ESTANDARIZACION DE LA METODOLOGIA DE EVALUACION
INSTRUMENTAL DEL NIVEL SEBO/EFECTO MATE EN UNA MATRIZ
COSMETICA

S h UNIVERSIDAD

2w [CESI

JUAN JOSE ESPEJO CASTANO

UNIVERSIDAD ICESI
FACULTAD DE CIENCIAS NATURALES
PROGRAMA DE QUIMICA FARMACEUTICA
SANTIAGO DE CALI
2015



ESTANDARIZACION DE LA METODOLOGIA DE EVALUACION
INSTRUMENTAL DEL NIVEL SEBO/EFECTO MATE EN UNA MATRIZ
COSMETICA

JUAN JOSE ESPEJO CASTANO

TRABAJO DE GRADO PARA OPTAR AL TITULO DE QUIMICO
FARMACEUTICO

TUTOR
Julian Arbey Gonzéalez, MSc.

UNIVERSIDAD ICESI
FACULTAD DE CIENCIAS NATURALES
PROGRAMA DE QUIMICA FARMACEUTICA
SANTIAGO DE CALI
2015



h UNIVERSIDAD

&
K/

¥ [CESI

APROBADO POR:

Nombre correspondiente
Evaluador externo.

Nombre correspondiente
Evaluador externo.

Julian Arbey Gonzélez Ospina



Tabla de contenido

RESUMEN DEL TRABAUJO ...ooiiiiiiiiii ettt ettt stee e ettee e e s sntae e e e asseeeeesnaneeesansseeeeannnneeens 8
AB ST RACT ettt et e e ettt e e o bt e e e e b bt e e e h e e e e e b e e e e e e nbe e e e e ntreeeeanns 9
1. INTRODUGCCION ..ottt ettt s st ee st st eaesaeaseeetenstenssaenesnars 10
2. DESCRIPCION DEL TRABAJO ...ttt ettt sttt see e 12
2.1 JUSTIFICACION DEL PROYECTO .eeiutttiieeitteeeessstteessasssseessssssseeessnsssesesssseessssnsnsesssnsseess 12
2.2 MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE ....uuviieeiiuiieeeeasireeesssssneeessnsssesessssesasssssnsssssnsssnees 15
2.2 1 Estructura de la Pi€l .......cuviiiieiie e 15
2.2.2 Clasificacion y manejo de los diferentes tipos de piel........ccccocviieiiieeiiieeinnen. 18
2.2.3 GIANAUIA SEDACEA ... 20
2.2.4 Variacion de la secrecion SEDACEA..........cccuvvveiiciiii e 22
2.2.5 Técnicas de medicion del nivel de SEbO0.........cccuvvvieiiieiiiic e, 23
2.2.6 Consideraciones éticas establecidas en el desarrollo del proyecto................... 27

2.3 OBUIETIVOS ...ttt e e e ettt ettt e e e e e e e e et bt ettt e e e e e s e bbb b bttt e e e e e e aaab b bbb et e e e e e e s e nnbbbeeeeaeeeeaane 28
2.3.1 ODBJELIVO GBNEIAL........eiiiiiiiiiie e 28
2.3.2 ODbjetivOS ESPECITICOS ....uuiiiiiiiie e 28

3. METODOLOGIA UTILIZADA ......ooteeeteeteeeteeeeee ettt ssesete s tensaetesnnaenn s 29
3.1 ETAPA 1. DISENO DEL PROTOCOLO DE LA MEDICION DEL SEBO MEDIANTE LA TECNICA
SEBUMETER® A ESTANDARIZAR ....evteiittiieeeitteeeesassteeeeasssesesasssaseessnsssseessnsseseessssesessnssseees 29
3.1.1 Caracteristicas de 10S VOIUNTAIIOS..........ceeviiiiiiiiiiiiiee e 31
3.1.2 Area anatomica del @STUAIO .........ccvcviveeeeeee et en e 32
3.1.3 Tamanfo del area de evacuacion SEDUMELHCA ........cceeeeeviiiiiiiiiieeie e, 33
3.1.4 Cantidad establecida y método de aplicacion de los productos cosméticos..... 33
3.1.5 Caracteristicas medio ambientales ..........c..cccooecviiieiie e 35
3.1.6 Tiempo de aclimatacion de 10S VOIUNANIOS ..........ccceeriiiiriiiiiiiie e 35
3.1.7 Lecturas efectuadas con el equipo Multidermascop 800 ®..............ccccvvvveeernnnn. 36

