CONTROLE DE QUALIDADE DOS
PRESERVATIVOS MASCULINOS: NO
CONTEXTO DA VIGILANCIA SANITARIA

RESUMO

O aumento da importancia do preservativo masculino como instrumento de ponta na pro-
tecdo de homens e mulheres contra o contagio por DST(s) e AIDS trouxe consigo a preocu-
pacédo crescente de autoridades de Salude com a qualidade dos mesmos e poucos sao 0s
estudos efetuados na América Latina. O objetivo deste trabalho é avaliar a qualidade dos
preservativos no contexto da Vigilancia Sanitaria. Avaliamos 20 marcas de preservativos
masculinos, provenientes dos estabelecimentos comerciais do Municipio do Rio de Janeiro
através de um programa de monitoramento entre o INCQS e a Secretaria Municipal de Vigi-
lancia Sanitaria. Os produtos foram testados de acordo com a RDC 62/2008, que estabelece
critérios para o controle de qualidade dos preservativos masculinos. Os resultados obtidos
revelaram a necessidade de um monitoramento nesse produto, uma vez que concluimos
que os mesmos estdo aquém da qualidade para o cumprimento da sua efetividade, levando-
-se em conta o risco sanitario, pois, qualquer ndo conformidade em um dos ensaios realiza-
dos nas amostras representa um sério agravo a Saude Publica.
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ABSTRACT

The increasing importance of condoms as a tool tip in the protection of men and women
against infection by DST (s) and AIDS, has brought the growing concern of health authorities
with their quality and there are few studies done in Latin America. The aim of this study is
to assess the quality of condoms in the context of Sanitary Surveillance. We evaluated 20
brands of condoms, from the shops in the city of Rio de Janeiro through a monitoring pro-
gram between INCQS and the Municipal Sanitary Surveillance. The products were tested
according to the DRC 62/2008, which establishes criteria for quality control of condoms. The
results revealed the need for a monitoring product that, once we conclude that they are on
this side of quality for the fulfilment of their effectiveness, taking into account the health risk,
because any non-compliance in one of the tests performed on samples represents a serious
public health threats.
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Desde a década de 80, a epidemia de HIV/AIDS vem mo-
bilizando os servigos de salude e os programas de saude pu-
blica em escala global (1).

Uma das preocupacgdes da politica de saude publica do
governo brasileiro, desde a metade da década de 1980, é o
combate ao virus da imunodeficiéncia humana (HIV), a AIDS
(Acquired Immune Deficiency Syndrome), e as demais doen-
cas sexualmente transmissiveis (DST). O alcance da resposta
brasileira no controle da epidemia do HIV/AIDS é inquestiona-
vel. Desde o inicio da década de 90, o Programa Nacional de
Doencgas Sexualmente Transmissiveis e AIDS (PN DST/AIDS)
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reconheceu o preservativo masculino de borracha natural
como peca central da politica governamental de prevengéo a
AIDS e as outras DST(s) (2).

No Plano de A¢des e Metas Anuais do Plano Estratégico
do PN DST/AIDS (3) realizado em 2005, uma das metas era a
aquisicdo de um bilhdo de preservativos masculinos pelo go-
verno brasileiro. Esta estratégia esta alinhada com as diretri-
zes das principais organizagdes internacionais — World Health
Organization (WHO), Joint United Nations Programme on HIV/
AIDS (UNAIDS) e United Nations Population Fund (UNFPA),
que em julho de 2004 declararam, de forma conjunta, que “o
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preservativo masculino de latex é a Unica e mais eficiente tec-
nologia disponivel para reduzir a transmissdo sexual do HIV
e de outras infecgdes sexualmente transmissiveis” e que “os
preservativos devem ser prontamente disponibilizados uni-
versalmente, de forma gratuita ou a baixo custo, e promovi-
dos de forma que ajudem a ultrapassar obstaculos sociais e
pessoais na sua utilizacdo”.

