo del FC1 y FC2 donde
participaron 276 sujetos. La FDA y el grupo consultivo
en materia de dispositivos obstétricos y ginecoldgicos,
que recomendd la concesién de la PMA, acepté que el
FC2 era ampliamente equivalente al FC1 basdndose

en los datos no clinicos y de funcionalidad y, por lo
tanto, acordé que no era necesario realizar un estudio
completo sobre la eficacia del anticonceptivo del FC2.
Por lo tanto, la posicién de la FDA sobre la necesidad
de los estudios de eficacia anticonceptiva para nuevos
tipos de preservativos femeninos depende en cierta
medida del grado de equivalencia entre los nuevos

disefios y los FC1/FC2.

Varios fabricantes de los nuevos disenos de preservativos
femeninos han sido capaces de obtener la aprobacién
de la Marca CE de los productos en Europa sin

datos clinicos significativos. La base exacta de estas
autorizaciones de comercializacién no estd clara, pero
ya que no existe una norma armonizada en Europa para
los preservativos femeninos, no implica la presuncién
de que las pruebas de cumplimiento satisfactorio de

los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE
requiriera investigaciones clinicas. Aln resta saber si

las recientes enmiendas a esta por parte de la Directiva
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2007/47/CE, que, entre otras cosas, pone mayor
énfasis en la necesidad de datos clinicos de todos los
dispositivos independientemente de la clasificacién,
tendrd un impacto en el proceso de aprobacién

europeo. Las enmiendas entraron en vigencia el 21 de
marzo de 2010.

4. Normas

Se han desarrollado normas internacionales y nacionales
para muchos dispositivos médicos. Las normas a
menudo desempefan un papel clave en el proceso
regulatorio de los dispositivos médicos. Es una préctica
comun que los organismos regulatorios insistan en

que los productos cumplan con las normas locales o
internacionales como condicién para la aprobacién.
En Europa, el cumplimiento de una norma europea
armonizada es un método para demostrar que

un producto cumple los requisitos esenciales de la
Directiva 93/43/CEE, lo cual facilita la aprobacién de
la Marca CE. En los EE. UU., la FDA requiere por

lo general que un dispositivo médico cumpla con las
normas de EE. UU. (ASTM) o (ISO) internacionales

correspondientes.

Las normas internacionales son desarrolladas y
publicadas por la ISO, la Organizacién Internacional
de Normalizacién. La ISO es una red de institutos
nacionales de normalizacién de 163 paises. Se basa en
el principio de un solo organismo miembro por pais. La
Secretaria Central de la ISO se encuentra en Ginebra,
Suiza.

Las normas ISO son desarrolladas por comités técnicos
integrados por expertos con amplios antecedentes

que representan a fabricantes, proveedores, usuarios,
grupos de consumidores, laboratorios de pruebas,
organismos del sector publico y privado, organismos
de contratacién, organismos de regulacién, gobiernos,
organizaciones de investigacion, etc. Las normas

son impulsadas por consenso en toda la industria y
tiene cardcter voluntario. El proceso de aprobacion

se compone de una serie de revisiones y votaciones
internacionales con una mayoria de por lo menos dos
tercios de los organismos nacionales participantes para
aprobar la norma.

Dentro de la ISO, el Comité Técnico 157, designado
1SO/TC 157, Anticonceptivos no sistémicos y
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profilicticos de barrera contra ITS, es responsable de
la elaboracién de normas para los anticonceptivos de
barrera como preservativos masculinos y femeninos.
El Grupo de Trabajo 18 del ZSO/TC 157 ha estado
desarrollando la norma ISO para los preservativos
femeninos durante varios afios. La norma se encuentra
ahora en la etapa de FDIS (borrador final de norma
internacional), la etapa final antes de su publicacién,
y se ha distribuido para su votacién. Se reconocié,
sin embargo, que son necesarios algunos cambios
menores, pero importantes, antes de su publicacion,
aunque estos no fueron incorporados en el proyecto
que se distribuyé para la votacién. Por tanto, el
resultado de la votacién es incierto. Si es aprobada,
puede ser necesaria la revisién inmediata. Cuando se
publique, la norma para preservativos femeninos se
designard ISO 25841.

También dentro del ZISO/TC 157, el Grupo de
Trabajo 20 estd desarrollando una norma que
proporcione orientacién sobre la realizacién de
evaluaciones clinicas de los preservativos femeninos.
Esta norma se desarrolla en paralelo con una

norma equivalente a la investigacién clinica sobre
los preservativos masculinos sintéticos. El trabajo
sobre la norma para los preservativos femeninos se
encuentra todavia en una etapa temprana (borrador
de trabajo). Cuando se publique, esta norma se

designard 15O 29943-2.

Las normas ISO suelen especificar los requisitos y
métodos de pruebas para los productos especificos en
cuestién. En el caso de los preservativos femeninos no
es posible, ya que se pueden fabricar con una variedad
de disenos y una amplia gama de materiales, por lo
que especifican ciertos requisitos de rendimiento, tales
como los limites minimos de inflado con aire. Existen
problemas similares cuando se especifican ciertos
requisitos de disefio tales como las dimensiones. En
cambio, el enfoque adoptado en el proyecto actual

de la norma para el preservativo femenino(ZSO/FDIS
25841.2) es confiar en una evaluacién clinica para
establecer la aceptabilidad y eficacia del dispositivo

y especificar cémo debe establecer el fabricante las
especificaciones para el producto. El proyecto de
norma especifica los métodos de prueba que deben
utilizarse y las propiedades necesarias. Se ofrecen
detalles acerca de estos requisitos més adelante en el
documento.

5 Estudios clinicos en preservativos femeninos
Como el primer preservativo femenino en ser
ampliamente comercializado, el FC1 ha sido objeto
de un nimero significativo de estudios clinicos, cuyos
detalles se han publicado. Lo mismo ocurre con el
FC2, pero al ser un producto mds nuevo, el nimero
de estudios publicados es atin relativamente menor.
Hay muy pocos trabajos publicados sobre otros tipos
de preservativos femeninos, y los existentes tienden a
restringirse a los estudios de aceptabilidad del usuario
en la actualidad.

5.1 Eficacia anticonceptiva

En 1992, Bounds y otros (3) realizaron en el Reino
Unido un estudio inicial y prospectivo para determinar
la eficacia anticonceptiva del FC1. Basado en 106
mujeres autoseleccionadas que fueron incluidas en el
andlisis, el uso tipico estimado del método de tabla

de vida de 12 meses dio un indice de embarazos del
15% (IC [intervalo de confianza] del 95%: 3,5 a 26).
Para los sujetos que utilizaron el dispositivo de forma
coherente, se informé un indice de fallo del método
de tabla de vida de 12 meses hasta del 5% (IC del 95
%: 0 a 11). Originalmente se planeé incluir a 200
mujeres en el estudio, pero tuvo que ser interrumpido
debido a las dificultades administrativas de importar
el dispositivo al Reino Unido desde EE. UU. De las
mujeres reclutadas en el estudio, el 56% se retiré
debido a que encontraron aspectos no satisfactorios
durante la relacién sexual al utilizar el método. De las
mujeres que abandonaron el estudio, el 33% lo hizo el
primer mes.

El estudio esencial (Farr y otros (5)) del FC1 que se
utiliz6 como base de PMA de la FDA fue realizado por
FHI360 y el Programa de Investigacién y Desarrollo
de Anticonceptivos (CONRAD), con financiacién de
la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo
Internacional (USAID, por sus siglas en inglés). El
ensayo se realiz6 en nueve centros (6 en EE. UU.,

2 en México, 1 en Republica Dominicana). Los
participantes elegibles de 18 a 40 anos en relaciones
mutuamente mondgamas utilizaron el FC1 como
tnico medio de anticoncepcién durante un periodo
de seis meses en un ensayo abierto no comparativo
con el seguimiento a uno, tres y seis meses, durante
el cual se llevé a cabo un examen pélvico, se realizé el
registro coital y el historial de uso del producto y se
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distribuyeron suministros adicionales del producto. A
los seis meses, o antes en el caso de interrupcién, se
realizaron una prueba de Papanicolaou y una prueba

de embarazo en orina y se pidié que completaran

un cuestionario de preguntas abiertas para evaluar la
aceptabilidad del producto. Hubo otro seguimiento dos
semanas después para una prueba final de embarazo

en orina. En total, 377 pacientes fueron incluidas en el
estudio, de las cuales 328 contribuyeron al andlisis final
de eficacia anticonceptiva.

Las probabilidadesde la tabla de 6 meses de uso tipico
de embarazo fueron del 12,4% (error estdndar (SE, por
sus siglas en inglés) del 2,6%) para el subgrupo de EE.
UU. y del 22,2% (SE de 5,3%) en el subgrupo

de América Latina. En todo el grupo, el indice de
embarazos de la tabla de vida de 6 meses fue de 15,1%
(SE del 2,3 %). La diferencia entre los dos grupos no
fue estadisticamente significativa (prueba z bilateral
para probabilidades de tabla de vida, el nivel de
significacién de 0,05, Trussell y otros (6)). «Uso tipico»
significa que el preservativo femenino no siempre se usé
correctamente o en cada relacién sexual. Los indices
comparativos donde los sujetos informaron haber usado
el preservativo correctamente y en cada relacién sexual
(uso perfecto que conduce al indice de embarazos
esperado mds bajo) fue del 2,6% (SE del 2,7%) en el
subgrupo de EE. UU., del 9,5% (SE del 6,7%) para el
subgrupo de América Latina y del 4,3% (SE del 1,8%)
en el grupo total.

Los indices de interrupcién de la tabla de vida de

seis meses en la poblacién de eficacia fueron del 34,5%
(SE del 3,2%) para el subgrupo de EE. UU. y del
56,2% (SE del 4,5%) para el subgrupo de América
Latina. Las principales razones para la interrupcion

de la poblacién de eficacia fueron razones personales
(22,3% del total del grupo) y embarazos accidentales
(11,9% del total del grupo). Las razones personales
incluyeron la reubicacién del sujeto, el desagrado por
el dispositivo y la pérdida de la pareja. Aunque estos
indices de abandono parecen altos, no son diferentes

a los registrados en otros estudios sobre los métodos
femeninos de anticoncepcién de barrera, incluida la
esponja (46,4%) el diafragma (de 43,7% a 48,5 %) y el
capuchén cervical (46,9 %).

Por costumbre se suelen citar los indices de fallo del
anticonceptivo de 12 meses en los estudios publicados
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en lugar de los indices de 6 meses como en este
estudio. Dado que los altos indices de interrupcién
normalmente se observan en los estudios sobre los
métodos anticonceptivos de barrera, reclutar un
ndmero suficiente para proporcionar datos de 12 meses
es dificil y muy costoso. Trussell y otros (6) estimaron
los indices de embarazos de 12 meses para el subgrupo
de EE. UU. del estudio utilizando datos comparativos
de los estudios de eficacia de otros métodos de barrera
femeninos, incluidos la esponja, el diafragma y el
capuchoén cervical para estimar la relacién entre los
indices de embarazos en el primer y segundo periodo
de 6 meses. Llegaron a la conclusién de que para el
subgrupo EE. UU. el indice de embarazos en uso
tipico de 12 meses debe estar en el orden del 21,1%
(cf. 12,4% para el indice de 6 meses) y el indice de uso
perfecto de 12 meses, en el 5,1% (cf. 2,6 % para el
indice de 6 meses). En la tabla 17 se proporcionan los
indices de embarazo comparativos tipicos de 12 meses
para otros métodos de anticoncepcién de barrera.

En un estudio menor (8) realizado en 10 centros en
Japén donde participaron 195 sujetos, de los cuales
190 aportaron datos sobre la eficacia anticonceptiva, el
indice de embarazos de tablas de vida de 6 meses fue
del 3,2% (IC del 95%: 0,7 a 5,7%) para el uso tipico y
0,8% (IC del 95%: 0,0 a 2,3 %) para el uso perfecto. El
autor especula que el indice de embarazos mucho mds
reducido en este estudio podria ser debido a la menor
frecuencia de las relaciones sexuales (los indices coitales
fueron un 59% menores que en el estudio de los EE.
UU. citado anteriormente).