3.2 ETAPA 2. DESARROLLO E IMPLEMENTACION DEL PROTOCOLO DE MEDICION DEL SEBO
MEDIANTE LA TECNICA SEBUMETER® A ESTANDARIZAR ...cccoiutiieeiiiiieeeeiniieeeessireeeessnneeseanns 37
3.2.1 Convocatoria publica a los participantes del estudio..........ccccccevveeeviiiciiiieeenennn. 38
3.2.2 Evaluaciéon dermatoldgica cualitativa previa al estudio...........cccccoooeeviiiiiienennn. 39
3.2.3 Producto cosmético evaluado en el estudio.........ccccveveeeiiiiciiiiieiiee e, 41
3.2.4 Numero de voluntarios presentes en el estudio............c.ocecvvveieeieeeiiicciiiieeeeenn, 42
3.2.5 Tiempo estimado para llevar a cabo 10S €NSAY0S..........coeecvviiieiieeeeiiiiiieeeeeen 42

3.3 ETAPA 3. EVALUACION INSTRUMENTAL DEL NIVEL DE SEBO Y EFECTO MATE DE LOS
PRODUCTOS COSMETICOS . ..eieiiutttteeeiurteeeeassueeeessasseeeesassssessasssssessssssssesssnsssesessnssesessanssseseanns 42
3.3.1 Medidas de la cantidad de sebo por medio del Sebumeter®..............ccccccnee. 43

3.4 MATRIZ DE MARCO LOGICO ... uuueieiiuiiieeeeitieeeesaitteeeeasstaeaeasssaaeessnssaeaesssssanaessnssseesannssneens 46
4, RESULTADOS Y DISCUSION.....coeovietieeteeeeee ettt se et ee e e et en st ssaetesnnaenn s 48

4.1 PROTOCOLO IMPLEMENTADO PARA LA EVALUACION DE SEBO EN FRENTE Y MEJILLAS
MEDIANTE MEDIDAS SEBUMETRICAS POR MEDIO DEL EQUIPO MULTIDERMASCOP MDS 800 49

4.1.1 Evaluacion del nivel de sebo en la frente..........vev oo e, 49
4.1.2 Evaluacion del nivel de sebo en mejillas............occcvieeeiiiiiiicciii e, 56
D, CONCLUSIONES ...t e et e et e e et et e e e e st e e s sabaeessabaeaaes 65
6. RECOMENDACIONES . ... oottt ettt e et e e e e e e e e aeaees 67

7 BIBLIOGRAFIA ..o oo et e et et e e e et e e e e e e e e e ee e e e e ee e e e e eeearae e 69



ANEXOS DEL DOCUMENTO ... .ottt e e 74

1. PRODUCTOS COSMETICOS EMPLEADOS EN EL ESTUDIO .....c.ccovvieieiiieieiee, 74
2. TERMOHIGROMETRO UTILIZADO PARA EL CONTROL DEL AMBIENTE EN EL
INTERIOR DEL LABORATORIO DURANTE EL ESTUDIO........ccooiiiiiiiieiieeeeieeeeen 74
3. REGISTRO NSO EN COSMETICOS PARA LAS LAMINAS ANTIBRILLO DHEMS-OIL
CONTROL FILMS. ...t e s s s s s s s s s s e e e a e e eas 75
4. REGISTRO NSO EN COSMETICOS PARA LAS CREMA EFFACLAR
T 75



Contenido de tablas

Tabla 1. Composicién del sebo producido por las glandulas sebéaceas ................ 21
Tabla 2. Clasificacion subjetiva del tipo de piel ..., 40
Tabla 3. Clasificacion instrumental de la pi€l ............oeeiiiiiiiiiii 40
Tabla 4. Producto cosmético objeto del estudio..........covvevvveiiiiiiieiiiiiiie e, 41
Tabla 5. Composicion del producto COSMELICO L.........coeeeiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e, 41
Tabla 6. Composicion del producto COSMELICO 2.........ovveviviiiiiiieeeeiiee e, 41
Tabla 7. Matriz de MarcO lOQICO ..........eevvuueieiiiieie et e e e e e e eeeeeaennaes 46
Tabla 8. Resultados obtenidos después de efectuar el tratamiento estadistico

conocido como hipOtesis pareada...........coovvvvveeiiiiiiiiiiiie e 50
Tabla 9. Evaluacion de las variables estadisticas durante el estudio del producto

COSMELICO EFFACLAR MAT . it 58

Tabla 10. Resultados obtenidos después el tratamiento estadistico, efectuando la
comparacion entre el producto cosmético EFFACLAR MAT (mejilla de
estudio)y su control (mejilla contra lateral). ..........ccoooovvviiiiiiieiiiii e, 58

Contenido de figuras

Figura 1. Esquema en el que se muestra la estructura de la piel en sus tres capas

(o[ (=TT g o F= o F= LU 16
Figura 2. Esquema de |a epidermis ... 17
Figura 3. Piel seca (izquierda) versus piel grasa (derecha), segun la clasificacion

(o LT == 18] g = T R 19
Figura 4. Glandulas sebaceas de los foliculos piloSOS ...........ccovvviiiiieiiiiiii e, 21

Figura 5. Gréfica SER (Sebum Excretion Rate, pos sus siglas en inglés) versus
edad, comprendida entre 10 y 70 afios, en el estudio de voluntarios hombres

