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RESUMEN

Se estudia la inocuidad y la eficacia de seis referencias cosméticas elaboradas con peloides de dos
manantiales del balneario de Lanjarén, El Salado (Locion Hidratante Corporal) y La Capuchina (Agua
Solida Limpiadora, Exfoliante Suave, Emulsion Hidratante Facial, Serum y Mascarilla Facial). Se
valord la inocuidad por Patch Test e In-Use Test en 35 voluntarias. Una vez finalizado el In-Use Test,
las voluntarias tuvieron que rellenar un test de complacencia cosmética de cada una de las referencias.
Los resultados muestran que globalmente la linea cosmética es “Buena” (Puntuacién 7+1,5 sobre 10)
y que es inocua en las condiciones de uso previstas. Los envases y el color y olor de la linea fueron
los aspectos mds controvertidos y menos valorados, con desviaciones estdndares altas. De forma que
si se eliminaran estas preguntas la valoracién de los contenidos obtendria la puntuacién de “Muy
buena” (7,5 £ 0,3).

El producto mds valorado fue la Mascarilla Facial (“Excelente”: 9,0+1,9) y el que menos la Locion
Hidratante Corporal (“Buena”: 6,6 +3,1). Se constata en el estudio que en funcién de la edad del pane-
lista voluntario se obtienen distintas respuestas, aprecidndose mds los cosméticos por los panelistas
con mds de 30 afios, excepto el Exfoliante Suave, que fue mds valorado por las voluntarias con menos
de 30 afios.

Palabras Clave: Cosmético, peloide, agua mineral, sales, piel, propiedades organolépticas

Lanjaron’s spa osmotic cosmetic

ABSTRACT

We have studied the cutaneous toxicity and the effectiveness of six cosmetic references elaborated
with peloids of two springs of the Lanjar6n Spa, El Salado (Corporal Moisturizing Lotion) and La
Capuchina (Solid Clearing Water, Soft Scrub, Facial Moisturizing Emulsion, Serum and Facial Mask).
Harmless was valued by Patch Test and In-use Test in 35 voluntary. Once concluded the In-Use Test,
the voluntary ones had to stuff a test of cosmetic indulgence of each one of the references. The results
show that globally the cosmetic line is “Good” (Punctuation 7+1,5 on 10) and that it is innocuous
under the foreseen use conditions. The containers and the colour and scent of the line were the most
controversial aspects and fewer valued, with high standard deviations. So, that if these questions were
eliminated the valuation of the contents, it would obtain the punctuation of “Very good” (7,5 + 0,3).

The product more valued was the Facial Mask (“Excellent”: 9,0+1,9) and the one that was valued less
the Corporal Moisturizing Lotion (“Good”: 6,6 +3,1). It is verified in the study that in function of the
voluntary panellist’s age, different answers are obtained, being appreciated more the cosmetic for the
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panellists with more than 30 years, except the Soft Scrub that was more valued by the voluntary ones
with less than 30 years.

Key words: Cosmetic, peloid, mud, mineral water; salts; skin; organoleptic properties.

INTRODUCCION

El agua se mueve facilmente cruzando las membranas celulares por 6smo-
sis a través de unos canales proteicos. La higroscopia de los iones modifica este
trénsito, pues al necesitar solvatarse para estabilizar su estructura, los medios
mds salinos absorben agua o lo que lo mismo, el agua se dirige hacia donde exis-
te una mayor concentracién de iones.

El suero fisioldgico constituye el modelo isotonico para las células anima-
les. Esta solucién de NaCl (sal) en agua a una proporcion del 0,9 %, estabiliza
las estructuras celulares previniendo sobre los efectos osmoticos.

En condiciones hipoténicas, hay un movimiento de agua hacia dentro de la
célula y ésta se infla, de tal forma que si el agua no es expulsada puede incluso
estallar y destruirse. Contrariamente, en condiciones hipertonicas, hay un movi-
miento de agua hacia el medio extracelular y la célula se encoge y deshidrata,
perdiendo la mayoria de las funciones fisioldgicas y facultad de dividirse.

Las células de la piel poseen membranas semipermeables sensibles a los
cambios de la presion osmética externa. Se adaptan a la presion osmética exter-
na a través de la acumulacién de iones inorgédnicos de bajo peso molecular y
moléculas orgédnicas que regulan el contenido de agua. Estas moléculas de deno-
minan osmolitos.

Los osmolitos son capaces de garantizar la constancia del volumen celular
que requieren los queratinocitos en cada nivel de la epidermis y se previenen asi
las alteraciones del metabolismo celular, incluso en concentraciones de sales ele-
vadas. Estas moléculas han demostrado efectividad frente a la salinidad, el calor,
la deshidratacién y el congelamiento!, incluso frente al estrés oxidativo?, dafios
originados por la radiacién ultravioleta’ y en los procesos de cicatrizacién®.