5.2 Reduccion de ITS

Varios estudios han investigado el papel del FC1 en
estrategias de reduccion de infecciones de transmisién
sexual. Algunos de ellos se han centrado en la
aceptacion de la frecuencia de uso del dispositivo,
por ejemplo Macaluso (9) y Musaba (10), y no han
analizado la efectividad del dispositivo para prevenir
la transmisién de enfermedades. Incluso en aquellos
estudios donde se ha realizado una evaluacién del
dispositivo en la prevencién de la transmisién de
enfermedades, a menudo no es posible realizar una
estimacién fiable de la reduccién en la transmisién de
ITS en comparacién con el preservativo masculino o
las relaciones sexuales sin proteccidn, ya sea debido
al disefio o al tamafo del estudio. En varios estudios,
las tendencias a la reduccién de las ITS se observaron
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cuando se introdujo el preservativo femenino,

pero ningtn caso en los estudios que se resumen a
continuacién alcanzé el nivel del 95% de significacién
estadistica. En una revisién de los trabajos publicados
sobre el preservativo femenino, Vijayakumar y otros
(11) llegaron a la conclusién de que hay pruebas
limitadas, pero convincentes, de que el FC1 es eficaz en
el aumento de la proteccién en las relaciones sexuales

y la disminucién de la incidencia de infecciones de
transmisién sexual en las mujeres. La revisién incluyé
137 articulos y resimenes relacionados con los diversos
aspectos del preservativo femenino, asi como un
andlisis mds detallado de cinco ensayos controlados
aleatorios sobre la eficacia. Cabe sefalar que, debido

a los problemas éticos asociados con la exposicién

de los grupos de control de riesgo de infeccién, el
cumplimiento cuestionable de los participantes del
estudio y la dependencia de la autopresentacién

de informes sobre uso del preservativo, es dificil
determinar la eficacia de cualquier tipo de preservativo

contra las ITS y los resultados son a menudo objetables.

Macaluso y otros (12) demostraron que el indice

de reinfeccién de ITS en un grupo de 920 mujeres
atendidas en dispensarios pablicos en un periodo de

6 meses se redujo en un 70% (indice relativo = 0,3;
intervalo de confianza del 95%: 0,1 a 0,6) cuando

se utilizé alguno de los preservativos masculinos o
femeninos coherente y correctamente en comparacién
con los usuarios no coherentes. La incidencia de

ITS fue menor entre los usuarios coherentes que
mezclaron tipos de preservativos que entre los usuarios
exclusivos de preservativos masculinos. Los autores
concluyeron que el uso del preservativo reduce el

riesgo de infecciones de transmisién sexual, pero el uso
incorrecto y el fracaso del preservativo pueden reducir
en gran medida la eficacia. También concluyeron que

el preservativo femenino parece ser al menos tan eficaz
como el preservativo masculino como barrera contra las
ITS, pero no es posible determinar la eficacia relativa
de preservativos masculinos y femeninos a partir de este
estudio.

French y otros (13) hicieron un seguimiento de 1442
mujeres que acudieron a una clinica de tratamiento
de ITS y recibieron al azar preservativos femeninos

o masculinos. Durante el seguimiento, se realizaron
pruebas a las mujeres en busca de gonorrea, clamidia,
sifilis temprana y tricomoniasis. Los indices de

incidencia de la primera ITS después de la intervencién
por cada 100 mujeres- meses de observacién fueron de
6,8 en el grupo del preservativo femenino y de 8,5 en
el grupo del preservativo masculino (razén de indice =
0,79; IC: 0,59 a 1,06). Los autores concluyen que a las
mujeres consultadas, y que recibieron los preservativos
femeninos, no les fue peor y experimentaron una
reduccidn no significativa de infecciones de transmision
sexual en comparacion con el grupo del preservativo
masculino. Un posible factor de confusién en el
estudio es el hecho de que las mujeres del grupo del
preservativo femenino siguieron teniendo acceso a los
preservativos masculinos fuera de la clinica, y estos
representan 1/3 de las relaciones sexuales protegidas
con preservativo en este grupo de estudio. Las mujeres
del grupo de preservativos masculinos tuvieron escasas
posibilidades de acceder a los preservativos femeninos,
por lo que rara vez los utilizaron.

Soper y otros (14) compararon los indices de
reinfeccion después de 45 dias por tricomoniasis en un
grupo de mujeres que realizaron un tratamiento para
la enfermedad. Las mujeres fueron asignadas para usar
el preservativo femenino en un grupo de control segtin
su respuesta a una demostracién del producto. De las
104 mujeres que completaron satisfactoriamente el
estudio, 50 estuvieron en el grupo de control y 54 en
el grupo de usuarias de preservativos femeninos, pero
de las 54 en el grupo de usuarias solo 20 informaron
sobre el uso coherente del preservativo femenino. Los
indices de reinfeccién fueron de 7/50 (14%) en el
grupo de control, 5/34 (14,7% en el grupo de usuarias
de preservativos femeninos que no cumplieron con el
uso y 0/20 (0%) en el grupo de usuarias coherentes

de preservativos femeninos. Aunque no se produjeron
infecciones en el grupo de usuarias coherentes, la
reduccién no fue estadisticamente significativa en
comparacién con el grupo de control (p = 0,08) o

el grupo que no cumplié con el uso (p = 0,09). Este
estudio sugiere que el uso del preservativo femenino
redujo correctamente el riesgo de infeccién por
tricomoniasis, pero fue muy pequeno y, por lo tanto, de
poca relevancia para demostrar que la reduccion fuera
estadisticamente significativa.

Hoke y otros (15) realizaron un seguimiento de 1000
trabajadoras sexuales en Madagascar durante 18
meses para evaluar si la distribucién de preservativos
femeninos y masculinos produjo un aumento de los
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niveles de proteccién y una disminucién de las ITS.
Durante los primeros seis meses, los participantes
tuvieron acceso solo a preservativos masculinos,
mientras que en los tltimos 12 meses tuvieron

acceso a preservativos masculinos y femeninos. Los
investigadores entrevistaron a las participantes acerca
del uso de preservativos cada dos meses y se realizaron
pruebas de clamidia, gonorrea y tricomoniasis cada
seis. Durante los seis meses de la distribucién solo

de preservativos masculinos, las participantes usaron
proteccién en el 78% de las relaciones sexuales con los
clientes. Después de la introduccién del preservativo
femenino, la proteccién a los 12 y 18 meses se elevé a
83% y 88%, respectivamente. La prevalencia de ITS
agregada disminuy6 del 52% inicial al 50% a los seis
meses. Con la adicién del preservativo femenino, la
prevalencia de ITS se redujo al 41% y 40% alos 12y
18 meses, respectivamente. Los autores concluyeron
que la introduccién del preservativo femenino se asocia
con un mayor uso de proteccién a niveles que reducen

el riesgo de ITS.

Fontanet y otros (16) estimaron que se podria
ofrecer proteccién adicional contra las ITS a las
trabajadoras sexuales de Tailandia ddndoles la opcién
de usar el preservativo femenino cuando los clientes
se negaran a usar un preservativo masculino. Las
mujeres fueron asignadas a dos grupos, en uno de
ellos fueron instruidas en el uso de preservativos
masculinos (grupo de preservativos masculinos) y

en el otro tenfan la opcién de usar el preservativo
femenino si los clientes se negaban o no podian usar
preservativos masculinos (grupo de preservativos
masculinos/femeninos). El establecimiento realizaba
la asignacién para evitar que las mujeres en el

grupo de preservativos masculinos tuvieran acceso

a los preservativos femeninos. La proporcién de
relaciones sexuales sin proteccidn (definidas como
actos sexuales donde no se utilizan preservativos o
estos se rompen o deslizan dentro o fuera) y el indice
de incidencia de gonorrea, clamidia, tricomoniasis

y tlceras genitales se midieron durante un periodo
de 24 semanas y se compararon entre los dos grupos
de estudio. El uso de preservativos fue muy alto en
ambos grupos (97,9% y 97,3% de todas las relaciones
sexuales, respectivamente, P> 0,05). El uso de
preservativos masculinos fue menor en el grupo de
preservativos masculinos/femeninos en comparacién

con el grupo de preservativos masculinos (88,2% y
97,5%, respectivamente, P <0,001), pero esto fue
compensado por el uso de preservativos femeninos

en el 12,0% de todas las relaciones sexuales en el
grupo de preservativos masculinos/femeninos, lo cual
contribuyé a una reduccién del 17% en la proporcién
de actos sexuales sin proteccién en este grupo en
comparacién con el grupo de preservativos masculinos
(5,9 % frente a 7,1 %, respectivamente, P = 0,16).
También hubo una reduccién del 24% en el indice

de incidencia de la media geométrica ponderada de
ITS en relaciones sexuales del grupo de preservativos
masculinos/femeninos en comparacién con el grupo
de preservativos masculinos (2,81 en comparacién
con 3,69 por 100 personas-semanas, P = 0,18). Estas
son tendencias prometedoras, pero las reducciones

en la proporcién de actos sexuales sin proteccién y

de la ITS en el grupo de preservativos masculinos/
femeninos no fueron significativas desde el punto de
vista de las estadisticas.

Feldblum y otros (17) evaluaron el impacto de

la introduccién de preservativos femeninos en la
prevalencia de ITS y del programa de reduccién de
riesgos en sitios agricolas en Kenia en un ensayo
aleatorio grupal para determinar si una intervencién

a nivel comunitario y con capacidad de replicacion
podria reducir la prevalencia de ITS. Seis sitios de
intervencién similares recibieron un programa de
informacién/motivacién con distribucién gratuita

de preservativos femeninos y masculinos, y seis sitios
de control solo recibieron preservativos masculinos e
informacién relacionada. Se analizé a las participantes
para detectar gonorrea del cuello uterino, clamidia

y tricomoniasis vaginal al inicio y después de 6y 12
meses. El uso adecuado de preservativos masculinos fue
superior al 20% a los 12 meses en ambos estudios. El
11% y el 7% de mujeres en los sitios de intervencién
informaron sobre el uso adecuado de preservativos
femeninos a los 6 y 12 meses. La prevalencia no
ajustada fue del 16,5% y 17,4% en los sitios de
intervencién y control respectivamente a los 6 meses,
y del 18,3% y 18,5% a los 12 meses. Los modelos

de regresién logistica confirmaron el efecto nulo

de la intervencién de preservativos femeninos. Los
investigadores concluyeron que la introduccién del
preservativo femenino no mejor la prevencién de ITS
en estos sitios.
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5.3 Estudios sobre funcionalidad

Dados los problemas y los muy altos costos asociados
con la realizacién de estudios sobre la eficacia
anticonceptiva de los preservativos, es comidn confiar
en los estudios de funcionalidad sobre indices de fallo,
que incluyen ruptura y deslizamiento, al evaluar la
eficacia de los preservativos.

El fundamento de estos estudios es que si un
preservativo estd hecho de un material de barrera

que no permite el pasaje de esperma ni de los
microorganismos responsables de las ITS, si el
preservativo cubre el pene o recubre la vagina por
completo, y si durante el uso el preservativo no se
rompe ni se desliza, entonces deberia ser eficiente tanto
como anticonceptivo y como profilictico contra ITS.
Por lo general, los estudios de funcionalidad son mis
simples y mucho menos costosos que los estudios sobre
anticonceptivos e ITS, y en general presentan menos
dilemas éticos. El FC2 recibi6 la autorizacién previa a
la comercializacién de la FDA segtin un estudio clinico
esencial que demostré que los indices de fallo no eran
inferiores a los del FC1, en lugar de basarse en un
estudio de eficacia anticonceptiva.

A medida que se han concluido més estudios sobre

la funcionalidad de los preservativos femeninos, ha
habido una convergencia de opiniones sobre los modos
de fracaso mds prominentes asociados con estos
dispositivos. El Grupo de Trabajo 18 del ISO/TC 157y
el Comité de Examen Técnico de los Preservativos
Femeninos de la OMS han revisado las definiciones del
modo de fracaso. Beksinska y otros (18) publicaron las
definiciones acordadas que se resumen a continuacién:

Ruptura no clinica: Se define como el dafio detectado
antes de la relacién sexual o que ocurre después de la
extraccién del preservativo de la vagina. La ruptura no
clinica es el dafo sin posibles consecuencias clinicas
adversas. El indice de ruptura no clinica se calcula
dividiendo el nimero de preservativos femeninos que
se detectan con rotura antes de la relacién sexual o
después de la extraccion entre el nimero de paquetes de
preservativos femeninos abiertos.