(gréfica superior) y mujeres (grafica inferior) .........cccccceiiiiiiiiiiiiiiici 23
Figura 6. Principio del fotdbmetro de Bunsen grease-Spot............ccceeeveeeviiviineeeeennns 25
Figura 7. Medida del nivel de sebo por medio de el uso de la sonda Sebumeter®

...................................................................................................................... 26
Figura 8. ZoNa T el FOSIIO ....uuuiieiiiiiie e e e e e e e aenee 27
Figura 9. Zonas anatomicas del estudio (zona T Y U) c...ccoeviiiiiiiiiiiiiieiiiiiiiieeeeen 33
Figura 10. Aplicacion del producto cosmético Laminas anti brillo DHEMS Oil

Control Film en la zona F (frent@) ......ccoooviiiiiiiiii e 34
Figura 11. Aplicacion aleatoria del producto cosmético EFFACLAR MAT en las

ZONAaS R O L (MEJIllas) .....ceeeeeieiiiiiiee e 35
Figura 12. Medida del nivel de sebo por medio de la técnica Sebumeter®........... 37
Figura 13. Equipo Multidermascop MDS 800...........ccoiieiiiiiiiiieeeeeeiie e e e eeaens 37
Figura 14. Flyer diseflado para la convocatoria de voluntarios. Fuente: Elaborado

por Juan JOSE ESPejo Castafio ........coeevvieeiiiiiieeieii e 38

Figura 15. Evaluacion dermatolégica previa, para determinar los posibles
voluntarios del estudio. Fuente: Elaborado por Juan José Espejo Castafio...39
Figura 16. Jeringas precargadas con el producto EFFACLAR MAT, empleados en
@ ZoNa R Y L (MEJIIAS) ...c.cevvieeeieiice e 43



Figura 17. Laminas anti brillo DHEMS Oil Control Film, empleadas en la zona F

(L] 012 PSS SO PPPPPPTPRT 43
Figura 18. Cinta nueva de color blanco, previa a la introduccion del cabezal del
casete en la apertura del Multidermascop MDS 800.............ccoovvviviviiininnnnnnn. 45

Figura 19. Medida del nivel de sebo de la frente en la piel grasa del voluntario....45
Figura 20. Medida de la cantidad de la luz transmitida tras los diez segundos de
contacto con la piel grasa, equivalente al contenido de sebo en ug de

SEDO/CIMZ. . aaaaa 45
Figura 21.Productos cosméticos empleados en el estudio. EFFCLAR MAT
(izquierda) y laminas anti brillo DHEMS.............oooiii i, 74
Figura 22. Termohigrometro empleado para el control de temperatura y humedad
dentro del laboratorio durante el estudio. ............cceviiiiiiiiiiii i, 74
Figura 23. Registro NSO en cosmeéticos para las laminas antibrillo DHEMS-OIl
(O] o111 I 1 41U 75
Figura 24. Registro NSO en cosméticos para la crema EFFACLAR MAT............. 75

Contenido de gréficos

Grafico 1. Diagrama de cajas para medir la diferencia presente entre el tinicial ( O
min) con respecto a los tiempos de lectura posterior (teo, t 120, t 240) @ la
aplicacion del producto cosmético laminas anti brillo DHEMS Oil Control Oil

L©0] o1 1 I 1 o PR 52
Grafico 2. Lectura sebumétrica en el primer dia de estudio ............ccceeeevvevvnnnnnnn.. 53
Gréfico 3. Lectura sebumétrica en el segundo dia de estudio.................eeeeeeeennnnn 53
Gréfico 4. Lectura sebumeétrica en el tercer dia de estudio ............cccceeiiiiiiieeinennne. 54

Gréfico 5. Lineas de tendencia que presenta cada voluntario mediante la
evaluacion sebumeétrica tras la aplicacion del producto cosmético laminas anti
brillo DHEMS Oil Control Film en funcion del tiempo. ............cocceiiiiiiiiiinnneee. 54

Grafico 6. Ritmo circadiano humano con respecto a la temperatura corporal ....... 56

Gréfico 7. Lineas de tendencia que presenta cada voluntario mediante la
evaluacion sebumeétrica, realizando una comparacion entre una de las mejillas
como control y la mejilla contralateral tras la aplicacion del producto cosmético
EFFACLAR MAT en funcidén del tiempo. ........ccooovvviiiieiiiiiie e, 59

Gréfico 8. Diagrama de cajas para medir la diferencia presente entre la mejilla
control (sin producto) y la mejilla tratamiento (con producto) tras la aplicacién

de EFFACLAR MAT ...ttt e 60
Grafico 9. Andlisis de la incidencia del producto vs el control a nivel intravoluntario,
TraS B0 MINULOS ....coeiiiiiiiiiiiiie et e e e ettt e e e e e e e e eeeees 61
Grafico 10. Analisis de la incidencia del producto vs el control a nivel
intravoluntario, tras 120 MINUIOS ........uuuuiiiriee ettt eeeeeeeeeaens 62
Grafico 11. Analisis de la incidencia del producto vs el control a nivel
intravoluntario, tras 2440 MINUEOS .........uiiiriiiee et e e eeeeaeeaaens 62



RESUMEN DEL TRABAJO

Actualmente el crecimiento de la industria cosmética alrededor del mundo, ha
generado un cambio significativo y de vital importancia en el desarrollo de la
economia de muchos paises. El sector ha presentado un crecimiento exponencial
desde el afio 2000 aproximadamente, segun lo reportado por ProExport Colombia.
Todo esto asociado a la biodiversidad de nuestra tierra y la blusqueda de recursos
aprovechables, de modo tal que se puedan satisfacer las necesidades de la
sociedad consumidora.