En un medio hiperosmdtico los queratinocitos acumulardn en su interior los
osmolitos necesarios para alcanzar el equilibrio. En sentido contrario, cuando la
concentracion de sales disminuye drasticamente en el entorno de estas células,
se produce una rdpida liberacion de las moléculas implicadas. Con estos dos
fendmenos se protegen las células epiteliales frente al estrés osmotico.

Definimos entonces cosmética osmotica aquella que ha sido cientificamen-
te disenada a base de sales inorgdnicas con el objetivo de mejorar la viabilidad
de las células de la piel. Las sales, ademds de ejercer actividad osmotica, son
capaces de aportar por su composicidn y caracteristicas, algunas cualidades a la
salud cutdnea.

Cuando se emplean medios isotonicos la vida celular es perfecta y las célu-
las realizan sus procesos bioldgicos con normalidad; incluso si el cosmético se
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introduce accidentalmente en la mucosa ocular, no producird ni irritacion ni
€SCOZOr.

Contrariamente, cuando se emplean medios hiperténicos el agua de las célu-
las tiende a salir al exterior, la estructura de la célula se contrae y pierde viabili-
dad. En este caso se ocasiona sobre la piel un efecto exfoliante regenerativo por
eliminacién de las capas mds superficiales de la epidermis. Este fendmeno se
indica en pieles envejecidas, fotoenvejecidas, psoridsicas, atopicas y en general
todos aquellos epitelios que necesiten una regeneracion.

LAS SALES DE CAPUCHINA'Y EL SALADO, PROPIEDADES
CUTANEAS

Las aguas termales de dos de los manantiales del Balneario de Lanjar6n: La
Capuchina y EI Salado, de fuerte mineralizacion, generan un peloide por sedi-
mentacion y evaporacion de radon y CO,. (Figura 1) Sus composiciones son
perfectamente conocidas y se muestran en la 7abla 1. El agua de La Capuchina
es clorurada sédica, cdlcica, ferruginosa y carbogaseosa; mientras que la del
manantial de El Salado es clorurada sédica, cdlcica y ferruginosa, siendo su nivel
de anhidrido carbénico mds bajo por lo que no puede clasificarse como carbo-
gaseosa. Se encuentran ademds en ambas trazas no despreciables de magnesio y
litio. Por todo ello, los peloides de las aguas de estos manantiales parecen idea-
les en el tratamiento topico de todo tipo de pieles sensibles que tengan necesi-
dad de regeneracion celular.

Figura 1: El peloide es obtenido por sedimentacion. Sus sales se extraen
por centrifugacion y secado a temperatura ambiente.
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Capuchina Salado Dif.
pH de emergencia 6,4 6,2 -0,2
Temperatura °C 20,5 25,0 4,5
Conductividad S.cm™! 28.280,0 6.140,0 -78%
Dureza (CO,Ca) mg/L 5.116,3 1.027,3 -80%
Cloruros mg/L 8.556,0 1.754,2 -79%
Fluoruros mg/L 0,0 0,2 0,2
Bicarbonatos mg/L 1.769,0 780,8 -56%
Nitritos mg/L 0 1,6 1,6
Sulfatos mg/L 384,7 132,3 -66%
Sodio mg/L 3.257,2 803,0 -75%
Potasio mg/L 2749 102,3 -63%
Litio mg/L 19,9 34 -83%
Calcio mg/L 1.624,5 306,2 -81%
Magnesio mg/L 257,4 63,8 -75%
Hierro Total mg/L 299 24,9 -17%
Anhid. Carbénico | mg/L 400,9 108,9 -73%
Radén Bq/L 4.0 11,0 175%

Tabla 1: Composicion fisico-quimica de las aguas de La Capuchina
y el Salado del balneario de Lanjaroén.

Este hecho se corrobora por diferentes estudios que determinan que las fuer-
zas osmoticas de las aguas cloruradas sédicas tienen un papel muy importante en
la pérdida trans-epidémica de agua (TEWL), favoreciendo la capacidad rege-
nerativa de la piel y facilitando la recuperacion de la funcién barrera cutdnea, ya
que los queratinocitos expresan canales de sodio similares a las células epitelia-
les del rifién y colon®.

