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RESUMEN:

Introduccidn: La realizacién de un protocolo para determinar una metodologia
que establezca los parametros para la evaluacién de la capacidad de producir
comedones dentro de la formulacion de un producto cosmético, es un aspecto
que representaria un valor agregado para cualquier producto del area cosmética
por lo que la elaboracion de dicha estandarizacion es de suma importancia
dentro del ambito cosmético.

Métodos: El protocolo realizado propone una metodologia de estudio dividida en
dos partes: la primera donde se analizaran todos los requisitos normativos y
legales, mientras que en la segunda se establecen los lineamientos para la
realizacion de un estudio con un numero establecido de voluntarios, lo que
permitira la correcta evaluacion de las variables y los resultados posteriores a la
aplicacion del producto cosmético.(1) Las dos pruebas que hacen parte del
componente practico seran un test de uso y un patch test, dos tipos de pruebas
ampliamente usados dentro de la industria cosmética que seran herramientas
fiables para establecer la capacidad no comedogénica del producto analizado y
brindarle el valor agregado del cual se hablé previamente.

Conclusiones: Este proceso de estandarizacion sera una herramienta eficaz y
util que permitira otorgarle a todos los productos cosméticos que se sometan a
ésta la capacidad de tener un sustento cientifico a sus proclamas, lo que a su
vez supone una garantia de la calidad del mismo.
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INTRODUCCION:

La comedogenicidad es un aspecto muy importante a la hora de desarrollar
formulaciones tépicas en materia de medicamentos, cosmeéticos y demas
productos para el cuidado de la piel. Gracias a un estudio exhaustivo de las
variables que pueden influir en la formacién de acné o comedones, se ha podido
establecer una conexién directa en la calidad y propiedades de los productos
que estan en contacto con la piel y la formacion de lesiones relacionadas al acné
o a la misma comedogenicidad.2) El presente protocolo pretende estandarizar
una metodologia para evaluar la no comedogenicidad de un producto cosmético,
en este caso un protector solar, asimismo el propdésito del mismo es demostrar
la eficacia y la seguridad del protector solar, siendo éstos un sustento crucial
dado que son un apoyo que garantiza la eficiencia del mismo.(3) El respaldo en
la proclama “no comedogénico” es la clave de dentro de este estudio, que servira
como sustento para garantizar un atributo crucial dentro de las caracteristicas de




un producto cosmético y podra ser utilizado en comunidn con diferentes estudios
sobre la seguridad en uso para determinar el potencial de dicho producto de
irritar la piel.@)

La institucion que desarrolla el estudio utilizara procedimientos del sistema de
gestion de calidad y datos clinicos unicos institucionales, los cuales estan
ubicados en el archivo respectivo de acuerdo con los tiempos de retencion

de la organizacién que le permite saber en todo momento, en qué lugar se
encuentran los datos y calculos y a quién y en qué fecha han sido entregados
los resultados a la empresa beneficiaria asegurando la confidencialidad total de
los resultados personales de acuerdo con la Resolucion 1995 de 1998, por la
cual se establecen normas para el manejo de la Historia Clinica.()

MATERIALES Y METODOS:

La realizacion del protocolo tendra como estructura una introduccién breve, una
justificacion de la realizacion del mismo, el alcance de dicho protocolo y los
requerimientos éticos para la realizacion de los estudios de no comedogenicidad,
siguiendo los lineamientos presentes en la resolucion 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud de la Republica de Colombia)y por la resolucion 2378 de
junio 25 de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social, que establece las Buenas
Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con
medicamento en seres humanos.(7)

Ademas, se deben seguir los principios de la Asamblea Médica Mundial
expuestos en la declaracion de Helsinki de 1964, ultima revision del afio 2008s);
el codigo de regulaciones federales, titulo 45, parte 46, para la proteccion de los
sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los
Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos.9)

Adjunto a esto también se presentan las generalidades del procedimiento y la
informacion del producto base sobre el cual se disefia la metodologia.(10) El
disefio del estudio se llevara a cabo a través de dos métodos que tienen la
capacidad de medir el potencial comedogénico en un producto cosmético tanto
de manera cualitativa como cuantitativa: el test de uso en condiciones normales
y la prueba de parche.

El porcentaje de grasa en la piel se interpretara a través de las medidas de CL
(cantidad de sebo (nivel casual)) que se tomaran con un SEBUMETER®.(11) Para
calcular la hidratacién, se estableci6 como método de analisis la corneometria,
donde se mide la capacidad dieléctrica de la epidermis mediante un
condensador.(12) COmo ultimo parametro a evaluar se escogié el pH de la piel, en
la cual solo se tomara una medicion por sujeto en la mejilla izquierda, cerca del
costado de la nariz (si es posible en una piel no lesionada).(13)

En la prueba de parche o patch test el sujeto se ubicara sentado en una posicion
normal, relajado, con la espalda levemente inclinada hacia adelante. Los parches
se aplicaran en piel sana de la espalda, la cual estara previamente limpia y sin
exceso de grasa.(14) Se aplicara el parche presionando las camaras de abajo
hacia arriba para que salga el aire. Una vez aplicado el parche, se presionara
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Figura 1. Descripcion del método patch test

