Reproductive Health
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SALUD MENSTRUAL

Un camino hacia el acceso a
productos de calidad

Las categorias de productos menstruales mas comunes incluyen toallas sanitarias y tampones
desechables, toallas sanitarias reutilizables, bragas menstruales portatiles y copas menstruales
reutilizables. Los estandares se refieren a las normas, pautas o reglas que ofrecen parametros
aceptables, eficientes y seguros para la fabricacion de un producto, la gestion de un proceso o la
prestacion de un servicio. La creacion y adopcion de estandares es una via importante para garantizar
el acceso a productos de calidad y una eleccion informada para el manejo de la menstruacion.

Situacion de las normas en los paises de ingresos
bajos y medios (PIBM)

Los estandares para las toallas sanitarias desechables existen en algunos entornos de
PIBM e incluyen compresas / toallas sanitarias y, en algunos casos, tampones. Existen
normas para las almohadillas de tela reutilizables en unos pocos pafses de Africa (por
ejemplo, Kenia, Uganda, Tanzania, Zimbabwe y Sudéfrica) y en un pais en el sur de Asia
(India). No existen estandares para las copas menstruales en los paises de ingresos bajos
y medianos. Al menos ocho paises de Africa Oriental y Meridional tienen estandares, que
es el nimero mas alto para cualquier region, seguidos de cinco paises de la regién de
Asia Meridional y dos paises de la regién de Africa Occidental y Central que tienen
estandares para toallas sanitarias desechables. Actualmente, no existen estandares para
los productos menstruales en la regién de América Latina. Los estandares para las copas
menstruales existen solo en los paises mas ricos. La clasificacion de las categorias de
productos varia mucho tanto en los paises ricos como en los paises de ingresos bajosy
medianos. En los Estados Unidos, la USFDA define las toallas sanitarias como dispositivos
médicos de Clase I, mientras que en la Uni6n Europea se tratan como productos de
consumo. La clasificacién de la copa menstrual también varia segln las geografias desde
ser un dispositivo médico de clase 2 (EE. UU.), que no requiere aprobacion, un producto
de higiene personal (UE) que solo tiene una directiva general de seguridad del producto y
un bien terapéutico (Australia).

Al menos ocho paises de Africa Oriental y Meridional tienen estdndares
de salud menstrual, que es el nimero mds alto para cualquier region.




PARAMETROS DE ESTANDARIZACION

Los estandares para cualquier suministro ayudan a definir un nivel minimo de calidad en
términos cuantificables. Los estandares para productos menstruales incluyen parametros
que abordan las siguientes categorias clave:
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Parametros fisicos, envasado y marcado del producto aseguran que el producto sea identificable
por los consumidores para la necesidad especifica. Estos parametros incluyen informacién sobre
materiales, componentes y mano de obra. Para toallas sanitarias desechables y productos
reutilizables a base de tela, estos incluyen una cubierta superior, niicleo absorbente y otras capas,
barrera inferior a prueba de fugas, sujetadores / adhesivos y pueden incluir otros aditivos para
fragancia / color, etc. Para copas menstruales, estos incluyen la forma y el disefio del producto, asi
como la naturaleza y el grado del material (silicona, TPE, latex) que se utilizara. Los parametros
fisicos también incluyen definiciones de tamafio segln el flujo menstrual (por ejemplo: Ligero,
medio, intenso) e informacién sobre el tamano, la absorbencia y el caso de uso. La informacion sobre
el embalaje, como los detalles de fabricacion, la fecha de caducidad, las materias primasy la
orientacion sobre el almacenamiento, el uso y la eliminacion, permiten a los consumidores tomar una
decision informada.

Parametros de desempeiio - aseguran de que el producto sea eficaz para realizar la funcion
deseada seg(n los limites minimos permitidos. Estas incluyen medidas que definen la capacidad,
absorcion, dispersion y retencion del producto, sin filtracion de la menstruacion y otros fluidos. Estos
son estandares minimos y muchos productos en el mercado pueden exceder este limite minimo
permisible. Los métodos de prueba y los rangos definidos para estos parametros también varian
segln las geografias.