Ruptura clinica: Se define como la ruptura durante

la relacién sexual o la extraccién del preservativo
femenino de la vagina. La ruptura clinica es la ruptura
con posibles consecuencias clinicas adversas. El indice

de ruptura clinica se calcula dividiendo el niimero
de preservativos femeninos que se notifican con
rotura durante la relacién sexual o la extraccién entre
el nimero de paquetes de preservativos femeninos
utilizados durante la relacién sexual.

Ruptura total: Se define como la suma de todas las
rupturas de preservativos femeninos en cualquier
momento, antes, durante o después de la relacion
sexual. Incluye tanto rupturas clinicas como no clinicas.
El indice de ruptura total se calcula dividiendo el
namero de preservativos femeninos rotos entre el
naimero de paquetes de preservativos femeninos
abiertos.

Deslizamiento: Se define cuando un preservativo
femenino se desliza por completo fuera de la vagina
durante la relacién sexual. El indice de deslizamiento
se calcula dividiendo el niimero de preservativos
femeninos deslizados entre el niimero de paquetes de
preservativos femeninos utilizados durante la relacién
sexual.

Direccidn erronea: Se define como la penetracién
vaginal en la que el pene se introduce entre el
preservativo femenino y la pared vaginal. El indice de
direccién errénea se calcula dividiendo el niimero de
casos de direccién errénea notificados entre el niimero
de preservativos femeninos utilizados durante la
relacién sexual.

Invaginacion: Se define como el caso en que el elemento
de retencion exterior del preservativo femenino se
introduce parcial o totalmente dentro de la vagina
durante la relacién sexual. El indice de invaginacién se
calcula dividiendo el nimero de casos de invaginacién
entre el nimero de preservativos femeninos utilizados
durante la relacién sexual.

Como parte de la evaluacién de riesgos, los fabricantes
deben determinar si, a causa del diseno, los materiales
de confeccién o el método de fabricacién, se puede dar
cualquier modo de fracaso adicional en el preservativo
femenino especifico objeto de andlisis.

En un estudio sobre funcionalidad de 6 meses realizado
en 869 mujeres que asistieron a dos clinicas en
Alabama, Valappil y otros (19) compararon los indices
de fallo del FC1 y de los preservativos masculinos en un
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estudio sobre funcionalidad prospectivo de 6 meses en
869 mujeres que asistieron a dos clinicas de tratamiento
de ITS. En el articulo no se especificaron las marcas
de los preservativos utilizados (no se indicé claramente
si se utilizaron una o varias marcas). Sobre un total

de 20 148 actos sexuales se determiné que el indice de
ruptura de preservativos femeninos es del 0,1% (IC del
95%: 0,05 a 0,21) en comparacién con el 3,1% (IC del
95%: 2,8 a 3,4) para los preservativos masculinos. Se
determiné que el indice de deslizamiento es del 5,6%
(IC del 95%: 5,1 a 6,1) para el FC1 y del1,1% (IC del
95 %: 0,9 a 1,3) para los preservativos masculinos. Las
definiciones de deslizamiento utilizadas en este estudio
difieren de aquellas especificadas para preservativos
masculinos por Steiner y otros, y para preservativos
femeninos por Beksinska y otros (ibid.). La definicién
de deslizamiento de preservativos masculinos no

marcé diferencias entre deslizamiento completo fuera
del pene (que se clasifica como error clinicamente
significativo porque puede conducir a un embarazo) y
deslizamiento parcial (que no se clasifica como un fallo
clinico significativo). La definicién de deslizamiento de
preservativos femeninos incluy6 tanto el deslizamiento
del preservativo hacia el exterior de la vagina y la
introduccién del preservativo en la vagina. En la
actualidad, este Gltimo modo de fracaso se clasifica

por separado como invaginacién. No se mencionaron
los indices de direccién errénea, es decir, que el pene
se introduzca por el costado externo del preservativo
femenino, en contacto directo con la pared vaginal.

Beksinska ez /. (20) (20006) realizaron un estudio
clinico esencial, que se utiliz6 para respaldar la
aprobacion previa a la comercializaciéon de la FDA
en Sudéfrica. Se traté de un estudio multicéntrico,
aleatorio, prospectivo y cruzado que compard los
indices de fallo del FC1 y el FC2. Se inscribieron un
total de 276 mujeres, y 201 completaron el estudio
(73%). Todas las mujeres utilizaban anticonceptivos
hormonales, un DIU o estaban esterilizadas (ligadura
de trompas). El estudio incluyé a mujeres reclutadas
tanto de dreas urbanas como rurales, con un amplio
rango de antecedentes, incluidas trabajadoras
sexuales, estudiantes y mujeres que asistian a clinicas
de planificacién familiar e ITS. Las participantes
notificaron indices de fallo del preservativo mediante
registros de coitos y visitas de seguimiento. En cada
visita de seguimiento se realizaron controles de la
vulva y exdmenes macroscépicos del epitelio vaginal.

En total, se utilizaron 1920 preservativos FC1 y 1881
preservativos FC2.

Los indices de ruptura clinica durante relaciones
fueron del 0,47% para el FC1 y 0,43% para el FC2
(IC del 95% para la diferencia: -0,62 a 0,53). La
direcci6n errénea fue del 1,26% para el FC1 y 0,64%
para el FC2 (IC del 95% para la diferencia: -1,33 a
0,09). La invaginacidn (anillo externo introducido
completa o parcialmente en la vagina) fue del 3,14%
para el FC1y 2,98% para el FC2 (IC del 95% para la
diferencia: -1,24 a 0,91). El deslizamiento completo
del preservativo fuera de la vagina fue bajo, del 0,21%
para el FC1y 0,11% para el FC2 (IC del 95% para
la diferencia: -0,39 a 0,19). En total, el indice de fallo
clinico fue del 5,24% para el FC1 y 4,3% para el
FC2. El limite superior del 95% para la diferencia en
indices de fallo clinico total entre el FC2 y el FCI fue
de aproximadamente del 1%. Sobre la base de estos
resultados, la FDA concluyé que el FC2 no era inferior
al FC1 con respecto a los indices de fallo.

5.4 Antigeno prostatico especifico (PSA)

Los estudios de funcionalidad se basan
fundamentalmente en el informe personal de fallos de
preservativos y en la presuncion de que el semen no

se fuga en la vagina a menos que ocurran uno o mds

de los tipos definidos de fallos. El informe personal de
fallos no es necesariamente fiable por varios motivos,
incluidos el registro y el recuerdo insuficientes de

los eventos por parte de los sujetos y la incapacidad
incluso de notar que el preservativo ha fallado. Ha
habido varios casos en estudios sobre preservativos
masculinos donde los preservativos que supuestamente
habian fallado resultaron estar intactos al examinarlos
después del coito en el laboratorio. Por este motivo,

los investigadores han explorado otros marcadores
biolégicos que se pueden utilizar para indicar la entrada
de semen en la vagina. De estos marcadores, el mds
analizado es el antigeno prostético especifico (PSA, por
sus siglas en inglés), una glicoproteina que producen las
células de la glindula prostética.

EI PSA es una proteasa presente en el fluido seminal en
altas concentraciones; su funcién es descomponer la
proteina de alto peso molecular responsable del codgulo
seminal en polipéptidos mds pequenos, que resultan en
el licuado del codgulo (21). Debido a que los niveles
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de PSA en suero pueden ser elevados en hombres

con cdncer de préstata, asi como también en algunas
condiciones prostiticas benignas, la medicién del PSA
en suero se ha convertido en una prueba de deteccién
estandar, tanto para diagnosticar cdncer de préstata
como para controlar a los hombres con la enfermedad.
Por este motivo, se han desarrollado muchos ensayos
cuantitativos y semicuantitativos sobre el PSA. La
disponibilidad de ensayos de rutina validados y las altas
concentraciones de PSA encontradas en el semen lo
convierten en un marcador excelente para detectar fugas
en la vagina en estudios sobre anticonceptivos de barrera.

Hobbs y otros (22) evaluaron una prueba ripida de
PSA en relacién con un ensayo cuantitativo para
identificar semen en muestras vaginales recogidas con
hisopos, tomadas de 492 mujeres que participaron en
dos estudios de investigacién separados en Bangladés y
Zimbabue. Encontraron que la prueba rdpida (ABAcard
p30 de Abacus Diagnostics) tenia una sensibilidad

del 100% (IC del 95%: 98% a 100%) y era un 96%
especifica (IC del 95%: 93% a 97%) en comparacién
con el ensayo cuantitativo (IMx de Abbot Laboratories)
en la deteccién de >1,0 ng de PSA/ml de eluido por
hisopo vaginal. Los resultados de PSA répido fueron
semicuantitativos y se correlacionaron correctamente
con concentraciones de PSA.

Desde finales de la década de los noventa, varios
investigadores han publicado articulos sobre el uso

de pruebas de PSA en hisopos vaginales obtenidos

con posterioridad al coito para controlar las fugas de
semen en estudios tanto con preservativos masculinos
como femeninos. Lawson y otros (23) compararon
tres biomarcadores de semen posibles: actividad de

la fosfatasa alcalina (FA), el PSA y el antigeno de
plasma seminal humano (MHS-5), mediante hisopado
vaginal después de inocular a las mujeres seis dosis
medidas e incrementalmente superiores de semen de
sus parejas de forma intravaginal. Los niveles de PSA
previos a la inoculacién eran bajos (de 0,00 a 1,25 nh/
ml), los niveles de FA eran variables (de 0 a 350 U/])
y los todos niveles de MHS-5 eran negativos. Todas
las muestras posteriores a la inoculacién resultaron
positivas para PSA. Sin embargo, para FA, 64 de 117
(55%) resultaron positivas y 14 de 120 (12 %) fueron
positivas. Los autores concluyeron que el inmunoensayo
de PSA era el mejor biomarcador de semen dentro del
muestreo y de las condiciones de prueba utilizadas.
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Macaluso y otros (24) publicaron un estudio en el

que se expuso a 40 mujeres a diferentes volimenes de
semen de sus parejas (10 pl, 100 pl y 1 ml). Se tomaron
muestras de fluido vaginal antes e inmediatamente
después de la exposicién y tras 1, 24 y 48 horas. El PSA
se midi6 mediante un inmunoensayo ligado a enzimas.
El nivel medio de PSA previo a la exposicién oscild
entre 0,43 y 0,88 ng/ml. Inmediatamente después de

la exposicién, los niveles medios de PSA fueron de

193 ng/ml tras la exposicién a 10 pl de semen, 472
ng/ml tras la exposicién a 100 pl de semen y 19 098
tras la exposicién a 1 ml de semen. Los niveles de PSA
disminuyeron en una hora y regresaron al valor de
origen a las 48 horas. Bahamondes y otros (25) también
demostraron indices de deteccién incrementales

de PSA en la vagina con una mayor exposicién al
semen. Concluyeron que los niveles de PSA eran mds
bajos en las muestras obtenidas por los enfermeros

en comparacién con las obtenidas por el sujeto y
atribuyeron esto a una demora en el muestreo asociado
con la obtencién por parte de enfermeros.