En cuanto al desarrollo de los articulos cosméticos, el esfuerzo se enfoca en
implementar parametros de calidad, seguridad y eficacia. Por esta razén el
proyecto busca establecer una metodologia para obtener un protocolo que permita
brindar a las industrias, la oportunidad de garantizar los parametros planteados
dentro del proyecto.

Con base en lo anterior, la finalidad de este proyecto se enfoca en estandarizar
una metodologia que permita evaluar el nivel de sebo en una escala de pg de
sebo/cm? producido por las glandulas sebaceas, mediante la implementacién de
la técnica de lecturas sebumétricas mediante el uso de la sonda del Sebumeter®
incorporada en el equipo Multidermascop MDS 800, en la “zona T, Ry L” del
rostro, antes y después de la aplicacion de una matriz cosmética, con el fin de
evaluar el claim “efecto mate” generado por un producto cosmético que se
encuentra en el mercado bajo venta libre, que permite reducir el brillo y como
consecuencia disminuir la cantidad de sebo que se genera sobre la superficie de
la piel. Cabe mencionar que, las pruebas de evaluacion a escala piloto se llevaran
a cabo mediante metodologias anteriormente empleadas, reportadas y avaladas
por entidades regulatorias internacionales,

Para llevar a cabo la estandarizacion de la metodologia planteada, es
indispensable el desarrollo de un protocolo, mediante el cual se logre establecer
los diferentes criterios, variables y condiciones de las pruebas clinicas, a las
cuales se van a someter los voluntarios que hacen parte del estudio. Este paso
resulta ser el punto critico dentro del proyecto, ya que los parametros de inclusiéon
y exclusion establecidos para llevarlo a cabo permitirdan una adecuada
interpretacion de los resultados obtenidos. Dado que, un adecuado manejo de los
parametros permitira una disminucion en la variabilidad entre datos, de modo tal
que se logre reducir las interferencias y el error asociados al método.

Finalmente se llevar4 a cabo el analisis de los datos obtenidos, los cuales se
compararan con los reportados en estudios anteriores bajo condiciones similares,
los cuales han sido aprobados por entidades internacionales.



ABSTRACT

Currently the growth of the cosmetics industry worldwide, has generated a
significant change and of vital importance in the development of the economy of
many countries. The industry has shown an exponential growth since 2000
approximately, as reported by Proexport Colombia. All this associated with our
landscape and search for usable resources, so that they can satisfy the needs of
the consumer society.

Regarding the development of cosmetic products, the effort is focuses on
implementing quality standards, safety and efficacy. This is the reason why this
project seeks to establish a methodology for a protocol to give industries the
opportunity to ensure the parameters explained in this project.

Based on the above, the purpose of this project is focused on standardizing a
methodology to assess the level of sebum on a scale of sebum pg/cm? produced
by the sebaceous glands, by implementing the technique of sebumetric readings
using the Sebumeter® device add to Multidermascop MDS 800, in the "T, R and L
zone" of the face, before and after application of a cosmetic matrix, to assess the
claim "matte effect" generated by a cosmetic product that is marketed over the
counter, which reduces the brightness and consequently decrease the amount of
sebum that is generated on the surface of the skin. Is important to mention that the
pilot tests will be done by methods, which have already been previously employed,
reported and endorsed by international authorities.

To develop the standardization of the proposed methodology, it is relevant to
promote a protocol, which is achieved by establishing different criteria, variables
and conditions of the clinical tests, which are undergoing the volunteers do is
essential part of the study. This stage turns out to be the critical point in the project,
since the parameters of inclusion and exclusion will allow a proper interpretation of
the results. A proper management of the parameters will permit a decrease in the
variability between data and reduce interference associated to the method.

Finally it will be done an analysis of the data, which will be compared with those
reported in previous studies under similar conditions, already approved by
international authorities.



1. INTRODUCCION

El principal objetivo bajo el cual se rige este proyecto consisti6 en realizar una
estandarizacion de la metodologia de evaluacion instrumental del nivel de sebo/
efecto mate en una matriz cosmética, empleados para determinar la eficacia y
calidad de los productos cosméticos, mediante la medicion del sebo producido por
las glandulas sebaceas por medio del uso de la sonda de Sebumeter® presente
en el equipo Multidermascop MSD 800, y el efecto mate, generado por un
producto cosmético de venta libre.