Estd determinado que el choque hiperosmético de aguas salinas, origina la
liberacién de una elastasa leucocitaria que tiene la capacidad de inhibir los pro-
cesos irritantes’. Esta propiedad es atribuida a la concentracién en cloruro de
sodio y potasio, siendo independiente de su contenido en cloruro de célcico y
magnesio®. Tanto el agua del manantial de El Salado y especialmente la de La
Capuchina presentan una alta concentracion en sales y generan un choque hipe-
rosmatico importante. (Figura 2)

Se ha determinado a su vez, que el agua salina influye notablemente en el
blanqueamiento psoridsico, si bien también es conocido que el mayor blan-
queamiento es el producido por la radiacién UVB, se convine o no con el
agua salina'?.
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Figura 2: Determinacion de la concentracion osmética de las sales de Capuchina (10,09)
y Salado (1,60), que contrastan con la concentracion isoténica para las células humanas
(0,9% expresada en cloruro sodico).

Los queratinocitos también expresan canales para el calcio!l, y este i6n tiene
influencia en la formacién del cemento existente entre las células de la epider-
mis!2. El cemento intercorneal determina el estado de la funcién barrera cutdnea,
y la disminucion de la proporcién de calcio intraepidérmico y del pH, son los
principales factores influyentes en la mejora de la funcién barrera cuténea!'3.

El calcio y el magnesio, ambos cationes con permeabilidades cutdneas cono-
cidas'4, regulan la homeostasis cutdnea, donde el magnesio, por competencia
celular con calcio, origina vasodilatacion!.

Esta demostrado que las sales de magnesio aplicadas tépicamente disminu-
yen el grado de descamacién!®-17-18-19 Parece que el mecanismo se establece por
inhibicion de algunas poliamidas cutdneas que tienen una actividad propsoridsi-
ca20. Asi mismo, se ha determinado que en las pieles at6picas las aguas ricas en
magnesio, aumentan la capacidad de la funcion barrera cutdnea, favorecen la
hidratacién y reducen la reaccién inflamatoria®!. Ello puede ser debido a que las
aguas magnesiadas inhiben la presentacién de antigenos al sistema inmunitario®2.

Las aguas bicarbonatadas dcidas, como las del manantial de La Capuchina
y EL Salado, mediatizan la liberacion de diéxido de carbono (CO,). Se conoce
que el sistema carbonato/bicarbonato es el principal mecanismo de control del
pH en el agua a través de la formacion de un sistema tampo6n. Se ha demostrado
que la utilizacion de agua rica en CO, (1.200 mg/kg) origina vasodilatacion
cutdnea y un incremento en la utilizacién del oxigeno por parte de las células®3.

Finalmente, las aguas minerales ferruginosas bicarbonatadas con pH cerca-
no a 7, pierden su transparencia por la pérdida del CO,. Este fenémeno favore-
ce la oxidacién del Fe?* a Fe3* que es m4s insoluble y precipita. Esta oxidacién
del hierro proporciona a los peloides de estos manantiales una alta capacidad
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antioxidante por desequilibrio en las reacciones productoras de radicales libres
propuestas por Fenton y Haber-Weiss.

De esta forma, el posicionamiento de la cosmética osmética en las pieles
sensibles, atdpicas, psoridsicas, etc. y en general en todos aquellos epitelios con
la emulsion epicutdnea y el cemento intercorneal depauperado, tiene un claro
sentido: las posibilidades de penetracion de iones en este tipo de pieles es muy
alta. (Figura 3) La emulsion epicutdnea y el cemento intercorneal, ambos de
naturaleza grasa apolar, ocasionan una barrera practicamente infranqueable a las
sales y asi, en este tipo de pieles con ambas estructuras alteradas, las posibilida-
des de humectacion y recuperacion de la TEWL que originan las sales son mayo-
res, asi como la efectividad de la cosmética osmoética.

Figura 3: En las pieles normales las posibilidades de absorcion de minerales y consecuente gene-
racion de efectos en el interior epidérmico se ven muy limitados por la barrera que ocasiona el
cemento intercorneal y/o la emulsion epicutanea. Estas dos estructuras evitan ademas la pérdi-
da transepidérmica de agua (TEWL).

Por todo lo expuesto, las sales del manantial de La Capuchina y El Salado
pueden posicionarse en problemas de sensibilidad cutdnea, estados descamati-
vos de la piel y en la lucha frente al envejecimiento.
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OBJETIVOS Y PROCEDIMIENTOS

El proposito de este estudio es valorar la inocuidad y eficacia de los cosmé-
ticos formulados para el balneario de Lanjarén a través de las técnicas de Patch
Test e In-use Test. La complacencia cosmética de los cosméticos se determinara
durante el test de uso, en condiciones reales de empleo. El monitor determinara
la efectividad como resultado de la observacion de las pieles tratadas y en espe-
cial de la encuesta de complacencia cosmética que rellenard el panelista volun-
tario.