En estudios sobre preservativos masculinos, Walsh y
otros (26) compararon niveles de PSA en la vagina
antes y después del coito sin proteccién y con
preservativos intactos y deliberadamente pinchados.
Se detecté PSA en el 100% (24/24) de las muestras
vaginales obtenidas inmediatamente después de las
relaciones sexuales sin proteccién y no se detectd en
ninguna de las muestras vaginales obtenidas después
de 24 horas (0/90). Si se excluyen los usos en los

que el preservativo fall6 durante la relacién sexual, se
detectd PSA en el 2% (1/47) de las muestras vaginales
obtenidas después del uso de preservativos intactos y en
el 41% (14/34) de las muestras obtenidas después del

uso de preservativos pinchados (agujeros de 1 mm).

n un estudio mds extenso de Walsh y otros (27),
E tud t de Walsh y otros (27), 830
parejas se registraron en un estudio sobre la eficacia
de los preservativos, donde se les solicité obtener una
muestra de referencia de eyaculacién del interior del
primer preservativo que utilizaron y una muestra
vaginal tras el coito siempre que se rompiera o deslizara
un preservativo del estudio durante la relacidn sexual.
n las parejas ue experimentaron un fallo de
Enl 68) q t fallo del
preservativo subsecuente, los niveles de PSA dentro del
primer preservativo utilizado promediaron los 13,4 pg
por hisopo en comparacién con los niveles vaginales
después del coito tras la ruptura del preservativo de
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5,7 pg por hisopo (datos de 79 parejas). En las parejas
que experimentaron un deslizamiento del preservativo
del pene, el nivel medio de PSA vaginal después del
coito fue de 2,5 pg de PSA por hisopo. Estos resultados
sugieren que incluso cuando un preservativo falla, aun
existe cierto grado de proteccién.

Se han realizado varios estudios sobre preservativos
femeninos donde se control6 el PSA, por lo general

sumado a los modos de fallo informados anteriormente.

Macaluso y otros (28) (2002) evaluaron la frecuencia
de fallos de preservativos femeninos en mujeres
reclutadas en Birmingham, Alabama, controlando

los niveles de PSA en el fluido vaginal previos y
posteriores al coito. Un total de 175 mujeres utilizaron
2232 preservativos femeninos (FC1). La exposicién

al semen se evalué mediante dos criterios diferentes
basados en las diferencias entre los niveles de PSA
previos y posteriores. Un criterio fue més sensible a la
exposicion al semen que el otro, pero es mds factible
que estuviera afectado por falsos positivos. El segundo
criterio fue menos sensible a los falsos positivos, pero
es posible que omitiera las exposiciones a pequenas
cantidades de semen. La exposicién al semen se detect6
en el 7% al 21% de casos de uso de preservativos,
segun el criterio de exposicién utilizado. Se registraron
indices mds altos de exposicién cuando se rompieron
los preservativos (67% a 73%), se deslizaron hacia
adentro (invaginacién: 55% a 74%), hubo fugas
(44% a 57%) o se eludieron (direccién errénea: 52%
a 57%). Seguin el andlisis de regresion logistica para
mediciones reiteradas, los problemas que notificaron
los usuarios representaron menos del 59% de los casos
de exposicién al semen. Los autores concluyeron que
la exposicién estaba asociada a problemas notificados
por los usuarios, pero que también ocurrié durante su
ausencia. Los problemas notificados y la exposicién al
semen disminuyeron con la experiencia del usuario.

Se compararon los indices de fallo de preservativos
masculinos y femeninos en dos pruebas aleatorias,
una en los EE. UU. y otra en Brasil (29) (Chen ez
al., 2007). En ambas pruebas se utilizé el informe
de fallos personal mediante cuestionario y el control
de PSA de los niveles de PSA vaginales previos y
posteriores al coito para evaluar los indices de fallo.
Los indices de fallo mediante informe personal
fueron significativamente mayores en el estudio de
EE. UU. en comparacién con el estudio de Brasil,
tanto para preservativos femeninos como masculinos.

Los problemas totales notificados para preservativos
femeninos fueron del 29% en EE. UU. contra el 5%
en Brasil. Los resultados equivalentes para preservativos
masculinos fueron del 8% en EE. UU. contra el 3% en
Brasil.

La evaluacion de los datos de PSA se realizé6 mediante
la estratificacion en cuatro categorias: sin exposicién
(< 1 ng/ml); baja (> 1 ng/ml < 22 ng/ml), moderada
(22-99 ng/ml) y alta > 100 ng/ml). De acuerdo con
la distribucién de niveles de PSA, se concluyé que no
hubo diferencias significativas desde el punto de vista
estadistico entre los niveles de exposicién al semen en
el caso de los preservativos masculinos entre EE. UU.
y Brasil. En el caso de los preservativos femeninos,
los niveles de PSA vaginal posterior al coito en

Brasil fueron superiores que en Estados Unidos, un
resultado que presenta un contraste marcado frente

a los indices de fallo notificados personalmente. Los
autores concluyeron, sobre la base de estos resultados,
que la informacién personal puede ser menos fiable
que la utilizacién de PSI para evaluar fallos de los
preservativos. Otros estudios, como el realizado por
Minnis y otros (30), han llegado a conclusiones
similares.

Galvio y otros (31) concluyeron que la exposicién

al semen (PSA vaginal después del coito > 1 ng/ml)

en el estudio de Brasil se dio con mds frecuencia con
preservativos femeninos (22% de los usos) que con
preservativos masculinos (15%), a pesar de que la
diferencia fue pequefia e insignificante desde el punto
de vista estadistico en niveles de PSA superiores (= 150

ng/ml).

6 Fabricacién

Los preservativos femeninos se producen mediante
diferentes técnicas de fabricacién y, por lo general,
incluyen pasos adicionales a los utilizados en la
fabricacién de preservativos masculinos. El componente
de la vaina se puede realizar uniendo hojas preformadas
de material 0 mediante inmersién. Como ocurre en

los preservativos masculinos, los componentes de la
vaina estdn sujetos a pruebas del 100% para detectar

y eliminar envolturas defectuosas que contengan
agujeros o raspaduras que puedan producir fugas. Se
utilizan, o se han utilizado, pruebas de conductividad
eléctrica, de fuga de gas y de retencién de vacio. De
acuerdo con el disefio del preservativo, es posible que
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sea necesario realizar estas pruebas antes de su montaje
final. Por ejemplo, insertar el elemento de retencién
interno o montar la vaina en el marco de retencién
externo. El embalaje final y la lubricacién siguen

los mismos principios generales utilizados para los
preservativos masculinos de ldtex, pero el equipo y los
procedimientos pueden diferir.

Debido a que el diseno de los preservativos femeninos
es mds complejo y a la posible necesidad de contar

con equipos especializados y automatizados, el
establecimiento y la validacién de instalaciones de
fabricacién son generalmente mds costosos y exigentes
que para los preservativos masculinos de ldtex. La
fabricacién temprana se puede completar correctamente
en equipos piloto a escala, por lo general, con un
grado bastante alto de operacién manual. Por lo

tanto, la capacidad de produccién inicial puede verse
gravemente limitada debido a esto y el tamano de los
lotes (series) puede ser inusualmente pequefno cuando
se lo compara con los utilizados en la fabricacién de
preservativos masculinos de ltex. Estas limitaciones
pueden presentar requisitos particulares para las
operaciones de control de calidad y garantia de calidad.
Es posible que se requieran altos niveles de pruebas

y que se deban introducir controles estadisticos para
asegurar niveles adecuados de reproducibilidad lote
por lote. La seleccién y caracterizacion del producto
para la evaluacidn clinica y otros estudios importantes,
como pruebas de estabilidad, pueden, por tanto, ser
muy exigentes. Es fundamental que los fabricantes
puedan demostrar que los productos seleccionados son
comunes en la produccién normal y que cumplen con
las especificaciones establecida para el producto.

Dado que para varios disefios de producto la
fabricacién inicial se realizard a escala piloto, y que
durante este periodo se desarrollardn evaluaciones
clinicas y de otro tipo, las operaciones de fabricacién
posteriores y ampliadas presentan requisitos especiales
para los fabricantes. Si, como consecuencia de la
ampliacién o del proceso de fabricacién, cualquier
disefio clave o propiedades de rendimiento del
preservativo cambian significativamente, serd necesario
realizar més evaluaciones clinicas con el objetivo de
confirmar que la seguridad y eficacia del producto no
hayan sido comprometidas. Los fabricantes, auditores e
inspectores deben prestar especial atencién a cualquier
cambio en la escala de fabricacién, el tipo de equipo
utilizado o la automatizacién de cualquiera de los pasos
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del proceso para asegurar que el producto no se vea
significativamente afectado por los cambios.

7 Pruebas

Los procedimientos y los requisitos de pruebas para
preservativos femeninos se definen en el borrador de la
norma internacional ISO/FDIS 25841.2. Bisicamente,
los métodos de prueba derivan de los utilizados para los
preservativos masculinos. En una base lote por lote de
rutina, se evaltian los siguientes requisitos clave:

* Disefno

*  Dimensiones

*  DPresién y volumen de estallido

*  Ausencia de agujeros y defectos visibles

*  Requisitos de embalaje y etiquetado, incluida la
hermeticidad del envase

Asimismo, se requieren mds pruebas durante la fase
de disefio y desarrollo del producto o después de un
cambio significativo en el disefio, los materiales de
construccion o los procedimientos de fabricacién del
preservativo:

* Propiedades de barrera (falta de permeabilidad a

diferentes virus, etc.)
*  Biocompatibilidad
¢ Evaluacién clinica
e Evaluacién de estabilidad/vida 1til

Algunos érganos normativos pueden solicitar mds
informacién. Por ejemplo, la FDA solicita una
descripciénn extensa de los materiales poliméricos
utilizados en la fabricacién del dispositivo, que incluye
la composicién del monémero, los pesos moleculares,
las distribuciones del peso molecular, el monémero
residual y la composicién del catalizador, etc. La FDA
también puede solicitar informacién acerca de las
propiedades fisicas de los elementos de retencién y la
caracterizacién térmica de los materiales poliméricos
por calorimetria de barrido diferencial. La naturaleza
de la informacién solicitada dependerd en gran medida
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de los materiales utilizados. A pesar de que esto

puede parecer excesivo, cuanto mejor se caractericen
los materiales, las propiedades del preservativo y los
componentes criticos, menor serd la posibilidad de
obtener resultados inesperados en la evaluacién clinica
y serd mds fdcil implementar cambios bésicos en el
material y el proceso mds adelante.

Muchas de estas pruebas de rutina siguen los
procedimientos utilizados para preservativos masculinos
de ldtex, a pesar de que es posible que sea necesario
ealizar cambios en los equipos de prueba. Por ejemplo,
es probable que se requieran mandriles nuevos o
modificados para determinar las longitudes de los
preservativos y realizar la prueba de inflado por aire.

Se requieren montajes especiales con tapones para la
prueba de ausencia de agujeros. También puede ser
necesario realizar modificaciones en los transductores
de presién y los medidores de flujo en los equipos

de pruebas de inflado para nivelar las diferencias de
presiones y volimenes de estallido entre preservativos
masculinos y femeninos. Puede ser preciso realizar
modificaciones para la prueba de hermeticidad del
envase, dadas las dimensiones y los materiales diferentes
de construccién que se utilizan para los envases de
preservativos femeninos.

En anexos relevantes de la ISO/FDIS 25841.2 se
brindan detalles completos de los métodos y equipos
de prueba y, a pesar de que esta norma todavia no se
ha publicado, es poco probable que se realicen cambios
significativos en estas pruebas. Ademds, los fabricantes
deben especificar cualquier informacién adicional que
se requiera para las pruebas, como las dimensiones de
los mandriles utilizados para medir la longitud y realizar
la prueba de inflado. Si los laboratorios de prueba
independientes no siguen las recomendaciones de los
fabricantes, pueden darse resultados contradictorios o
incorrectos.

Los inconvenientes especificos relacionados con
los diversos métodos de prueba se resumen en
las siguientes secciones.

Pruebas de ausencia de agujeros

En la norma ISO/EDIS 25841.2 solo se especifica la
prueba de fuga de agua. Con la posibilidad de diversos
disefios y materiales, la fiabilidad de la prueba de
conductividad eléctrica es dudosa. No se especifica el
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volumen de llenado para la prueba. Esto dependerd
en gran medida de las dimensiones del preservativo
y del médulo (rigidez) del material utilizado para la
vaina. Ademds de definir un volumen de llenado,
como en el caso de los preservativos masculinos de
latex, la instruccién es llenar el preservativo con agua
hasta la parte superior del tapén de llenado. Esto

serd satisfactorio para varios materiales, pero puede
haber problemas con los preservativos realizados

con materiales de bajo médulo. En estos casos, la
fabricacién deberd especificar el volumen de llenado
para evitar el llenado excesivo del preservativo,

que podria conducir a un estiramiento excesivo y,
finalmente, a un estallido. Para todos los preservativos
femeninos, se especifica un NCA de 0,25 para
ausencia de agujeros; el mismo requisito que para los
preservativos masculinos.