La importancia que presenta la estandarizacion de este método, radica en la
necesidad por parte de las industrias cosméticas regionales de llevar a cabo
pruebas de eficacia a los productos que comercializan, estas industrias deben
remitir todos sus productos al exterior, puesto que este tipo de técnicas presentan
poca oferta por parte de centros de investigacion o empresas especializadas
dentro del departamento.

Es por esta razén que por medio del grupo de investigacion en Biocosmética y
Biofarmacia de la facultad de ciencias naturales de la Universidad Icesi, se logre
prestar un servicio externo, en la evaluacion de los productos cosméticos
desarrollados por las industrias de la region, que permitan garantizar su calidad,
seguridad y eficacia, por tal motivo, se deben ofrecer productos que cumplan los
estandares requeridos por el mercado, y principalmente requerimientos de los
consumidores. Sin necesidad de generar un incremento en el coste de los
productos, remitiéndolos a otros paises para llevar a cabo pruebas que pueden ser
efectuadas dentro de la misma region.

Dado que el crecimiento de la industria cosmética va en constante crecimiento, la
permanencia de estas empresas en el mercado dependera de la calidad de sus
productos y de la validez de los estudios que estas realicen, para su posterior
lanzamiento al mercado.

La evaluacion cuantitativa de los niveles de sebo, se realiza con ayuda del equipo
Multidermascop MDS 800, el cual presenta una sonda especializada para efectuar
lecturas sebumétricas. ElI empleo de este dispositivo permite realizar en
aproximadamente 10 segundos un analisis detallado de algunas caracteristicas
propias de piel, tal como pigmentacién, humedad, sebo, entre otros. Para el caso
puntual de este proyecto, se lleva a cabo un analisis de forma sencilla y rapida la
evaluacion de cantidad de sebo en términos de porcentaje, presente sobre la
epidermis de la piel del rostro, antes y después de la aplicacion de la matriz
cosmética que se desea evaluar. Para ello, el equipo tiene incorporado una
técnica de bioingenieria no invasiva conocida como Sebumeter®.

Las medidas del sebo producido sobre la piel mediante la técnica del Sebumeter®,
se fundamentan en la fotometria de puntos de grasa o grease-spot, o fotbmetro de
Bunsen, consiste en medir la intensidad de una luz o el brillo generado sobre
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superficies iluminadas. Esta técnica se fundamenta en realizar la medida de la
intensidad de una fuente de luz desconocida o luz trasmitida, conociendo la
intensidad de la otra fuente de luz o luz emitida, la cual atraviesa una lamina de
papel de cera que al ser iluminada por la parte posterior forma una superficie
brillosa (Bud & Warner, 1998).

La finalidad primordial de este proyecto, se fundamenta en el desarrollo e
implementacion de un protocolo, a pequefia escala, en el cual se establece las
condiciones adecuadas, tales como criterios de inclusion y exclusion, condiciones
medio ambientales, entre otras; bajo las cuales se lleva a cabo la estandarizacion
de una metodologia para la evaluacion de la proclama, nivel de sebo y efecto
mate, de un producto cosmético que se encuentra en el mercado bajo venta libre,
ofreciendo una guia, que puede ser implementada por parte de las empresas
cosmeéticas de la region, asi como también las nacionales

Por ultimo, cabe resaltar, que el contexto de éste documento se desarrolla de
forma detallada, puesto que se encuentra estructurado por un fundamento tedrico,
que permite al lector entrar en contexto con la tematica y la base de la técnica
sebumétrica que se desea estandarizar; adicionalmente, el planteamiento de
objetivos puntuales, que dan una orientacion coherente al desarrollo de este
proyecto, en apoyo con los resultados obtenidos de forma experimental, que, en
apoyo con una discusién de estos resultados se logra concluir acerca de la
relevancia de la metodologia empleada, que permita a la Universidad Icesi y al
grupo de investigacion de Biocosmética y Biofarmacia, llevar a cabo su desarrollo
y, de este modo, ofrecer un servicio en pro de la comunidad y del sector
cosmético.
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2. DESCRIPCION DEL TRABAJO

2.1 Justificacién del proyecto

Segun lo plantea Food and Drugs Administration (FDA), un cosmético se define
como los “articulos que pueden ser aplicados sobre cualquier parte del cuerpo
humano, en especial la piel, con el fin de promover la limpieza, el embellecimiento
o, alterar la apariencia fisica de una persona; exceptuando los jabones, que no
estan disefiados bajo este tipo de caracteristicas” (Davis & McNamara, 1998).
Teniendo como referencia la definicion de la FDA, cabe mencionar que a pesar de
la alta participacion de regiones como Europa Occidental y Asia Pacifico, Estados
Unidos continda siendo el lider dentro del sector cosmético en América. Sin
embargo, gracias a la amplia inversion por parte de empresas de Europa y
Estados Unidos, Latinoamérica se ha fortalecido en la industria y cuenta con una
participacion igual a la del pais norteamericano, es decir, de aproximadamente el
16% (Proexport Colombia, 2011).