Parametros de seguridad - aseguran que los materiales, procesos de produccion y los productos
finales sean seguros desde una perspectiva con el medio ambiente y la salud del usuario. Estos
incluyen:

® orientacién para protocolos de fabricacién o cumplimiento de normas existentes como
buenas practicas de manufactura (GMP, por sus siglas en inglés)

® probar las propiedades fisicas y la carga biol6gica del producto para asegurarse de que no
ayudara al crecimiento microbiano indebido que podrfa interferir con la flora vaginal natural
0 provocar una infeccion reproductivay / o del tracto urinario

® seguridad de las materias primas, productos finales para su uso contra la regién vulvar
sensible. Esto se hace mediante la certificacion de materias primas o pruebas para el
producto seglin la norma ISO para la evaluacion de biocompatibilidad de dispositivos
médicos que incluye orientacion para pruebas de citotoxicidad, irritacion de la piel y
sensibilizacion (ISO 10993).

® pruebas de compostabilidad de toallas sanitarias desechables dada la creciente
preocupacion por la seguridad ambiental. Esto puede ayudar a verificar las afirmaciones de
materiales potencialmente dafinos como los plasticos oxodegradables que se utilizan en
los paises de ingresos bajos y medianos y se comercializan como respetuosos con el medio
ambiente.

Métodos de demostracion incluidos en las normas definen la metodologia general, cuentan con los
métodos de prueba o las certificaciones existentes y la frecuencia y muestreo de las pruebas.



Desafios y areas de exploracion

Donde existen estandares, particularmente para los
paises ricos, las definiciones especificas de calidad,
asi como sus rangos mensurables, varian segtn las
geografias. Los fabricantes de productos menstruales
desechables y reutilizables enfrentan el desafio de
cumplir con diferentes puntos de referencia de calidad
en todos los paises, lo que limita su capacidad para
hacer que los productos de buena calidad estén
disponibles en diferentes entornos de PIBM. Por lo
tanto, la armonizacion de estandares es un drea
importante de exploracion. Es necesario un estandar u
orientacién global para los suministros menstruales
para garantizar armonizacion, asi como facilitar la
adopcion por paises que aln no han desarrollado
estandares.

Incluso donde existen estandares, la conciencia de los
consumidores relacionada con esto es baja y, dado que
los estandares son voluntarios en muchos paises, los
mercados estan inundados de productos en todo el
rango de precios que pueden no estar a la altura de los
estandares de calidad deseados. Los esfuerzos para
mejorar la conciencia de los consumidores sobre las
caracteristicas de calidad minima serfan importantes
para garantizar la seguridad del consumidor.

Muchos de los estandares existentes son de dificil
acceso con variaciones en los enfoques, la
nomenclatura, los parametros cubiertos y las
metodologias de prueba. La mayoria de los estandares
existentes se limitan a componentes y rendimiento, y
muy pocos cubren temas de salud y seguridad
ambiental. La aplicacion y el cumplimiento de los
estandares en todas las regiones no se comprenden
bien, ya que la mayoria no son obligatorios, y esto se
ha vuelto alin mas complicado con la gran cantidad de
pequefios agentes de mercado que ingresan al
mercado de suministros menstruales. Esto requiere
una exploracién y comprension mas profundas de los
parametros técnicos de las normas para determinar los
parametros minimos necesarios y aquellos que pueden
ser complementos para garantizar que los
consumidores tengan la capacidad de tomar una
decisién informada de productos de calidad.

Muchos fabricantes pequefios y medianos enfrentan
problemas de cumplimiento debido a la falta de
informacion sobre un conjunto de parametros minimos
aceptables, laboratorios para realizar pruebas, falta de
recursos internos de control de calidad y costos de las
pruebas externas. Los compradores institucionales
como hospitales, programas gubernamentalesy ONGs

a menudo desconocen los estandares en cuantoa la
distribucién de productos menstruales y no solicitan
certificados de cumplimiento, por lo que pueden basar
sus decisiones Gnicamente en el precio.

Los productos reutilizables a base de telas y las copas
menstruales se habian dejado fuera de los procesos de
adquisiciones del gobierno local y humanitario mundial
debido a la ausencia de parametros minimos de
calidad. Esto ha limitado la disponibilidad, la eleccion y
la equidad para los consumidores en entornos de
PIBM. Una iniciativa conjunta de la UNICEF-UNFPA-
ACNUR ha avanzado recientemente al definir las
especificaciones de adquisicion para una canasta de
productos menstruales reutilizables y desechables. Sin
embargo, aln faltan los esfuerzos coordinados de las
organizaciones humanitarias internacionales y los
reguladores gubernamentales.