Presién y volumen de estallido

La prueba de las propiedades de estallido es un requisito
para todos los tipos de preservativos femeninos.

Se considera que es una prueba de rendimiento
fundamental y se utiliza para controlar tanto la calidad
como la resistencia del producto. El NCA de 1,5 se
especifica también para los preservativos masculinos,
pero, a diferencia de los preservativos masculinos

de ldtex, no es posible especificar las presiones y

los volimenes de estallido minimos dado que estos
variardn de acuerdo con el disefio de los preservativos y
los materiales utilizados. La norma ISO/ FIDS 25841.2
especifica que los fabricantes establecen los limites
minimos para la presién y el volumen de estallido
basados en las propiedades de los lotes de preservativos
utilizados en las investigaciones clinicas realizadas para
demostrar la eficacia de los productos. La base légica es
que cualquier lote futuro no debe ser peor en términos
de propiedades de estallido que los lotes utilizados en
estudios clinicos. Los procedimientos para establecer
estos limites se suministran en el proyecto de norma.

Este requisito hace que sea fundamental que los
fabricantes caractericen las propiedades de estallido
de los preservativos utilizados en los estudios clinicos.
Se recomienda un tamano de muestra de al menos
2000 preservativos para asegurar una representacion
adecuada de la distribucién de propiedades de
estallido, particularmente alrededor de la regién del
percentil 1,5 que se utiliza como base para establecer
las especificaciones. Si los fabricantes consideran
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que es necesario combinar lotes pequefios o sublotes
para realizar suficientes muestras para los estudios
clinicos, entonces se deberdn tomar precauciones a

fin de asegurar una calidad coherente en los lotes o
sublotes. Para esto se pueden utilizar diversas técnicas
estadisticas. El uso de graficos de control, por ejemplo,
es un método util para establecer los requisitos de
coherencia lote por lote o sublote por sublote.

Los fabricantes deben conocer las implicaciones del
establecimiento de la especificacién de este método.
Cualquier cambio futuro en el material o el proceso
de fabricacién que afecte las propiedades de los
preservativos y que requiera una revisién de las
especificaciones, puede invalidar el resultado de la
evaluacién clinica. Puede ser necesario realizar mds
estudios clinicos para confirmar que la eficacia del
producto no haya sido comprometida. La necesidad
de realizar estos estudios clinicos se evalda realizando
un cdlculo de los riesgos de acuerdo con la norma
IS0 14971. Los érganos reguladores, en general,
deseardn revisar la evaluacién de riesgos y pueden
aceptar o no las conclusiones a las que llegé el
fabricante.

Investigaciones clinicas

Un principio clave que subyace a la norma ISO/
FDIS 25841.2 es que el rendimiento clinico y la
eficacia de un preservativo no se pueden determinar
tGinicamente a partir de las especificaciones de disefio
y del conocimiento de los materiales utilizados.

Por lo general, es necesario demostrar que el disefio
de un preservativo nuevo o modificado tiene un
nivel aceptable de eficacia clinica realizando una
investigacién clinica. El tipo de investigacion clinica
requerido depende de cudn parecido sea el producto a
los preservativos femeninos existentes en el mercado.

Si el fabricante puede demostrar que el nuevo producto
es suficientemente similar a un disefio que ya se ha
aprobado y comercializado, entonces serfa posible
demostrar que el producto tiene un nivel aceptable

de eficacia en un estudio de funcionalidad disenado
para determinar los indices de fallo para cada uno

de los modos de fallo posibles identificados para el
producto. De lo contrario, es posible que el fabricante
deba realizar un estudio de eficacia anticonceptiva
completo. Para determinar el tipo de ensayo requerido,
los fabricantes deben realizar una evaluacién de riesgos

de acuerdo con la norma /SO 14971. En la ISO
25841.2 no hay directrices sobre qué constituye una
equivalencia a un producto comercializado. Esto se deja
a discrecién de los fabricantes y los érganos reguladores
que revisan cualquier presentacién regulatoria. Se
recomienda especialmente que los fabricantes hablen
con los érganos reguladores relevantes y acuerden la
naturaleza de toda investigacion clinica necesaria antes
de comenzar un trabajo clinico.

Idealmente, los fabricantes deben realizar un estudio de
eficacia anticonceptiva para determinar el indice de
embarazo del preservativo. En la actualidad, la norma
ISO/FDIS 25841.2 especifica que debe determinarse
el indice de embarazo de 12 meses; no obstante,

por diversos motivos, esto es probablemente poco
factible y, en su lugar, ahora se propone el indice de

6 meses como aceptable (este cambio todavia debe
confirmarse). Hoy en dia, la norma solo suministra
directrices limitadas sobre la realizacién de estudios

de eficacia anticonceptiva. En caso de que estos
estudios sean necesarios, serd fundamental que los
fabricantes recurran a organizaciones y asesores para las
investigaciones que cuenten con el conocimiento y la
experiencia correctos para realizar estos estudios.

En la norma /S0 25841.2 se ofrecen requisitos
razonablemente detallados para el resultado de los
estudios sobre funcionalidad a fin de determinar

los indices de fallo para aquellos casos en los que el
fabricante pueda presentar un caso de equivalencia
contundente con un producto comercializado. El
producto comercializado debe tener un indice de
embarazo conocido y determinado a partir de un
estudio de eficacia anticonceptiva (o que se haya
evaluado directamente con relacién a ese producto).
El limite superior del intervalo de confianza unilateral
del 95% para los indices de fallo clinico combinados
del producto nuevo o modificado no debe exceder los
del producto de control (comercializado) en mds de
un 3%. El Grupo de Trabajo 20 del ISO/TC 157 est4
desarrollando un proyecto de norma para realizar estas
investigaciones clinicas (el documento que actualmente
se designa WD 29942-2) sobre la base de las

recomendaciones desarrolladas en nombre de la OMS.

Biocompatibilidad
Los requisitos de las pruebas de biocompatibilidad de
preservativos femeninos son bdsicamente los mismos
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que para los preservativos masculinos. Se deben evaluar
el producto terminado y sus componentes, junto con
cualquier lubricante, aditivo, material de cobertura o
polvo aplicado, asi como también todos los dispositivos
de retencién o insercion. Las pruebas especificadas en la
norma /SO 10993-1, que tienen en cuenta la naturaleza
y duracién de la exposicién al producto, incluyen
citotoxicidad, de acuerdo con la norma /SO 10993-5,

e irritacion y sensibilizacién, de acuerdo con la norma
150 10993-10. Algunos érganos regulatorios pueden
solicitar pruebas adicionales, como de toxicidad subaguda
y subcrdnica de acuerdo con la SO 10993-11. Se deben
utilizar laboratorios acreditados para todas las pruebas de
biocompatibilidad, y el resultado debe evaluarlo personal
correctamente cualificado, como toxicélogos.

Propiedades de barrera

Debido a que se pueden utilizar muchos materiales
para la fabricacidn de preservativos femeninos, y a

que algunos de los materiales se pueden someter a
estrés permanente, como cuando se estiran sobre

un marco externo que forma parte del elemento

de retencién externo, es un requisito de la norma
ISO/ EDIS 25841.2 que las propiedades de barrera

de cualquier disefio de preservativo femenino

nuevo o modificado se establezcan en estudios de
penetracién viral. El organismo recomendado es el
bacteriéfago Phi-X174. En el proyecto de norma se
suministran detalles completos acerca del método

de prueba, que originalmente desarrollé la FDA de
EE. UU. Béisicamente, se coloca una concentracién
del bacteriéfago (el medio desafiante) dentro del
preservativo y se detecta cualquier fuga a través de la
pelicula recopilando y cultivando un medio colocado
fuera del preservativo. Se especifica el uso de un 30 °C
es la temperatura cinética media de las zonas climdticas
mis extremas, 111, IVa y IVb, segtin la clasificacién de
la OMS (32). El rango de tolerancia para temperaturas
normales de + 2 °C se ha extendido a + 5 °C para
simplificar los estudios en climas cdlidos donde las
temperaturas diurnas en espacios cerrados pueden
exceder los 32 °C. Los fabricantes que elijan utilizar
embalajes permeables a la humedad para preservativos
femeninos también deben controlar la humedad
durante los estudios en tiempo real a (75 + 5) % para
cumplir con los requisitos de la zona climdtica IVb.

A la espera del resultado de los estudios en tiempo real,
los fabricantes pueden designar una vida ttil provisoria

de un producto basada en estudios acelerados. En anos
recientes, se ha logrado un progreso significativo en

la simplificacién de estudios de estabilidad acelerados
en preservativos masculinos de ldtex, en gran parte
debido a que se han generado datos sustanciales que
preservativo de control adecuado, como un preservativo
permiten que los estudios en tiempo real a (30 +5) °C
masculino, que cumpla con el requisito de la norma

1SO 4074.

La interpretacién de los resultados de la prueba

puede ser problemdtica. En la mayoria de los casos,

en general no se aprecia una migracién significativa

del virus a través del preservativo, lo que demuestra
que la pelicula del -2 se correlacionen con los de los
estudios acelerados. Esto ha permitido la adopcién

de nuevas propuestas en las Especificaciones para los
preservativos masculinos de ldtex de la OMS y del
UNEFPA de 2010, en las que se puede considerar que
los periodos especificos de envejecimiento acelerado

a 50 °C son equivalentes a preservativo es una barrera
eficaz. Sin embargo, con periodos especificos de vida
util a (30 +5) °C. algunos preservativos individuales, es
comun percibir una fuga menor equivalente a algunos
microlitros de medio desafiante. Rara vez se aprecia una
fuga significativa con un preservativo individual debido
a la presencia de un agujero. El bajo nivel de fuga,

que se puede ver tanto en materiales de ldtex como
sintéticos, se debe probablemente a la presencia, en
algunos preservativos, de agujeros tamafo reducido que
son demasiado pequefos para tener alguna importancia
clinica o para que se puedan detectar en cualquiera

de las pruebas estdndar de ausencia de agujeros. Por
este motivo, se recomienda especialmente el uso de

un control y se requiere tener cautela al interpretar los
resultados.

Estudios de estabilidad y determinacién de la vida
ttil Se requiere que los fabricantes determinen la
vida ttil del preservativo femenino con estudios en
tiempo -2 Actualmente no hay pruebas suficientes
que permitan adoptar el mismo enfoque para los
preservativos femeninos fabricados con ldtex de
caucho natural, y el enfoque definitivamente no puede
utilizarse para preservativos femeninos fabricados con
materiales sintéticos. La norma ISO/FDIS 25841.2
ofrece directrices para la realizacién y el andlisis de
estudios acelerados. Los métodos de andlisis se basan
principalmente en el uso de la relacién de Arrhenius,
que relaciona cambios en los indices de reacciones
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quimicas con cambios de temperatura. En la actualidad,
no hay suficientes datos disponibles para determinar el
grado de buen funcionamiento de estos métodos.

8 Patentes

Debido a que actualmente la disponibilidad de
preservativos femeninos es limitada y a su reciente
real a (30 +5)°C. La justificacién para este rango de
introduccién en el mercado, existe un nimero -2
temperatura en estudios en tiempo real es exactamente
la misma que para los preservativos masculinos

de ldtex: sorprendente de patentes publicadas que
cubren la categoria del producto. Muchas de estas

son relativamente recientes y, por lo tanto, todavia
estdn vigentes. Por lo general, una patente suministra
un periodo de proteccién al inventor, cesionario

o licenciatario por un periodo de 20 afios. Una
busqueda rdpida en la bibliografia internacional de
patentes indica que el nimero de patentes que cubren
los disefios de preservativos femeninos o aspectos
especificos de su fabricacion, probablemente, es de
varios cientos.