La industria cosmética y del aseo en Colombia se compone por tres subsectores:
cosméticos, aseo y absorbentes, segun datos de la ANDI (Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia), se llevé a cabo un estudio que permitio estimar que
para el afo 2013, el subsector de cosméticos representd un 52%
aproximadamente (ANDI- Camara de la Industria cosmética y del Aseo, 2015),
puesto que desde inicios del afio 2000, el sector ha presentado un crecimiento
exponencial, gracias a su alta inversion, este crecimiento se ve traducido en
términos de ventas y produccion en apoyo con el comercio exterior. Este
crecimiento también se caracteriza por la diversificacion de las lineas de
produccion, asi como del gran numero de empresas por las cuales esta
compuesto el sector (ANDI- Camara de la Industria cosmética y del Aseo, 2015).

Por su parte, Colombia se postula como uno de los paises con mayor atractivo en
el desarrollo, elaboracién y produccion de cosméticos y productos para el aseo, de
acuerdo a cifras de la ANDI- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia
(2015) “en mas de una década, el sector ha experimentado un gran crecimiento
pasando de US $65.5 millones en 1996 a US $830.30 millones en 2014, de los
cuales US $507.1 millones correspondieron cosméticos” (ANDI- Camara de la
Industria cosmética y del Aseo, 2015)

Adicionalmente, el crecimiento constante es facilmente explicable, debido a que
son considerados como producto de la alta inversion extranjera, segun cifras del
Banco de la Republica “ya que para el mes de mayo de 2013 la balanza cambiaria
arrojo cifra de US $6843 millones, con variacion del 6,3% con respecto al mismo
mes del afio anterior” (ANDI- Cadmara de la Industria cosmética y del Aseo, 2015),
y presentan un interés marcado producto de la elevada biodiversidad del pais,
logrando que las empresas del sector se consoliden como las de mayor
produccion en la industria. Aportando valor en la economia colombiana, lo cual es
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el reflejo del crecimiento cientifico, tecnoldgico y de desarrollo de los ultimos afios
en este campo de las ciencias aplicadas (Proexport Colombia, 2011).

No obstante, para evaluar la calidad, la efectividad y la seguridad de un producto
cosmético, se hace pertinente llevar a cabo una serie de pruebas que permiten
verificar los alcances y las consecuencias del producto. Por lo tanto, es
indispensable evaluar una matriz cosmética presente en el mercado y de venta
libre, que permita garantizar los beneficios que otorga y para los cuales fue
desarrollado, por ejemplo, a disminuir el nivel de sebo sobre la superficie de la
piel, siendo el producto de las secreciéon de las glandulas sebaceas; y cémo se
genera un efecto mate, indicado como la disminucion tanto cualitativa como
cuantitativa de los lipidos presentes en el rostro, tras una o varias aplicaciones del
producto cosmético en la “zona T, Ry L” del rostro que se desea evaluar.

Cabe mencionar que, antes de la salida al mercado de una una matriz cosmética
esta debe ser sometida a diferentes pruebas de eficacia y tolerancia. Luego, si son
superadas, puede ser aprobada con las especificaciones de calidad, efectividad y
seguridad; garantizando el uso del producto sometido a estudios. Todos estos
parametros evaluados otorgan un valor agregado al producto, en terminos de
aceptacion por parte de los consumidores. Trayendo consigo un beneficio tanto
para la industria como para los diferentes usuarios del mercado.

Por un lado, en los Estados Unidos la regulacion de los productos cosméticos no
esta sometida a las leyes establecidos por la FDA, ya que esta entidad no
considera que los productos cosméticos y sus ingredientes requieran de
aprobacion antes de salir al mercado, puesto que cada compaiiia fabricante de
cosmeéticos tiene la responsabilidad legal de evaluar la seguridad de sus productos
(U.S Food and Drug Administration, 2014). Por el otro, en Europa los fabricantes
de productos cosméticos estan sujetos al cumplimiento de normas vigentes en
cuanto a la seguridad calidad y eficacia, aunque no hay un respaldo sélido por
parte de las leyes, las industrias llevan a cabo su mejor esfuerzo por cooperar y
garantizar éstos parametros, de modo tal que los productos presentes en el
mercado, otorguen al consumidor la satisfaccion y el beneficio que buscan cuando
se remiten a la compra de estos productos (Jiménez, 2010).

A fin de dar cumplimiento con la normatividad que engloba a los productos
cosméticos, el presente trabajo se focaliza en establecer los parametros y
controlar las variables adecuadas, que permitan evaluar la aplicacion de una
metodologia para la evaluacion del nivel sebo/efecto mate. Mediante un protocolo
estandarizado que logre cumplir con las condiciones éticas y cientificas que en la
actualidad rodean a la industria cosmética, y de este modo se logre aportar de
forma directa al crecimiento de las industrias locales.