El propésito del Real decreto de Cosméticos n° 1599/1997 y sus posteriores
modificaciones y transposiciones de directivas de la UE, especialmente el RD
20972005, de 25 de febrero, es proteger al consumidor logrando reglamentacio-
nes armonizadas sobre las condiciones para comercializar y emplear los produc-
tos cosméticos.

De esta manera, no s6lo debe valorarse la seguridad en los productos cos-
méticos, deben llevarse a cabo estudios de eficacia que avalen las indicaciones
para las que se comercializa un cosmético.

Se exigen datos en toxicidad dérmica primaria para apoyar el uso de los cos-
méticos y deben realizarse:

* Ensayos de potencial agudo irritante/sensibilizante.

* Ensayos de compatibilidad cutdnea a largo plazo.

Los test de contacto son técnicas sencillas y objetivas que se emplean en
algunos procesos de diagndstico. Estas pruebas permiten obtener una prediccion
sobre la respuesta irritante/sensibilizante de las distintas sustancias, que se con-
firman por la produccién de una Dermatitis de Contacto Alérgica (DCA) y/o una
Dermatitis de Contacto Irritativa (DCI). Si el test es capaz de determinar la natu-
raleza e intensidad de esta respuesta, el fabricante puede tener un pardmetro fia-
ble sobre la toxicidad de sus productos.

1 Patch test

Los panelistas serdan parcheados en la espalda con el objetivo de determinar
la capacidad irritante del cosmético y en su caso se valorardn las reacciones de
sensibilizacién?*. Cada voluntario sirve como su propio autocontrol, excepto en
el caso de severa irritacion y/o corrosion cutdnea que es excluido del test.

2 In use test

Consiste en una modificacion del ROAT (Repeated Open Application
Test)?: test abierto de aplicacion repetida que suele emplearse para cosméticos
de aplicacién muy frecuente y en caso de dudas en Patch Test. La sustancia se
aplica en la parte interna/superior del antebrazo dos veces al dia durante una
semana. En caso de DCA, se desarrolla una reaccion seca y papulosa a los pocos
dias. La DCI se determinard por la lectura visual 30 minutos y 48 horas después
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de la dltima aplicacién. La ausencia de lesiones inflamatorias determinard su
compatibilidad cutdnea.

En el caso del In-Use Test® el cosmético se aplica también en la zona des-
tinada a su empleo y a las dosis previstas por el fabricante durante unos 30 dias.
Los panelistas rellenardn al finalizar un cuestionario que se empleard como base
para conocer la complacencia cosmética de los preparados.

26

MATERIALES
1 Cosméticos

Se han testados los siguientes cosméticos por patch test y en las siguientes
condiciones en el In-Use test:

A) AGUA SOLIDA LIMPIADORA
Agua isotonica del manantial de La Capuchina formulada para realizar una
limpieza delicada de la piel del rostro, del contorno periocular y perilabial. Debe
aplicarse en la higiene facial realizando un suave masaje para ser retirada con
agua. Se aplicard en la higiene facial diurna y nocturna.
b) Férmula cualitativa: Aqua, Aqua (Capuchina Spring Water), Polysorbate
20, Pentyleneglycol, Triethanolamine, Carbomer, Ethylhexylglycerin,
Sales (Capuchina Sales), Parfum, Benzyl Salicilate, Citronellol,
Geraniol, Hexylcinnamic Aldehyde, Limonene, Linalool, Sodium
Chloride.
c) Especificaciones: aspecto, gel consistente; color, transparente anaranja-
do; olor, caracteristico/perfume.

B) EMULSION HIDRATANTE

Agua isoténica emulsionada del manantial de La Capuchina especialmente
formulada para conseguir una hidratacién emoliente del rostro. Se aplicard en la
higiene facial sobre la piel limpia con suave masaje hasta total absorcion. Se
prescribe en la hidratacion facial diaria matutina tras la limpieza.

d) Férmula cualitativa: Aqua, Aqua (Capuchina Spring Water), Paraffinum
Liquidum, Pentyleneglycol, Petrolatum, Glycerin, Propileneglycol,
Stearic Acid, Cetearyl Alcohol, Cetearyl Ethylhexanoate, Dimethicone,
Cyclopentasiloxane, Sales (Capuchina Sales), Isoparaffin, Carbomer,
Polyacrylamide, Triethanolamine, Ethylhexylglycerin, Ceteareth-12,
Diethylhexyl Adipate, Amonium Lactate , Cetyl Alcohol, Parfum, Benzyl
Salicilate, Citronellol, Geraniol, Hexylcinnamic Aldehyde, Limonene,
Linalool, Laureth-7, Sodium Chloride.

e) Especificaciones: aspecto, crema/gel consistente; color, anaranjado pali-
do; olor, caracteristico/perfume.
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C) SERUM