El objetivo principal de la patente es suministrar un
periodo de exclusividad durante el cual el inventor,
cesionario o licenciatario tiene proteccién contra

la competencia en caso de que otra parte copie las
caracteristicas especificas patentadas del producto.
En caso de que otra parte infrinja las reivindicaciones
de la patente vendiendo un producto con las mismas
caracteristicas que cubren las reivindicaciones de la
patente, entonces el titular de la patente puede iniciar
un juicio en un tribunal civil por dafos y perjuicios por
la infraccién pasada y obtener un requerimiento para
evitar ventas futuras. En casos de infraccidn evidente,
se puede conceder una indemnizacién punitiva en
algunos paises como EE. UU., pero, en general, las
indemnizaciones se basan en la pérdida de ventas o
pagos de la licencia.

Una patente no representa un derecho para trabajar con
la invencién ni utilizarla. Es muy posible que el titular
de una patente infrinja una patente anterior, a pesar de
que la patente que posee sea perfectamente vélida. Esto
es comun con patentes que cubren mejoras a productos
y procesos. Con el objetivo de asegurar que el titular

de una patente pueda vender un producto sin temor

a infringir una patente anterior, en especial en un drea
superpoblada de patentes, es fundamental realizar un

examen de libertad de accién. En estas revisiones se
consideran las reivindicaciones de patentes publicadas
anteriormente y se determina si existe algin riesgo

de infraccién. Al realizar este tipo de revision, es
necesario conocer la doctrina de los equivalentes,

que es parte del derecho de patentes en varios paises.
Esto cubre la situacién en la que se realizan cambios
menores a fin de que el producto no caiga dentro de
las reivindicaciones literales de una patente existente,
aunque el producto tenga, esencialmente, las mismas
caracteristicas o aporte las mismas soluciones. La
forma en que se aplica la regla varia de acuerdo con
el pais, pero si implica que realizar cambios menores
a un producto para evitar una patente existente no
garantiza la no infraccidn.

El derecho profesional a realizar la revisién no solo
reduce el riesgo de infringir accidentalmente una
patente de técnica anterior; también reduce el riesgo de
que se conceda una indemnizacién punitiva si resultara
que existe una infraccion. En estos casos, el fabricante
puede aducir que tuvo el cuidado correspondiente de
evitar la infraccidn a patentes existentes.

El costo de un examen de libertad de accién varia
significativamente segtn la naturaleza del producto y
el nimero de patentes que se deban analizar. Debido
al niimero de patentes del sector de preservativos
femeninos, es probable que el costo se encuentre en el
orden de 5000 a 15 000 libras esterlinas.

Finalmente, es importante reconocer que no es
necesario patentar un producto nuevo para desarrollarlo
y venderlo. Hay muchos disefios que simplemente no
se pueden patentar con respecto a técnicas anteriores.
Para poder patentarse, un producto o proceso debe
presentar un aspecto inventivo que no sea obvio

para aquellos « experimentados en la técnica» en esa
categoria particular del producto o proceso. Tampoco

la posesién de una patente publicada es garantia de que
la patente sea vilida. Una patente publicada se puede
declarar invalida por varios motivos, uno de ellos es

la obviedad con respecto a una técnica anterior. Por
ejemplo, la patente de Graham de 1907 publica varias
caracteristicas de preservativos femeninos que se pueden
encontrar en disefios actuales. En principio, esta técnica
anterior podria suministrar fundamentos para rechazar
algunas reivindicaciones de patentes modernas que
cubren estas caracteristicas de disefio.
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9 Asuntos clave

Existe muchos asuntos clave que se deben resolver
cuando se consideran los requisitos, las especificaciones
y la precalificacién de preservativos femeninos para

su distribucién en el sector publico. Cada tipo de
preservativo femenino tendrd un disefio Gnico, sus
propias especificaciones y habrd estado sujeto a algtin
nivel de evaluacién clinica. Ademas, es necesario
confirmar que se hayan realizado pruebas preclinicas
para asegurar que el producto es seguro y que se han
completado el desarrollo y la validacién adecuados del
proceso de fabricacién para garantizar que el producto
se produce con un nivel de calidad constante. Debido
a que en muchos casos los productos pueden ser
relativamente nuevos, los equipos, los procesos y el
procedimiento de fabricacién aun podrian estar en
desarrollo, ampliacién y optimizacién. A continuacién
se resumen algunos de los asuntos que se deben resolver
durante el proceso de revision:

1. Pruebas preclinicas: Es esencial confirmar que se
hayan realizado todas las pruebas preclinicas necesarias
para garantizar la seguridad del producto. A diferencia
de los preservativos masculinos, se debe considerar todo
dispositivo adicional de los preservativos femeninos,
como los elementos de retencién y los dispositivos de
insercién. También se debe considerar el periodo de
tiempo durante el cual algunos disefios de preservativos
femeninos pueden permanecer dentro de la vagina y el
amplio rango de materiales que se pueden utilizar.

2. Especificaciones del producto: El fabricante deberd
establecer las especificaciones. Es fundamental evaluar
si las especificaciones son correctas en cuanto al alcance
y los requisitos para asegurar que el producto se fabricé
con un nivel de calidad constante. A diferencia de

los preservativos masculinos, se debe considerar la
idoneidad de las especificaciones de los componentes
adicionales de los preservativos femeninos, como los
elementos de retencién, los dispositivos de insercién,

el lubricante, el embalaje, etc. Ademds, es necesario
confirmar que las especificaciones se hayan basado
correctamente en las caracteristicas de los productos
utilizados en las evaluaciones clinicas.

3. Métodos de prueba: Es probable que se requieran
equipos de prueba especiales para cada tipo de

preservativo femenino, al menos en lo que respecta a
los mandriles de montaje y los grupos de pinzas para

las pruebas de estallido y los montajes para las pruebas
de ausencia de agujeros. Los fabricantes deberdn
suministrar informacién adicional sobre los métodos y
los equipos de prueba para permitir que los laboratorios
independientes prueben los productos correctamente.
Para facilitar las pruebas, se deberd considerar

toda necesidad e intencién de retirar componentes
adicionales, en particular los elementos de retencién. Es
posible que se requieran métodos de prueba especificos
para los componentes adicionales. La cantidad de
laboratorios equipados correctamente para probar

los preservativos en general y los tipos de producto
especificos en particular puede ser limitada. Puede
haber restricciones significativas para el niimero de
laboratorios en los cuales el alcance de la certificacién
ISO 17025 se extienda a los preservativos femeninos.
Nuevamente, es necesario considerar los componentes
adicionales y determinar si los métodos de prueba
estan disponibles y si es adecuado describirlos.

4. Fabricacién y gestion de calidad: Como ocurre

con los preservativos masculinos, se debe considerar el
sistema de gestién de calidad y los procesos utilizados
en la fabricacién del producto. Con algunos disenos de
fabricacion de preservativos femeninos, las operaciones
todavia pueden encontrarse en la fase de transicion del
piloto a la operacién completa. Se deberia considerar la
equivalencia de productos fabricados a diferentes escalas
y el posible uso de equipos distintos.

5. Evaluacién clinica: Se deberdn considerar los tipos
y los resultados de las investigaciones clinicas realizadas
para confirmar la aceptacion y efectividad de los
productos. Como parte de esta evaluacién, se deberdn
considerar la equivalencia del diseno y la funcién del
dispositivo relativas a los productos comercializados.

6. Vida util y estabilidad: Dado el amplio rango de
materiales que se pueden utilizar para la construccién
de preservativos femeninos, el nimero de opciones de
embalaje y el disefo dnico de cada producto individual,
se pueden dar directrices muy limitadas sobre los
métodos utilizados para justificar las reivindicaciones
de vida ttil. También se deben considerar los requisitos
para la verificacién de la vida ttil de componentes
adicionales, como los elementos de retencién. Es
posible que los datos de estudios en tiempo real sean
limitados debido a que algunos productos solo se han
desarrollado o modificado recientemente.
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METODOS PARA EVALUAR LA CALIDAD DE LOS PROVEEDORES

Existen varios métodos para evaluar la calidad de los
fabricantes. Dada la incertidumbre derivada de estimar
la calidad de un solo lote a partir de la prueba de una
muestra como se describe en el capitulo 1, es necesario
controlar la calidad de muchos lotes distintos para
poder establecer una imagen fiable de la calidad de

un fabricante determinado. Las decisiones basadas

en informacién procedente de un nimero de lotes
pequefio, por ejemplo, en el caso de contratos a corto
plazo o con un volumen pequeno, pueden resultar
engafiosas cuando se consideran de una manera aislada.

En general, es especialmente importante controlar la
calidad y la coherencia relacionadas con los requisitos
de rendimiento.

A no ser que exista una preocupacién especifica para
dudar acerca de la capacidad de un determinado
proveedor de cumplir con los requisitos de diseno,
probablemente no merezca la pena supervisar estas

propiedades.

En la etapa actual de desarrollo de los preservativos
femeninos hay pocos fabricantes experimentados y
varias empresas estdn intentando ingresar en el mercado
con nuevos productos.

En el caso de un fabricante nuevo, no es posible
obtener datos histéricos y no es probable que este
fabricante pueda producir varios lotes de un producto
para generar un registro de seguimiento, a menos que se
puedan vender los productos.

Se puede evaluar a los fabricantes que tengan al menos
varios meses de experiencia de fabricacién continua en
una instalacién de tamano normal mediante el uso de

las técnicas aplicadas a los preservativos masculinos, de
la forma en que se enumera a continuacién:

1.1 Media de proceso

La media de proceso es el porcentaje de preservativos
que no cumplen los requisitos especificados dentro

del plazo de tiempo definido o de la cantidad de
produccién definida. Se calcula para cada requisito
detallado en las Especificaciones de la OMS y del UNFPA
dividiendo el nimero de preservativos que no cumplen
los requisitos entre el total de preservativos probados.
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Lo mejor es que la media del proceso correspondiente
a un atributo especifico no sea mayor que la mitad del

NCA especificado.

1.2 Graficos de control

Los gréficos de control ofrecen una manera muy
cémoda y sencilla de supervisar la calidad a lo largo

del tiempo y de observar las tendencias de las medias
del proceso. Pueden advertir de una manera temprana
sobre cualquier cambio en la calidad, para que tanto
los fabricantes como los compradores estén al corriente
de posibles problemas. También pueden utilizarse
retrospectivamente para evaluar la estabilidad de un
proceso. Ofrecen un modo de asociar cambios en la
media del proceso con las condiciones operativas del
proceso o con cambios en las series de materias primas.
Se recomienda especialmente su uso para confirmar que
un fabricante tiene la produccién bajo control y que es
capaz de alcanzar los niveles de calidad especificados.

Para generar un grafico de control, se asocia el
porcentaje de defectos de cada lote al nimero de

lote correspondiente o a cualquier otro parimetro
pertinente, como la fecha de fabricacién. También se
pueden generar graficos de control para datos variables,
como la presién o el volumen de estallido medios, y
desviaciones estindar. A menudo, se afaden limites

de advertencia y control a los gréficos de control a

fin de evaluar répidamente los cambios de calidad.
Normalmente, los limites de advertencia se establecen
en la media general de + 2 errores estdndar con respecto
a la media. Si los resultados se aproximan a los limites
de advertencia, esto implica que se estdn produciendo
cambios que podrian derivar en problemas de calidad
del producto y que es necesario adoptar medidas para
restaurar el funcionamiento normal del proceso.

Los limites de accién se establecen en la media general
de + 3 errores estindar con respecto a la media. Si los
resultados se aproximan a los limites de accién, es muy
probable que haya ocurrido un cambio estadisticamente
significativo en la calidad del producto y que sea
necesario tomar medidas inmediatas para corregir el
problema.

El error estandar de las medias se determina calculando
la desviacién estdndar de una secuencia de medias de
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lotes cuando se considera que el proceso funciona con
control estadistico. Se recomienda utilizar entre 20 y
30 lotes individuales al calcular el error estdndar de las
medias.

Normalmente, en la produccién de preservativos de
ldtex masculinos, el error estindar de las medias se
expresa en forma de porcentaje de las medias generales.
Para los datos de volumen de estallido y presion de
estallido se sitda en la region del 6%. Cualquier cambio
superior a un 18% o0 20% en la presién o el volumen
de estallido medio de uno o varios lotes indica casi

con certeza que ha habido un cambio estadisticamente
significativo en el proceso de produccién o en los
materiales usados. Actualmente, no hay suficientes
datos publicos disponibles sobre los preservativos
femeninos para evaluar si los errores estdndar son de
magnitud similar, pero los cambios en el orden del
20% o mayores pueden sefialar la necesidad de realizar
una investigacién mds profunda del fabricante y de
supervisarlo mds de cerca.