A RDC/ANVISA n° 62/2008 (4), baseada na norma ISO
4074 (5) e harmonizada no MERCOSUL, institui o Regulamen-
to Técnico para certificagdo dos preservativos masculinos de
latex de borracha natural e determina que os preservativos
devam ser certificados no ambito do Sistema Brasileiro de
Certificagdo em conformidade com as prescrigées do Regu-
lamento Técnico indicado antes de sua venda ou distribuigdo
gratuita aos consumidores.

No Brasil, os preservativos masculinos, a exemplo de ou-
tros produtos que possam causar algum tipo de impacto na
saude, na seguranga do consumidor ou no meio ambiente,
séo certificados compulsoriamente. Contudo, o processo de
certificacdo embora avalie com detalhes a produgéo e o pro-
duto ao final da fabricac&o, ndo aborda a questdo da comer-
cializagdo nos diversos estabelecimentos como farmacias,
drogarias, supermercados, por ser consideradas questdes de
Vigilancia Sanitaria.

Os planos de amostragem, os requisitos € os NQA(s) —
niveis de qualidade aceitavel — dos ensaios de avaliagdo da
qualidade de preservativos masculinos vigentes no Brasil séo
equivalente aos internacionais. O objetivo deste trabalho foi
avaliar os preservativos masculinos no contexto da Vigilancia
Sanitaria, pois qualquer nao conformidade do produto repre-
senta um sério agravo a Saude Publica.

METODOLOGIA

Foram avaliadas 20 marcas de preservativos masculinos
oriundos dos comércios do Municipio do Rio de Janeiro, atra-
vés de um programa de monitoramento entre o INCQS e a

Secretaria Municipal de Vigilancia Sanitaria. As analises rea-
lizadas foram em relagdo aos principais ensaios, enfocando
a Saude Publica. Neste contexto, avaliamos as dimensoes
- comprimento e largura - a capacidade volumétrica e de
pressdo de estouro, verificagdo de orificios, integridade da
embalagem. O Quadro 1 mostra as especificagbes, nivel de
qualidade aceitavel (NQA) e niumero de pecga defeituosa que
permite aceitar o lote em um numero de amostras ensaiada
especificadas na RDC 62/2008. Os planos de amostragem e
os niveis de inspegao utilizados sdo estabelecidos na norma
ISO 2859-1 (6). As marcas foram identificadas por nimeros
de 1 a 20 e os fabricantes identificados com letras mailscu-
las. A Figura 1 mostra o niUmero de marcas por fabricante.
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Figura 1. NUumero de marcas por fabricantes

RESULTADOS

Em relagdo as dimensdes, os produtos variam dentro das
faixas de comprimento de 160 a 200 mm, e a largura varia de
45 a 60 mm. As especificagdes da RDC/62 definem que os
preservativos ndo devem ter o comprimento menor ou igual
a 160 mm, e a largura seja mais ou menos 2 mm da largura

Quadro 1. Valores dos requisitos de NQA e nimero de pecas defeituosas que permite aceitar o lote em um nimero de amostras ensaiadas, nos

principais ensaios (RDC 62/2008)

Requisito Especificacao NQA | Acem N°A
Comprimento > 160 mm 4 1em13
Largura + 2 mm da largura declarada 4 1em13
Integridade da embalagem primaria Embalagem priméria sem defeito 2,5 2em 20

Verificagcao de vazamento

Preservativo sem furo/vazamento

0,25 | 3em315

P >1,0kPa

V >16 dm3
Pressao (largura < 50 mm)
Volume V>18 dms3

(ambiente e envelhecimento)
V >22dms
(largura > 56 mm)

(150 mm > largura < 56 mm)

1,5 8 em 200

Ac em N°A - Numero de pecas defeituosas que permite aceitar o lote em um nimero de amostras ensaiadas, para lotes de 150.000 a 500.000

unidades®.
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nominal declarada pelo fabricante. Para este ensaio, todas as
marcas estdo em conformidade com as especificacbes defi-
nidas pela RDC 62.

A integridade das embalagens primaria avalia principal-
mente a vedacdo da embalagem primaria do preservativo.
Conforme as especificagcbes da RDC 62, para 20 unidades
testadas, NQA de 2,5 é admitido uma unidade ndo conforme.
Neste trabalho ndo encontramos nenhuma n&o conformidade
em todas as marcas analisadas.