Agua isotdnica concentrada del manantial de La Capuchina especialmente
formulada para conseguir una eficaz regeneracion de la piel rostro. Debe apli-
carse en la higiene facial nocturna sobre la piel limpia con suave masaje hasta
total absorcion. Se prescribe como normalizador cutdneo en la higiene nocturna
diaria matutina tras la limpieza.

f) Férmula cualitativa: Aqua, Aqua (Capuchina Spring Water), Paraffinum
Liquidum, Pentyleneglycol, Petrolatum, Glycerin, Propileneglycol,
Stearci Acid, Cetearyl Alcohol, Cetearyl Ethylhexanoate, Dimethicone,
Cyclopentasiloxane, Sales (Capuchina Sales), Isoparaffin, Carbomer,
Polyacrylamide, Triethanolamine, Ethylhexylglycerin, Ceteareth-12,
Diethylhexyl Adipate, Amonium Lactate , Cetyl Alcohol, Parfum, Benzyl
Salicilate, Citronellol, Geraniol, Hexylcinnamic Aldehyde, Limonene,
Linalool, Laureth-7, Sodium Chloride.

g) Especificaciones: aspecto, gel consistente; color, anaranjado; olor,
caracteristico/perfume.

D) EXFOLIANTE SUAVE

Agua hipertonica del manantial de La Capuchina y microcristales de silice
formulados para realizar una delicada limpieza abrasiva de la piel del rostro. Se
aplicard en la higiene facial realizando un suave masaje con la yema de los dedos
para ejercer un efecto abrasivo. Retirar con agua. Se indica en la higiene facial
una vez a la semana sustituyendo al Agua Sélida Limpiadora.

h) Férmula cualitativa: Aqua, Aqua (Capuchina Spring Water),
Pentyleneglycol, Polysorbate 20, Triethanolamine, Carbomer, Sales
(Capuchina Sales), Silica, Ethylhexylglycerin, Parfum, Benzyl Salicilate,
Citronellol, Geraniol, Hexylcinnamic Aldehyde, Limonene, Linalool,
Sodium Chloride.

i) Especificaciones: aspecto, gel consistente; color, translicido anaranjado
pélido; olor, caracteristico/perfume.

E) MASCARILLA FACIAL

Agua hiperténica del manantial de La Capuchina especialmente formulada
para realizar un tratamiento de choque para la regeneracién de la piel rostro.
Debe emplearse sobre la piel limpia tras el Exfoliante Suave, aplicando una fina
capa hasta cubrir la superficie del rostro. Dejar actuar entre 10 y 20 min y reti-
rar con agua. Indicado como concentrado antiarrugas/antienvejecimiento.

j) Foérmula cualitativa: Aqua, Aqua (Capuchina Spring Water), Sales
(Capuchina Sales), Propyleneglycol, Glycerin, Peg-8, Pentyleneglycol,
Triethanolamine, Carbomer, Dimethicone, Ethylhexylglycerin, Steareth-
2, Cyclohexasiloxane, Steareth-21, Triethyl Hexanoin, Isohexadecane,
Diethylhexyl Adipate, Ppg-15 Stearyl Ether, Parfum, Benzyl Salicilate,
Citronellol, Geraniol, Hexylcinnamic Aldehyde, Limonene, Linalool,
Sodium Chloride.
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k) Especificaciones: aspecto, gel consistente semitransparente; color, ana-
ranjado pdlido; olor, caracteristico/perfume.

F) LOCION HIDRATANTE CORPORAL

Agua isoténica emulsionada del manantial de El Salado especialmente for-
mulada para conseguir una hidratacién emoliente del cuerpo. Debe aplicarse en
la higiene diaria. Aplicar preferentemente sobre la piel himeda, tras ducha o
bafio, con un suave masaje hasta total absorcion.

1) Férmula cualitativa: Aqua, Aqua (El Salado Spring Water), Paraffinum
Liquidum, Pentyleneglycol, Petrolatum, Glycerin, Propileneglycol,
Cetearyl Ethylhexanoate, Stearic Acid, Cetearyl Alcohol, Dimethicone,
Cyclopentasiloxane, Sales (El Salado Sales), Triethanolamine,
Ethylhexylglycerin, Ceteareth-12, Diethylhexyl Adipate, Isoparaffin,
Carbomer, Polyacrylamide, Cetyl Alcohol, Parfum, Benzyl Salicilate,
Citronellol, Geraniol, Hexylcinnamic Aldehyde, Limonene, Linalool,
Laureth-7, Sodium Chloride.

m) Especificaciones: aspecto, leche consistente; color, anaranjado/amarillo;
olor, caracteristico/perfume.