Se requiere orientacion sobre el proceso de desarrollo
de nuevas normas en los paises que estan iniciando el
proceso. Esto incluye informacién sobre los
parametros técnicos clave que se incluiran, ISO u otras
normas nacionales o internacionales a las que se
puede hacer referencia, las partes interesadas que
deben incluirse en el proceso de consulta ademas de
los fabricantes, las metodologias de prueba para
mejorar el cumplimiento, incluidas las instalaciones de
pruebay los costos asociados, y inclusion de
etiquetado para indicar que los productos cumplen con
los estandares.


https://www.ungm.org/Public/Notice/123185
https://www.ungm.org/Public/Notice/123185
https://www.ungm.org/Public/Notice/123185
https://www.ungm.org/Public/Notice/123185

También existen mdltiples lagunas de evidencia El cumplimiento de las normas depende de la

relacionadas con algunos de los parametros técnicos: clasificacion del producto. Si un producto se clasifica
como dispositivo médico, la aplicacién es mas estricta
® Hay poca evidencia de dominio pdblico sobre que si se clasifica como productos de consumo. Es
cémo la duracion del uso de toallas sanitarias influye necesario generar evidencia y desarrollar un consenso
en el riesgo de infecciones urinarias o del tracto sobre la clasificacion de todas las categorias de

urinario (ITR / UTI por sus siglas en inglés),

productos menstruales para mejorar el cumplimiento.

especialmente en entornos de PIBM donde las

temperaturas y la humedad son méas propicias para el
crecimiento microbiano y donde los productos son
cada vez mas super absorbentes.

Todos estos desafios limitan la disponibilidad, la
equidad, la calidad y la eleccion de productos
menstruales para las menstruadoras en entornos de

® FElcosto de las pruebasy la accesibilidad de los PIBM. También plantean desafios para las agencias o
laboratorios es una preocupacién para pruebas de los gobiernos que desean tomar una decision
biocompatibilidad. Una alternativa es que los informada sobre la compra de productos menstruales.
proveedores de materias primas proporcionen Abordar estas barreras del lado de la oferta requiere

certificaciones. Sin embargo, debido a los diferentes
tipos de actores en la cadena de suministro, se
requiere mas investigacién sobre la viabilidad de

esto.

una promocion coordinada en el desarrollo de
estandares para las categorias de productos
menstruales a nivel nacional, regional y mundial.

® | os estandares existentes sobre copas

menstruales no cubren calidad, salud, seguridad o
desempefio adecuado y se requiere orientacion
técnica para expertos en ciencias de los materiales al

respecto.

RECOMENDACIONES

&
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Coordinar la promocion en el desarrollo de estandares para las categorias de productos menstruales a
nivel nacional, regional y global.

Desarrollar normas o pautas globales minimas aceptables para todos los tipos de productos
menstruales a fin de garantizar la armonizacién y adopcion por parte de paises que alin no han
desarrollado normas.

Mejorar la conciencia del consumidor sobre los estandares de los productos menstruales para
garantizar una eleccion informada y la
seguridad del consumidor.

Aseglrese de que los estandares globales incluyan cuestiones de salud y seguridad ambiental y no solo
parametros fisicos y de rendimiento.

Explorar la aplicacion y el cumplimiento de los estandares en todas las regiones para garantizar que la
existencia de parametros minimos requeridos no se convierta en un obstaculo para los fabricantes
pequefios y medianos y para los consumidores, especialmente aquellos en la Gltima milla.

De acuerdo con estas recomendaciones y en consonancia con ellas, la Coalicion de Suministros para la Salud
Reproductiva apoy6 una serie de en 2020 sobre los estdndares para productos menstruales y
financié una iniciativa para comprender el desarrollo y el cumplimiento de los estdndares de toallas sanitarias
desechables y reutilizables en los paises de ingresos bajos y medianos. La iniciativa ha ayudado a crear un

1% , que se puede utilizar para promover los

estdndares de productos menstruales en las regiones de PIBM.


https://www.rhsupplies.org/activities-resources/groups/newunderused-rh-technologies-caucus/menstrual-health-supplies-workstream/
https://docs.google.com/spreadsheets/d/13FhKoDwTvUZHOf9AcKN4-KcGitNDqEirEUsl3l85uDQ/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/13FhKoDwTvUZHOf9AcKN4-KcGitNDqEirEUsl3l85uDQ/edit?usp=sharing
https://www.rhsupplies.org/fileadmin/uploads/rhsc/Uploads/Other/Standards_for_Menstrual_Products_-_Summary_Report.pdf