Por otro lado, el test de uso en condiciones normales se realizara en condiciones
ambulatorias, donde todas las evaluaciones se realizaran en los centros de
estudios.(15) No se llevaran a cabo procedimientos de estudio antes de que el
sujeto haya dado su consentimiento informado por escrito. El test de uso sera
dividido en 3 partes:(1e)

1. EVALUACION POR UN MEDICO DERMATOLOGO:

A tiempo 0 y en la semana 12 posterior a la aplicacién del producto, se realizara
la identificacion y posterior conteo de comedones abiertos o cerrados (lesiones
retencionales) y de pustulas o papulas (lesiones inflamatorias). Este proceso
debe ser realizado estrictamente por un profesional en dermatologia.(17) Dicho
proceso se dividira en diversas zonas del rostro: Frente, mejilla izquierda y
derecha y barbilla.(1s) Posteriormente se analizaran las variables secundarias,
como son la eficacia anti-acné, la determinacion de la etapa del acné en la que
se hara uso de la clasificacidon de las etapas del acné.(19)



Grado Valor Definicion

Claro 0 Piel clara, sin evidencia de acné
vulgaris.
Presencia de lesiones raras no-
Casi claro 1 inflamatorias, con papulas no
inflamadas
(éstas deben estar
hiperpigmentadas
Algunas lesiones no
Leve 2 inflamatorias se presentan, con
algunas lesiones
inflamatorias (solo

papulas/pustulas).

Predominio de lesiones no
inflamatorias, acompafiadas de
multiples

Moderado 3 lesiones inflamatorias evidentes;
varios o0 muchos comedones y
papulas/pustulas; pueden o no
presentarse una pequena lesion
noduloquistica.

Las lesiones inflamatorias son
mas aparentes, gran cantidad de
Severo 4 comedones y papulas/pustulas,
pueden o0 no presentarse
algunas lesiones
noduloquisticas.

Predominio de lesiones

inflamatorias, nUmero variable
Muy severo 5 de comedones y

muchas papulas/pustulas,

acompanadas de muchas

lesiones

noduloquisticas.

Figura 2. Clasificacién de las etapas de acné(20)

Después de esto se realizaran las evaluaciones clinicas donde se tendran en
cuenta los signos fisicos (eritema, sequedad y descamacion) y los signos
funcionales (opresién, picazén, sensacion de ardor, entre otros). Finalmente se
hara un analisis de tolerancia global en la semana 12, utilizando una escala para
clasificar la tolerancia al producto cosmético.

2. EVALUACION POR EL USUARIO
La primera parte de la evaluacion por parte de los usuarios es la aceptabilidad
cosmética, dénde los sujetos completaran un cuestionario de aceptabilidad
cosmética relativo al producto cosmético en la ultima visita. Posteriormente,
todos los participantes deberan completar un cuestionario de eficacia con
relacion al producto que se les aplicé utilizando una escala de 1 a 5 donde cinco
equivale a “en desacuerdo” y uno a “de acuerdo”.(21)

A los voluntarios que luego de asistir a la reunion informativa se interesen en
hacer parte del estudio, se les solicitara informacion personal como el nombre
completo, documento de identidad y datos de contacto. Luego se realizara una
valoracion médico-dermatoldgica y determinacion del fototipo de piel. Con esta
informacion el dermatdlogo seleccionara a los voluntarios sanos y que estén en



mejores condiciones de salud para participar en el estudio y que cumplan con
todos los criterios de inclusion definidos para el estudio.(22)

Analisis estadistico

El analisis de resultados se realizara segun criterio dermatologico, igual que la
conclusion del cumplimiento o no del (los) objetivo(s) planteados al inicio del
estudio.@3) Sin embargo, se realizara un analisis estadistico para aportar una
mayor informacion al resultado final del estudio. Este analisis se realizara por
medio de una prueba de hipdtesis con una distribucion binomial, dada la
naturaleza de las respuestas (comedogénico o no comedogenico). (24)

Considerando la carencia de informacion sobre la incidencia de
comedogenicidad en producto no comedogénicos y teniendo en cuenta la
muestra que se toma en este estudio (aproximadamente 3 voluntarios), se
considera un producto no comedogénico si genera comedones en el 0% de los
participantes (es decir, no se presenta ningun caso positivo), por lo tanto, el
intervalo de confianza estimado para este estudio es del 95%.(25)

CONCLUSIONES:

La realizacion de este protocolo y su importancia dentro de la industria cosmética
establecera los lineamientos para la realizacion de metodologias de evaluacion
de potencial comedogenicidad de los productos que sean sometidos a ésta, lo
que a su vez generara un aporte sin igual a los atributos y el valor consolidado
del producto, ya que permitira a los fabricantes y comercializadores tener un
fundamento cientifico y tangible de las proclamas que proponen en sus
productos.
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