2 Patch test e In-use test

La cdmara Finn Chamber es un dispositivo de prueba de parche que pro-
porciona intensa oclusién debido a su impermeabilidad. Es una cdmara de alu-
minio, con 8 mm el didmetro interno que proporciona un drea de 50 mm y apro-
ximadamente 20 pL de volumen. Finn Chambers estd montada sobre un adhesi-
vo ScanporTM de Alpharma AS (Norgesplaster Facility, Noruega) con protector
de adherente que se elimina con comodidad.

MUESTRAS
Las muestras de cosméticos para el test se emplearon puras, sin diluir.

DOSIS

A) PATCH TEST
20 puL de cosmético puro se colocaron en la cdmara Finn para realizar el
test. Los parches se colocaron sobre los voluntarios a temperatura
ambiente. Un parche Finn Chamber se aplic6 vacio como control.

B) IN USE TEST
Los productos se aplicaron en la condiciones de uso establecidas por los
fabricantes. No se establecieron dosis estdndar. Las dosis de empleo fue-
ron fijadas arbitrariamente por los voluntarios en funcién de las instruc-
ciones de uso del fabricante.
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METODO
1 Seleccion de voluntarios

Cada voluntario firmé un consentimiento informado para el estudio experi-
mental. Se incluyeron en este estudio a 35 mujeres entre 18 y 63 afios (edad
media sobre 34 voluntarios: 27,4 + 10,2; fototipos II-III-IV), con buen estado de
salud y libre de alteraciones cutdneas. La seleccion se hizo segtin los criterios de
inclusién y exclusion que se describen a continuaciéon. Un voluntario abandon6
el estudio por razones no sanitarias.

A) CRITERIOS DE INCLUSION
n) Raza: caucésica.
o) Edad: entre 18 a 65 afos.
p) Estado de salud: ausencia de enfermedad antes del estudio.
q) Conocimiento del idioma espaiiol.
r) Facilmente contactables.
s) Todos los tipos de piel
B) CRITERIOS DE EXCLUSION
t) Voluntarios que no cumplen los criterios de inclusién del punto anterior.
u) Embarazadas y madres lactantes.
v) Voluntarios afectados por enfermedades de piel temporales o cronicas.
w) Voluntarios con intolerancia a medicamentos, productos cosméticos, etc.
C) CRITERIOS DE ELIMINACION
Cualquiera de las razones siguientes se considera causa suficiente por inte-
rrumpir la participacion del voluntario en el estudio:
x) Falta de comunicacién del voluntario por cualquier razon.
y) Opci6n libre por parte del voluntario.
z) Razones médicas que no tienen relacién con el test: operaciones, enfer-
medades, etc.
aa)Reacciones irritantes o alérgicas debidas al cosmético probado.
D) RESTRICCIONES
Durante la realizacién del test y las tres semanas anteriores de la prueba, los
voluntarios no deben usar ningin otro producto en las dreas a testar.

2 DOSIS

A) PATCH TEST
20 pL del cosmético puro se colocaron en la cdimara Finn para realizar el
test. Los parches se colocaron sobre los voluntarios a temperatura ambien-
te. Un parche Finn Chamber se aplic6 vacio como control.

B) IN USE TEST
Los productos se aplicaron en la condiciones de uso establecidas por los
fabricantes. No se establecieron dosis estdndar. Las dosis de empleo fueron
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fijadas arbitrariamente por los voluntarios en funcién de las instrucciones de
uso del fabricante.

3 Aplicacion del producto

A) PATCH TEST

Se describe el protocolo de colocacién del parche:

1. Colocar las sustancias a ensayar empezando por la cdmara superior dere-
cha de la tira. Proceder con las otras cdmaras hasta llenarlas si se hace
mds de un ensayo. La tira entonces ya esta lista para colocarla en la espal-
da de los voluntarios.

2. Se agarra el extremo de la cinta y se aprieta la cinta sobre la espalda, de
abajo hacia arriba. Para obtener la maxima adherencia, se aprieta la
palma de la mano a la cinta durantes aproximadamente 5 segundos.

3. Cuando se aplican alergenos liquidos, se coloca una gota de la solucién

a testar sobre un papel de filtro que coincide con el didmetro del fondo
de la cdmara (alrededor de 20 uL).

Si la piel del paciente es muy grasa, puede limpiarse suavemente con etanol.
Los parches deben quitarse después de 48 horas. La lectura se realiza 96
horas después de la aplicacion de la prueba. En muchos casos, una segun-
da lectura una semana después de la aplicacion es determinante.

6. Durante el tiempo que los parches estin adheridos a la espalda del
paciente no deben mojarse, y los voluntarios evitardn realizar trabajos o
ejercicios que estimulen la sudoracién. La espalda no debe ser frotada,
por ejemplo con la cinta del sujetador o rascarse en las reacciones posi-
tivas. El paciente no debe tomar ninguna medicacidn durante la prueba y
debe evitar la exposicion de la espalda al sol.