A verificagdo do vazamento ou orificio é o teste de maior
rigor na avaliagdo da qualidade de preservativos. De acordo
com as especificagdes da RDC 62, para esta avaliagédo o nu-
mero de amostras é de 315 unidades, NQA de 0,25, aceitando
duas unidades ndo conformes, sendo que trés fazem com o
que o lote seja rejeitado. Nossos resultados reprovaram duas
das 20 marcas analisadas e, uma das marcas, mesmo satis-
fatéria em relagdo a RDC 62, apresentou unidades ndo con-
formes. A Figura 2 demonstra os resultados das ndo confor-
midades obtidos.
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Figura 2. Quantidade de amostras néo conformes para cada marca
recebida em relacéo as andlises de verificagao de orificios

O teste de insuflagcdo é historicamente utilizado como in-
dicador da resisténcia do preservativo, medindo a presséo e
o volume de estouro. A principal vantagem desse ensaio é
a avaliagdo quase total do preservativo como, por exemplo,
a sensibilidade as falhas localizadas no filme e possibilidade
de correlacionar o baixo desempenho no teste com a degra-
dacéo e o envelhecimento, bem como a taxa de rompimento
em uso. Avaliamos 200 unidades de cada uma das 20 marcas
recebidas seguindo as especificagdes da RDC 62 e, apesar
de todas as marcas estarem satisfatorias em relacdo a RDC,
que estabelece que para rejeitar o lote sdo necessarios oito
unidades ndo conformes, verifica-se a ocorréncia de unida-
des ndo conformes em 13 das marcas analisadas. A Figura 3
mostra os resultados encontrados.

DISCUSSAO

A RDC/ANVISA n°. 62/2008 institui o Regulamento Técni-
co para certificagdo dos preservativos masculinos de latex de
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borracha natural e determina que os preservativos devam ser
certificados no dmbito do Sistema Brasileiro de Certificacédo
em conformidade com as prescricdes do Regulamento Téc-
nico indicado antes de sua venda ou distribuicdo gratuita aos
consumidores. Ainda estabelece planos de amostragem defi-
nidos na norma ISO 2859-1, que tem como objetivo especifi-
car a quantidade de amostras representativas do lote, como
também, os critérios de aceitagdo do produto. Os preserva-
tivos de borracha natural séo artigos produzidos em massa,
fabricados em lotes de produgéo de grande quantidade, que
variam de 150.000 a 500.000 unidades. Os ensaios consi-
derados de maior relevancia no controle de qualidade dos
preservativos como: verificagdo de orificios e capacidade vo-
lumétrica e de pressao de estouro, necessitam de 315 e 200
unidades, respectivamente, para sua avaliagdo. Entretanto,
das 315 unidades avaliadas, rejeita-se o lote com trés unida-
des ndo conformes e, das 200 unidades analisadas, rejeita-se
o lote com oito unidades ndo conformes. Para o ensaio de
verificagdo de orificio, das 20 marcas analisadas, trés apre-
sentaram unidades ndo conformes, porém, pelos critérios
estabelecidos na RDC 62/2008, somente dois estariam repro-
vadas. Em relagdo ao ensaio de capacidade volumétrica e de
pressao de estouro, 13 das 20 marcas apresentaram unida-
des nao conformes. No entanto, pelos critérios de aceitagdo
da RDC 62/2008 todas foram aprovadas. Concluimos, por-
tanto, que RDC 62/2008 inviabiliza as a¢des de Vigilancia Sa-
nitaria, devido a necessidade de coleta de uma grande quan-
tidade de unidades, do mesmo lote, de preservativos para ser
analisada, quantidade esta impossivel de ser coletada pela
Vigilancia Sanitaria no comércio. Como também, a aceitagédo
do produto com unidades ndo conformes representa um sério
agravo a Saude Publica.

Unidades Nao Conformes - Capacidade Volumétrica
de Pressao e Estouro
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Figura 3. Quantidade de amostras nao conformes em relacéo as
analises de capacidade volumétrica e de presséo de estouro
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