En Colombia la normatividad reglamentada por parte del Instituto Nacional para la
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), establece los tipos de pruebas
que buscan corroborar las caracteristicas de los productos cosmeéticos que se
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comercializan. Sin embargo, aun existen falencias por parte de este sistema
regulatorio, debido a la carencia de entidades calificadas que permitan llevar a
cabo estudios y pruebas de calidad, efectividad, seguridad y tolerancia,
empleando diferentes protocolos que permitan alcanzar los estandares aprobados
internacionalmente.

Por ejemplo, dentro del &mbito regional Catalina S&nchez, en un estudio que
realizd6 con las industrias cosméticas, con el fin de realizar un analisis de
mercadeo para la instauracion de un laboratorio y, asi, poder ofrecer servicios
analiticos en el sector. En el estudio, los resultados obtenidos determinaron que: 4
de las 8 empresas a que se les realizd la encuesta, implementaban pruebas de
seguridad en los productos cosméticos, a través laboratorios mediante prestacion
de servicios externos fuera del pais; los 4 restantes no realizaban estas pruebas a
sus productos. Asi pues, se podria decir que hay una falencia por parte de las
autoridades nacionales, respecto a las pruebas de seguridad, eficacia y calidad
de los productos cosméticos (Sanchez Melo, 2013).

Ahora bien, teniendo en cuenta el contexto anteriormente planteado, se podria
plantear una premisa basada en la informacion recolectada, con respecto a estas
técnicas: ¢resulta viable la estandarizacion de una metodologia que permite medir
el nivel sebo/efecto mate en una matriz cosmética, con la intencién de
implementar un protocolo? .¢La técnica de lectura sebumétrica usando la sonda
del Sebumeter® puede llegar a ser util en el sector cosmético tanto a nivel
regional como a nivel nacional, en la evaluacién de sus productos, sin necesidad
de acudir en busca de opciones de analisis por parte de empresas en el exterior?
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2.2 Marco tedrico y estado del arte

Muchas industrias del sector cosmético, han desarrollado productos para tener un
efecto mate que permita disminuir el brillo, generado por la grasa depositada en la
superficie de la piel. Estos productos contienen ingredientes que permiten
contrarrestar los efectos del sebo, producido por las glandulas sebaceas. Es asi
como, la capacidad de estos ingredientes tanto biolégicos como quimicos, de
potenciar la funcién que tiene la piel, depende de su formulacién en cremas,
lociones o diferente presentacion de la matriz cosmética (Jiménez, 2010).
Permitiendo, la prevalencia del principio activo y de este modo trasportarlo de
forma biol6gicamente activa a la piel, logrando llegar al blanco en una proporcién
suficiente que le permita ejercer un efecto (Jiménez, 2010).

Cabe destacar, como propone Ayres (1998), que los productos tipicos que se
comercializan en el mercado pretenden disminuir o eliminar el sebo de los poros y
de la superficie de la piel, corriendo el riesgo de ser considerados como
medicamentos. Dado que, existe una fina diferencia entre lo que se considera
como producto cosmético, usado para el cuidado y limpieza de la piel, mientras
que los cosmecéuticos, son productos indicados por dermatdlogos cuando se
quiere trabajar sobre una patologia especifica, mas no son de venta libre
(Jiménez, 2010).

Uno de los elementos vitales del éste proyecto radica en el estudio de la piel, ya
que sobre este 6rgano y sobre sus secreciones sebaceas, es donde se pretende
llevar a cabo el estudio. La piel es el érgano mas grande, el cual permite la
interaccién dinamica del medio ambiente con el cuerpo. La piel posee varias
caracteristicas esenciales, como por ejemplo, la funcion principal es actuar como
una barrera, en contraposicion a los efectos nocivos generados por el entorno,
tales como lo son la radiacién ultravioleta (UV), afecciones de tipo fisico y quimico,
adicionalmente de microorganismos. La piel, también previene la deshidratacion,
permite la regulacion térmica; algo importante que cabe resaltar de la piel, es que
presenta propiedades auto regeneradoras o curativas por si misma (Maibach &
Honari, 2104).

2.2.1 Estructura de la piel

La estructura de la piel se encuentra dividida en tres capas principales, las cuales
se mencionan en orden, desde afuera hacia adentro, asi: epidermis, dermis e
hipodermis.

Inicialmente, la epidermis, presenta la funcidén principal de barrera, inmunidad
innata, y proteccion contra los rayos ultravioleta (UV). Por otra parte, se encuentra
la dermis, la cual resulta ser el componente mas largo de la piel, esta integrado
por un sistema de fibras celulares y matriz extracelular. Una variedad de tipos de
celulares, tales como fibroblastos, macrofagos. Actividades vasculares, linfaticas y
nerviosas, se presentan en esta capa de la piel. Y por ultimo, la hipodermis, otorga
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soporte fisiol6gico y mecanico, adicionalmente, que esta capa contiene una larga
fuente de vasos y nervios (Maibach & Honari, 2104).