B) IN USE TEST

Cada voluntario aplicé los distintos productos en funcién de su propio cri-

terio tras entrega por escrito y lectura de las instrucciones de empleo.

R

4 Periodo de la observacion

La duracion del periodo de observacién tanto tras el patch test como en el
test de uso no se fijé de una forma rigida. Debe ser suficiente para evaluar total-
mente los efectos observados. En el patch test se fij6 al menos una hora tras la
retirada del parche.

5 Examen y puntuacion

A) PATCH TEST
1. Después de levantar el parche, deben examinarse los pacientes buscando
sefiales de eritema y edema y anotar las valoraciones de las respuestas a
las 48 horas y 96 horas de la aplicacion.
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2. Reaccion irritante: Discreto eritema irregular u homogéneo sin infiltra-
cion, eritema folicular irregular. Las pustulas y pustulas foliculares son
caracteristicas de irritacién y no de alergia. Algunas veces es muy dificil
distinguir entre una reaccion irritante y reaccion alérgica positiva débil.
A veces es necesario repetir el test nuevamente.

3. La Tabla 2 se utiliza para interpretar los resultados.

REACCION PUNTUACION
- Negativa 0
? Dudosa (ligeras maculas o eritema homogéneo, sin infiltracion) 1
+ Débil (no-vesicular: eritema, infiltracion, discretas papulas) 2

++ Fuerte (edemas/vesiculas: eritema, infiltracion, pdpulas,

vesiculas discretas) 3

+++ Extrema (ulceras/ampollas: vesiculas coalescentes/ampollas)

Tabla 2: Cuadro de interpretacion de los resultados del patch test.

B) IN USE TEST

Cada voluntario rellenard una encuesta para valorar la efectividad del pro-
ducto y el grado de complacencia del cosmético. Esta encuesta se entregard a
cada voluntario después de llevar a cabo la prueba y después de un periodo de la
observacion por parte del dermatélogo.

Para no influir en los resultados se prohibieron los comentarios y conversa-
ciones entre los voluntarios hasta completar el test.

El test consta de 12 preguntas por cada cosmético, la tltima es referente a la
capacidad irritante de los preparados. Existen sélo tres posibilidades de respues-
ta en las 11 primeras preguntas: Excelente, Normal, Malo. Cada respuesta es
valorada segtin el siguiente criterio de la Tabla 3.

Férmula para puntuar cada respuesta = (n°Al x 10+ n°A2 x 5 +n°A3 x 0) {B1}

Puntuacion de cada pregunta, puntuacion media = {B1}/ (n°respuestas) { B2}

Puntuacion global, media de resultados = > {B2} / n° de preguntas {F}

Valoracion final: correlacion de {F} con un calificativo. Tabla 4.

Primera respuesta sefialada {A1} (Excelente) 10 puntos
Segunda respuesta sefialada { A2} (Normal) 5 puntos
Tercera respuesta sefalada { A3} (Malo) 0 puntos

Tabla 3: Criterios de valoracion de los cosméticos por parte de los panelistas.
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{F} =0-1 Muy deficiente
{F} =2 Deficiente

{F} =3 Malo

{F} =4 Inadecuado

{F} =5 Estdndar-normal
{F} =6

{F} =7 Bueno

{F} =8 Muy bueno

{F} =9 Excelente

{F} =10 Perfecto

Tabla 4: Correlacion entre la Valoracion final {F} con un calificativo.

RESULTADOS
1 Patch test

Ningtn voluntario mostré positividad alguna, tanto de reaccidn irritante
como de sensibilidad.

2 In use test

Los resultados individuales obtenidos se muestran en la 7abla 5. No se
observo irritacion o sensibilizacidén o reacciones urticariosas durante el periodo
de realizacion. No se observé ningtin efecto toxico sistémico.

Se determiné la media de cada una de las preguntas del cuestionario y su
desviacion estandar, obteniéndose la menor puntuacion en la valoracion de los
envases (5,1 = 3,3) y la mayor puntuacién la obtuvo la complacencia cosmética
de la Mascarilla Facial (9°0 = 1,9).

La valoracion global del conjunto de preguntas obtuvo una puntuacién de
7,0 £ 1,5 lo que permite calificar al conjunto de la linea cosmética como
“Buena”.

Se determiné a su vez el intervalo de confianza (para el 95%) y la varianza
de la suma de todas las preguntas lograndose una confianza en la determinacién
para el 95% de 7,0 + 0,9, con una varianza de 1,3. Parcialmente los cosméticos
estudiados pueden valorarse como se establece en el cuadro de la Tabla 6.