El seguimiento de los cambios en el volumen o la
presién de estallido por medio de gréficos de control es
un método excelente para detectar cambios importantes
en la calidad de produccién. Este procedimiento puede
utilizarse como alternativa a las pruebas de volumen y
presion de estallido de los preservativos envejecidos en
horno lote por lote.

También se pueden utilizar grificos de control de suma
acumulada (cusum). En estos grificos se representa

la diferencia acumulada entre el resultado real y el
resultado objetivo o previsto, en lugar de la media del
proceso. Los grificos de suma acumulada ofrecen la
ventaja de que permiten detectar los cambios en la
calidad subyacente mds rdpido que los grificos estdndar
basados en la media del proceso, aunque generarlos es
mds complejo y no son tan féciles de interpretar.

Para obtener mds informacidn sobre los gréficos de
control, consulte un libro de texto sobre estadisticas

o procedimientos de control de la calidad. Los
procedimientos para generar estos graficos se indican
también en una serie de normas /SO: la ISO 7870 es
una guia general introductoria a los gréficos de control;
la ISO 8245 describe los gréficos de Shewhart e incluye
técnicas para representar datos de atributos, y la /SO
7966 describe los grificos de aceptacién. Los gréficos
Cusum se describen en las secciones 1 a 4 de BS 5703.

1.3 Analisis agregado

En ocasiones, puede resultar util determinar si un
envio formado por un nimero de lotes cumple con los
requisitos establecidos en funcién de una evaluacién
conjunta de los resultados obtenidos con los distintos
lotes probados. Para ello, el niimero de aceptacién del
tamano total de la muestra puede calcularse utilizando
la tabla que aparece a continuacién. Los ndmeros

de aceptacién (D) se pueden calcular a partir de las
ecuaciones siguientes para cualquier NCA y tamafio de
muestra agregado (N).

NCA de 0,25: D =0,01 (0,25 N + 8 N 0,55)
NCAde1,0: D=0,01(1,0N+17N0,55)
NCAde1,5c D=0,01(1,5N +22N 0,55)
NCA de 2,5: D =0,01(2,5N + 30N 0,55)
NCA de4,0: D=0,01(4,0N +36N 0,55)

Estas férmulas brindan criterios de aceptacién similares
a los de la norma 150 2859-1, pero se pueden utilizar
para tamanos de muestra mucho mds grandes.

Para obtener més informacion sobre el cdlculo y uso de
estos niimeros de aceptacion, pdngase en contacto con
la linea de ayuda.

Cuando se utiliza el método de andlisis agregado, es
necesario tener en cuenta también los resultados de los
lotes individuales y la media del proceso antes de tomar
una decisidn sobre la capacidad del fabricante.

1.4 Numero de lotes rechazados

Otro enfoque consiste en revisar el nimero de lotes
que se han rechazado a largo plazo. Si este nimero

es significativamente superior al 5%, existe una alta
probabilidad de que la media del proceso del fabricante
sea mayor que el NCA estipulado. Un problema de este
enfoque es que el nimero de lotes que pueden fallar

a corto plazo es muy variable y puede superar el 5%
debido al mismo tipo de errores de muestreo que se
aplican a los lotes individuales. Por consiguiente, esta
regla solo puede aplicarse a nimeros de lotes grandes.

Los planes de muestreo que se ofrecen en la norma /SO
2859-1 contienen, no obstante, una guia ttil que sirve
para identificar posibles problemas de calidad a corto
plazo. Estos planes estdn disenados principalmente para
su uso con reglas de cambio, que alteran la probabilidad
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de aceptacidn de los lotes en funcién del historial.

Las reglas de cambio no se utilizan normalmente en

el sector de los preservativos, pero la regla de cambio

a inspecciones mds rigurosas es un indicador util de
posibles problemas. Este cambio se acciona cuando

se rechazan dos lotes en una secuencia de cinco

lotes consecutivos o menos. Si esto ocurre, se debera
controlar estrictamente la calidad de los demds lotes del
fabricante y utilizar los procedimientos descritos en este
anexo para determinar la media del proceso. Si tras la
investigacién se confirma un problema de calidad grave,
podria ser recomendable interrumpir los suministros.

1.5 Nuevos fabricantes

En el caso de fabricantes nuevos, hay muy pocos

datos histéricos disponibles y es posible que no se
apliquen las técnicas enumeradas anteriormente. Se
necesitan al menos 10 lotes comerciales de tamafio
completo y preferentemente 30 para obtener resultados
significativos de los métodos 1.1 y 1.2. El método

1.3 indicard si es probable que la produccién total

se encuentre dentro del NCA, mientras que el 1.4 es
dificil de aplicar a nimeros pequenos de lotes a menos
que el producto sea muy malo.

Si se han producido lotes insuficientes, puede ser
posible evaluar el rendimiento mediante la comparacién
con las especificaciones del fabricante del preservativo,
como se usa para el ensayo clinico del producto. La
aprobacién del producto se basard en los resultados de
este ensayo.

En algunos casos, el producto utilizado para el ensayo
clinico se puede haber realizado en una planta piloto
y las caracteristicas del producto podrian cambiar
significativamente cuando comience la produccién
completa.

Los pardmetros disponibles para el andlisis son muy
similares a los de los fabricantes experimentados, pero
es probable que el enfoque adoptado deba ser un poco
diferente. Se pueden considerar los siguientes criterios
contemplando los resultados para todos los lotes
producidos:
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1. Hasta el momento, ;cada lote de productos cumple
con el requisito de /SO 25841 sobre la ausencia de
agujeros?

2. ;Cumple cada lote de productos con los limites
del fabricante sobre la presién y el volumen de
estallido?

3. ;Latendencia en los valores medios de la presién
y del volumen de estallido se mantiene estable o
aumenta en el tiempo? ;Cémo se comparan los
resultados con el lote del ensayo clinico?

4. ;La tendencia de desviaciones estindar de las
propiedades de estallido se mantiene estable o
disminuye en el tiempo?

:Cémo se comparan los resultados con el lote del
ensayo clinico?

5. En caso de haber uniones, ;su resistencia se
mantiene estable o aumenta en el tiempo?
:Cémo se comparan los resultados con el lote del
ensayo clinico?

6. Todas las caracteristicas de diseio cumplen con las
especificaciones del fabricante?

7. ¢Todos los lotes cumplen con los requisitos de

sellado del envase de la norma 7SO 258412

Cualquier indicacién acerca de que los pardmetros de
rendimiento (p. ¢j., presién y volumen de estallido,
resistencia de la unién) estén disminuyendo, o que

sus desviaciones estandar estén aumentando, debe
representar un desencadenante para investigar con mds
profundidad. El incumplimiento de los requisitos de la
norma /SO 25841 se debe tratar de forma similar.

Para obtener m4s informacién, pdngase en contacto
con la linea de ayuda:

HELPLINEcondomquality@thi.org.
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GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

AFRO

Anilisis agregado

Bioluminiscencia

C/IC
Caja de envio exterior

Caja interior

Carga microbiana

cCp

CDC

Ciclo de adquisicién
de los preservativos

DFID

DI
DIU

Envases de consumo

Especificaciones

Fecha de caducidad
FEFO
FHI360

Oficina regional de la OMS para Africa.

Método retrospectivo para evaluar si el nimero total de preservativos defectuosos
encontrados en una serie de lotes estd dentro de los limites estadisticos normales

de los planes de muestreo utilizados. Es ttil para determinar el niimero de piezas
aceptadas/ rechazadas de las muestras totales, que se obtiene agregando los resultados
de varios lotes de cualquier NCA y tamafo de muestra agregado especificos (N).

Cuando el trifosfato de adenosina (ATP) reacciona con la luciferina y luciferasa, emite
luz. Las pruebas de bioluminiscencia estdn disefiadas para medir la cantidad de luz
producida, que es indicativa del nimero de microorganismos presentes en la muestra.

Carta de crédito comercial.
Contenedor en el que se empaquetan varias cajas interiores.

Caja que contiene un determinado nimero de preservativos en paquetes o envases de
consumo. Las cajas interiores contienen normalmente entre 100 y 200 preservativos.
Es frecuente utilizar cajas de doce docenas (esto es, 144 preservativos) como unidad
de compra.

La poblacién de microorganismos presentes en una materia prima, un componente,
un producto, un material de embalaje o equipo.

Comprehensive Condom Programming (Programacién integral relativa a los
preservativos).

Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades.

El tiempo que transcurre entre la prevision inicial y la conclusién del envio final.

Department for International Development (Departamento Britdnico para el
Desarrollo Internacional).

Agua desionizada.
Dispositivo intrauterino.

Estuche o caja de cartén donde se introducen uno o varios paquetes individuales para
q
propdsitos de comercializacién.

Declaracién detallada de los requisitos de un producto segin los establece el
comprador. Normalmente, las especificaciones se basan en normas establecidas.

La fecha en la que el producto ya no se considera aceptable para su uso.
First expiry, first out basis (los que caduquen primero se distribuirdn primero).

Family Health International 360.
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Garantia de la oferta

GMP

GTZ

ICH

INCOTERMS

IPPF

IPPF/ICON

ISO

ISO/TC 157

ITS
JSI

Longitud

Lote

Marca CE

Media del proceso

Método de Lowry
(modificado)

Garantia de un banco de que el licitador cumplird sus obligaciones con respecto a la
oferta.

Good Manufacturing Practice (Buenas practicas de fabricacién). Cédigo de trabajo
destinado a garantizar la produccién continuada de un producto conforme a la norma
exigida.

Deutsche Gesellschaft fiir Technische Zusammenarbeit.

International Conference on Harmonization (Conferencia Internacional sobre
Armonizacién).

Definen en qué momento se transfiere la propiedad y responsabilidad de un envio del
proveedor al cliente o al pais receptor.

International Planned Parenthood Federation (Federacién Internacional de
Planificacién Familiar).

International Planned Parenthood Federation/International Contraceptives Sexual
and Reproductive Health (Division internacional de anticonceptivos y salud sexual y
reproductiva).

International Organization for Standardization (Organizacién Internacional de
Normalizacién).

International Organization for Standardization, Technical Committee 157 for Non-
Systemic Contraceptives and STI Barrier Prophylactics (Comité Técnico 157 para
anticonceptivos no sistémicos y profildcticos de barrera frente a las ITS de la ISO).

Infecciones de transmisién sexual.
John Snow, Inc.

La longitud del preservativo medida desde el extremo abierto hasta la punta, excluido el
recepticulo.

Conjunto de preservativos de una misma categoria, clase, tamafo y composicion,
fabricados en las mismas condiciones. Con determinadas excepciones, todos los
preservativos que componen un lote tendrdn una formulacién idéntica, el mismo
color, tamano, forma y textura, estardn fabricados en la misma linea de produccién y
vulcanizados en las mismas condiciones.

En el envoltorio de los preservativos, una marca que certifica que el producto cumple
con los requisitos esenciales de la directiva europea 93/42/EEC sobre productos
sanitarios.

Porcentaje medio a largo plazo de preservativos que no cumplen con los requisitos
estipulados que se calcula por separado para cada atributo. (Lo mejor es que la media
del proceso correspondiente a un atributo especifico no sea mayor que la mitad del

NCA especificado).

Método que sirve para cuantificar los niveles de proteinas extraibles con agua en los
productos de ldtex.
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MFD

MI
MSDS
MSH

Muestra aleatoria

NCA

Nivel de inspeccién

NMP

Norma

NR

Niumero de aceptacién

Niumero de rechazo

Nimero o cédigo de
lote

OMS
OMS/RHR

ONU
ONUSIDA

Organismo nacional
de regulacién

Organismo regulador
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Manufacturing date (Fecha de fabricacién). La fecha de fabricacién de los
componentes de la vaina de los preservativos.

Manifestacién de interés.

Material Safety Data Sheet (ficha de datos de seguridad del material).
Management Sciences for Health.

Muestra de preservativos extraida aleatoriamente de un lote con fines de prueba.