Posteriormente y por motivos estadisticos se dividieron los voluntarios en
dos grupos en funcion de su edad: mayores de 30 afios (n=9) y menores de 30
afios (n=25). Se determiné igualmente el valor medio de respuesta a cada pre-
gunta y del total de las preguntas en cada uno de estos grupos. Se valoré ademads
la diferencia (en tanto por ciento) de la puntuacién obtenida en las respuestas a
cada pregunta y en la globalidad, del grupo de mas de 30 afios en relacién al de
menos de 30 afios.
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Ha de resaltarse que la prueba T de Student para datos apareados mostré un
valor p<0,05 cuando se compard el grupo total de voluntarios tanto con el grupo
de voluntarios de mds de 30 afios (p=0,047), como con el grupo de menos de 30
afios (p=0,040). También mostré significancia cuando se compararon ambos

grupos parciales (p=0,045).

Todas >30 <30
Media | DS | Media | DS | Media | DS | Diferencia
1.- Puntuacién de la linea en general 74 (2,5 83 (22| 7,01 |24 +15%
2.- Puntuacién del Agua Sélida
Limpi 74 (25| 7,2 (24| 74 |24 2%
impiadora
3.- Puntuacién del Exfoliante Suave 82 (24| 7,2 (24| 86 |22 -19%
4.- Puntuacién de la Emulsién
Hidratante Facial 7,1 (2,7 83 |22 6,6 |2,7| +21%
5.- Puntuacion del Serum 7,1 (24| 89 (20| 64 22| +28%
6.- Puntuacion de la Mascarilla Facial 90 (1,9 94 |1,5] 88 |2,1 +7 %
7.- Puntuacion de la Locién
Hidratante Corporal 66 |31] 7.2 124] 64 133 +11%
8.- P/untuac1on/d.el color de la 62 (29| 56 (27| 64 |29 -15%
linea cosmética
9.- P/untuac1on/d.el olor de la 54 28| 67 |22] 50 |28 +25%
linea cosmética
10.- Puntuacién de los envases 51 (33| 50 |32 52 |32 -4%
11.- Eficacia cosmética 73 [2,5| 83 (22| 6,9 |24 +18%
Media y desviacion estandar 1,5 1,1 1,6
: : 6,8 = +9%
95% Intervalo de confianza= Media + 7.0 0,9 7,5 0,7 10,9 ¢
Varianza 1,3 1,9 1,4
T Student para datos apareados p= 0,047
T Student para datos apareados p= 0,040
T Student para datos apareados p= 0,045
Tabla 5: Resultados valorativos de los panelistas en el In-use test.
Cosmético Puntuacion Calificacion Toxicidad
Agua soélida Limpiadora 7.4 Bueno Ninguna
Exfoliante Suave 8,2 Muy Bueno Ninguna
Emulsién Hidratante Facial 7,1 Bueno Ninguna
Serum 7.1 Bueno Ninguna
Mascarilla Facial 9,0 Excelente Ninguna
Locién Hidratante Corporal 6,6 Bueno Ninguna
Tabla 6: Resultados del test de complacencia.
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CONCLUSIONES

De los resultados se puede concluir que:

La linea cosmética formada por seis productos y formulada con los peloides
de los manantiales “La Capuchina” y “El Salado” del balneario de Lanjarén es
inocua en las condiciones normales de empleo y obtiene una calificacion global
de 7,0 = 1,5 lo que la hace calificar como “Buena”.

Si excluimos los factores organolépticos que suelen ser contradictorios en
todos los test: color, olor y envases, la puntuacion obtenida por el contenido
resultaria mejor valorado (7,5 £ 0,3 — “Muy buena”).

Se mostraron discrepancias valorativas en funcién de la edad, siendo mas
apreciados por el grupo de mayores de 30 afios la linea en general (+15%), la efi-
cacia (+18%) y en general todos los productos excepto el exfoliante (-19%), que
siempre se ha considerado un cosmético para clientes mds jovenes.

La referencia Mascarilla Facial (9,0 1,9 — “Excelente”) es el producto
mejor valorado, siendo el que menos la Locién Hidratante Corporal (6,6 + 3,6 —
“Buena”). Tanto en este producto como en la Emulsion Hidratante, el grupo de
menor edad, los consideran “demasiado grasos”.

La pregunta 1 y la pregunta 11 que pueden considerarse similares, obtienen
resultados tanto globalmente como en cada uno de los grupos. Ello no permite
reafirmar lo ajustado de las contestaciones del test. En comparacion con las
experiencias de otras lineas cosméticas, las puntuaciones en color, olor e idonei-
dad de los envases pueden considerarse normales y muestran, como también es
normal, una desviacion estdndar alta si se compara con el valor absoluto.
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