Nivel de calidad aceptable. Es decir, nivel de calidad que representa la peor media
de proceso aceptable cuando se somete a un muestreo de aceptacién una serie
consecutiva de lotes (ISO 2859—1). Nota: Los fabricantes deben alcanzar regularmente
una media del proceso mds alta que el NCA.

El grado de examen del lote, segtin se especifica en la norma ISO 2859-1.

Cuanto mds alto sea el nivel de inspeccién, mds muestras se utilizardn en las pruebas
y, por consiguiente, menor serd el riesgo de que lleguen productos defectuosos al
consumidor.

Numero mds probable.

Declaracién detallada de los requisitos de aceptacién minimos, segtin los establece un
organismo regulatorio nacional o internacional.

Natural rubber (caucho natural).

El ndmero mds alto de piezas defectuosas (que no cumplen los requisitos) autorizadas
en una prueba especifica de una muestra seleccionada.

Namero minimo de piezas defectuosas (rechazadas) de una muestra de prueba que
q
provocard la no aprobacién de un lote.

Cédigo alfanumérico de identificacién exclusivo asignado a un lote.

Organizacién Mundial de la Salud.

Departamento de Salud Reproductiva e Investigaciones Conexas de la Organizacién

Mundial de la Salud.
Organizacién de las Naciones Unidas.
Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA.

Entidad reguladora con autoridad en un determinado pais para controlar
la importacién y distribucién de productos sanitarios. Véase también Organismo

Entidad nacional o internacional dedicada a la supervisién de la seguridad, eficacia
y calidad de los productos sanitarios, incluidos los preservativos, importados y
distribuidos en un pais o region.
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ORM
PATH

Patégeno oportunista

Plan de muestreo

POE

Precalificacién

Previsiéon

Programacion

integral relativa a los

preservativos

Pruebas de

confirmacién

Pruebas de
conformidad

Pruebas de
conformidad
anteriores al envio

PSA
PSI
RAR

Recepticulo

Requisitos de
rendimiento

Organismo regulador de medicamentos.

Program for Appropriate Technology in Health (Programa de tecnologias adecuadas
en materia de salud).

Organismo que normalmente no provoca enfermedades, pero que puede volverse
patdgeno en determinadas circunstancias.

Plan especifico que indica el niimero de unidades (preservativos) de cada lote que se
van a inspeccionar (tamafo de muestra) y los criterios asociados para determinar la
aceptabilidad del lote (nimeros de aceptacién y rechazo).

Procedimiento operativo estdndar.

Procedimiento empleado por el comprador a fin de verificar la capacidad del
fabricante para proporcionar preservativos de la calidad necesaria. En el plan de
precalificacién de la OMS y el UNFPA se incluyen evaluaciones de los expedientes

de fabricacidn, las pruebas de muestras y las inspecciones de fabricas periddicas. El
UNEFPA se compromete a adquirir solo preservativos femeninos de fébricas que hayan
recibido una precalificacién segin el plan de precalificacién de la OMS y del UNFPA.

Evaluacién de los requisitos futuros de un programa sobre la base de tendencias
histéricas, investigaciones o comentarios de los trabajadores en el terreno sobre las
necesidades actuales.

Enfoque estratégico para generar la demanda de preservativos masculinos y femeninos
de alta calidad y garantizar su suministro.

Pruebas realizadas al recibir un producto en el pais.

Régimen de pruebas para verificar que un lote cumple con las especificaciones.

Régimen de pruebas de conformidad efectuadas antes de que un envio salga de la
fibrica del proveedor.

Prostate specific antigen (Antigeno prostdtico especifico).
Population Services International.
Resumen del archivo de referencia sobre la instalacién.

Seccién estrecha del preservativo situada en el extremo cerrado que sirve para recoger
el semen. Al receptdculo también se le conoce a veces como tetilla.

Pruebas criticas de calidad que deben superar los lotes para garantizar la proteccién
adecuada del consumidor.
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Requisitos de diseno

Requisitos generales

RHSC

Ribete
RO

SDA

Serie

SWAP

Técnica aséptica

TSST
TVC

ufc

UNFPA
UNICEF
USAID

USFDA

uv

Caracteristicas del preservativo especificadas en funcién de los requisitos del
comprador.

Caracteristicas generales de calidad de los preservativos que se verifican antes de que
comience el suministro y que no se prevé que cambien entre los distintos lotes.

Reproductive Health Supplies Coalition (Coalicién para los Insumos de Salud
Reproductiva).

El anillo redondeado grueso formado en el extremo abierto del preservativo.

Reverse Osmosis (6smosis inversa). Proceso utilizado para proporcionar agua
purificada mediante la eliminacién de sales y microorganismos no deseados por
medio de la aplicacién de presion en direccién opuesta a la del flujo osmético a través
de una membrana semipermeable.

Sabourauds Dextrose Agar (Agar dextrosa de Sabourauds).

Término utilizado a veces en lugar de «lote» (véase definicién de lote). (La OMS
recomienda el uso del término «lote» al referirse a preservativos). Se puede referir
también a una cantidad homogénea de ldtex sintetizada y lista para inmersion, de la
cual saldrdn varios lotes. Asimismo, se puede utilizar para describir una cantidad de
materias primas individuales.

Sector-wide approach (enfoque sectorial).

Medidas cautelares que se adoptan para evitar la contaminacién externa de los
materiales, las muestras y los medios de cultivo que se emplean durante las pruebas.

Toxic shock syndrome toxin (toxina que provoca sindrome de choque téxico).

Total Viable Count (recuento total de gérmenes viables). El nimero de
microorganismos vivientes en una muestra determinada.

Unidades formadoras de colonias: una estimacién sobre el niimero de
microorganismos viables por unidad medida.

Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas.
Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia.

United States Agency for International Development (Agencia de los Estados Unidos
para el Desarrollo Internacional).

United States Food and Drug Administration (Administracién de Alimentacién y
Medicamentos de los Estados Unidos).

Radiacién ultravioleta. Radiacién emitida normalmente con una longitud de onda de
254 nm que puede utilizarse para disminuir o eliminar la carga microbiana del agua
utilizada en el proceso.

144 Preservativos femeninos: especificaciones generales, precalificacion y directrices de adquisicién, 2012



Vida atil Plazo de tiempo tras la fabricacién en el que un producto se considera aceptable para

su uso.

VIH Virus de inmunodeficiencia humana.

Viscosidad Resistencia al flujo de un fluido.

VML Volumen mdximo de llenado para pruebas con agua para detectar ausencia de
agujeros.
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DOCUMENTOS APLICABLES

Hay varios documentos externos que forman parte de las Especificaciones de la OMS y el UNFPA y es posible que
el comprador desee mencionarlos en las convocatorias de presentacién de ofertas o en los pedidos enviados a los
proveedores. En todos los casos, la edicién aplicable del documento es la vigente en la fecha de la convocatoria.

Se trata de las normas publicadas por la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO).
Se pueden obtener copias de la organizacién de normalizacién nacional del pais del comprador o en la direccion:

International Organization for Standardization ISO Central Secretariat
1, ch. de la Voie-Creuse CP 56

1211 Geneva 20, Suiza

Teléfono: +41 22 749 0111

Correo electrénico: central@iso.org

Sitio web: http://www.iso.org

Preservativos de latex

150 4074:2002 Requisitos y métodos de prueba para preservativos de ldtex de caucho natural

Enmienda 1:2003

Enmienda 2:2008

IS0 25841:2011 Requisitos y métodos de prueba para preservativos femeninos

Métodos de prueba8

150 25841:2011 Requisitos y métodos de prueba para preservativos femeninos

1§50 25841:2011, Anexo A Planes de muestreo para la evaluacién de la conformidad de una serie consecutiva
de lotes lo suficientemente grande como para permitir la aplicacién de reglas de
cambio

IS0 25841:2011, Anexo B Planes de muestreo para la evaluacién de la conformidad de lotes aislados

IS0 25841:2011, Anexo C

Determinacién del lubricante total en preservativos en contenedores individuales
de preservativos femeninos

IS0 25841:2011, Anexo D Determinacion de la longitud del preservativo femenino

IS0 25841:2011, Anexo E.~ Determinacion del ancho del preservativo femenino

IS0 25841:2011, Anexo F Determinacién del grosor del preservativo femenino

ISO 25841:2011, Anexo G~ Pruebas de hermeticidad del envase de preservativos femeninos

IS0 25841:2011, Anexo H ~ Determinacion de las propiedades de barrera mediante el método del bacteriéfago
ISO 25841:2011, Anexo I Determinacién del volumen de estallido y de la presién de estallido

1§50 25841:2011, Anexo ] Pruebas para la deteccién de agujeros

IS0 25841:2011, Anexo K Determinacion de la vida ttil mediante estudios de estabilidad en tiempo real
18O 25841:2011, Anexo L Guia sobre la conduccién y el andlisis de estudios de envejecimiento acelerado
IS0 4074:2002

IS0 12243:2003

180 2859-1

8

Guantes médicos fabricados con ldtex de caucho natural: determinacién de
proteinas extraibles con agua mediante el método de Lowry modificado

Procedimientos de muestreo y tablas para la inspeccién de atributos

La fecha de publicacién de las normas es la correcta en el momento de la publicacién de este documento. Con las normas internacionales es necesario

comprobar siempre la fecha de la tltima edicion.
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LISTA DE AGENCIAS DE RECURSOS

Centers for Disease Control and Prevention
Programme Services and Evaluation Division of
Reproductive Health

1600 Clifton Road N.E. (Mailstop K-22)

Atlanta, Georgia 30030, EE. UU.
htep://www.cdc.gov/health/diseases.htm

Crown Agents Services, Ltd.

St. Nicholas House, St. Nicholas Road Sutton, Surrey
SM1 1EL, Reino Unido http://www.crownagents.com/
enquiries@crownagents.co.uk

FHI360

PO. Box 13950

Research Triangle Park, NC 27709, EE. UU.
hetp:/fwww.thi360.org

publications@fhi.org

International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC)
NATA 7 Leeds Street Rhodes, NSW, Australia htep://

www.nata.asn.au

International Organization
for Standardization (ISO)
ISO Central Secretariat

1, ch. de la Voie-Creuse

CP 56

1211 Geneva 20, Suiza
http://www.iso.org
central@iso.org

John Snow, Inc.
1616 North Fort Myer Drive Arlington, Virginia
22209, EE. UU. http://deliver.jsi.com/dhome

Maternal, Adolescent and Child Health - MatCH
University of the Witwatersrand

155 Juniper Road

Overport, 4091

Durban, Sudéfrica

http://www.match.org.za

info@match.org.za

Partners in Population and Development
P.O. Box 6020

Gulshan 1, Dhaka 1212

Bangladés
http://www.partners-popdev.org/abtppd/
abtppd_secretariat_contact.asp

Population Action International
1300 19th Street N.W., Second Floor Washington,
DC 20036, EE. UU. http://www.populationaction.org

pai@popact.org

Population Services International
Procurement and Logistics

1120 19th Street N.W., Suite 600
Washington, DC 20036, EE. UU.
hetp://www.psi.org
publications@psi.org

Program for Appropriate Technology
in Health (PATH) Publications

PO. Box 900922

Seattle, WA 98109, EE. UU.
http://www.path.org
publications@path.org

Secretaria de la Coalicién para los
Insumos de Salud Reproductiva
Rue Marie-Thérese 21

1000 Bruselas, Bélgica
http://www.rhsupplies.org/
secretariat@rhsupplies.org
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ONUSIDA

20 Avenue Appia

CH-1211 Geneva 27, Suiza
http://www.unaids.org
unaids@unaids.org

UNFPA, Division Técnica y de Evaluacién,
Subdivisién de Salud Reproductiva

605 Third Avenue

New York, New York 10158, EE. UU.
http://www.unfpa.org/procurement
http://www.unfpa.org/publications

World Bank Publications

1818 H Street N.W.

Washington, DC 20433, EE. UU.
books@worldbank.org
pic@worldbank.org

Organizacién Mundial de la Salud

Centro de Documentacién, Departamento de Salud
Reproductiva e Investigaciones Conexas

20 Avenue Appia

CH-1211 Geneva 27, Suiza
http://www.who.int/reproductive-health
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