Estrato Estrato
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Figura 1. Esquema en el que se muestra la estructura de la piel en sus tres capas diferenciadas
(Maibach & Honari, 2104)

La piel cumple funciones variadas, y se pueden agrupar en seis aspectos basicos,
de la siguiente manera (Montagna & Parakkal, An introduction to skin, 1974):

e Proteccion: Al formar una capa delgada, esta permite la proteccion.
Adicionalmente, otorga una barrera protectora contra el ataque de agentes
externos: ambientales y microorganismos (bacterias, virus, hongos
microscoépicos)). Otra de las funciones de proteccién, evita la pérdida de
agua.

e Regulacién dérmica: otorga al organismo la capacidad de adaptarse a
cambios de temperatura, tanto externos, como internos (del propio
organismo). La regulacion de temperatura se lleva a cabo a través de los
vasos sanguineos, glandulas sudoriparas, tejido graso o adiposo y la
estructura misma de la piel.
las glandulas sudoriparas presentan una disposicion de tipo tubular en
forma de ovillo, ubicadas en la segunda capa de la piel, la dermis, las
cuales tienen comunicacién directa con el medio externo por medio de los
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poros, por los cales se da la excrecidén del sudor. Por medio de ese sudor
liquido, el organismo disipa el calor y sustancias de desecho, que se
producen durante las actividades propias del cuerpo.

e Secrecion y excrecion: Es efectuado gracias a las glandulas sudoriparas,
el producto generado es el sudor, el cual actta como mecanismo de
regulacion térmica (liberando al cuerpo de las altas temperaturas, que
afectan de forma directa en las células), que permite la remocién de
productos de desecho presentes en el organismo.

e Absorcion: Siendo un 6rgano que permite llevar a cabo procesos de
permeabilidad, la piel actia como medio de absorcion, por ejemplo de
medicamentos semisolidos de accion cutanea.

e Recepcion: La piel genera una intercomunicaciéon con el cerebro y un
excelente medio de comunicacién con el exterior (sensaciones asociadas al
dolor, temperatura, presion, entre otros).

e Sintesis: En la piel, es posible encontrar capas, que permiten la produccion
de sustancias activas, que resultan de ayuda y de posterior uso para el
organismo.

Como se mencion6 anteriormente, la estructura de la piel se encuentra dividida en
tres capas principales, las cuales se presentan diferenciadas, de la siguiente
manera (Maibach & Honari, 2104):

2.2.1.1 Epidermis

Es la capa mas externa de la pie, la cual tiene un espesor aproximado de 0,051
mm, segun la zona del cuerpo. En esta capa de la piel, estan presentes los tipos
de células mas importantes como por ejemplo queratinocitos (células
predominantes en la epidermis, producidas de forma constante sobre la lamina
basal), melanocitos, y células de Langerhans (Maibach & Honari, 2104).

Stratum corneum

Stratum granulosum

+* Langerhans call

Stratum spinosum

* Melanocyte
> Merkal cell

Basal cell layer

Figura 2. Esquema de la epidermis (Maibach & Honari, 2104)
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2.2.1.2 Dermis

Se encuentra situada entre la epidermis y el paniculo subcutaneo, el cual esta
compuesto principalmente por una matriz de tejido conectivo laxo, el cual se
compone de proteinas de tipo fibroso como por ejemplo elastina, colageno y
reticulina o fibra reticular. Por esta matriz pasan vasos sanguineos, nervios y
vasos linfaticos (Montagna & Parakkal, 1974).

La matriz dérmica esta compuesta por células, las cuales son principalmente
fibroblastos, los cuales tienen la capacidad de generar la mayor parte de los
componentes de la matriz extracelular. Adicionalmente, las células mas
abundantes son los mastocitos, macrofagos, melanocitos y leucocitos. Mientras se
da la remodelacion a nivel dérmico, los macréfagos son los encargados de
degradar el colageno. En el caso puntual de los hombres, el componente de la
masa de la dermis constituye un 15-20% del peso corporal total (Montagna &
Parakkal, 1974).

Las funciones de la dermis presenta una elevada versatilidad, por ejemplo, permite
el intercambio de iones para la proteccion de la piel contra dafios mecéanicos,
proporciona fuente de alimento para la epidermis, entre otras. Todas estas
cualidades de la dermis, son producto del tejido conectivo que compone la matriz
extracelular. Cabe mencionar, que la dermis es un &rea de la piel libre de musculo,
sin embargo, la piel de la areola, y el pezén de las glandulas mamarias, el pene, el
escroto, el perineo, contienen un nimero variable (Montagna & Parakkal, 1974).

2.2.1.3 Hipodermis

Conocido también como subcutis o tejido subcutaneo. Se encuentra constituido
por tejidos adiposos (formados por adipocitos) y tejido conjuntivo. Esta seccién de
la piel, representa entre 15-30% del total del peso corporal. Su funcion principal
consiste en almacenar las reservas de energia para el organismo. Otra funcion
importante de la hipodermis, actia como intermediario entre la dermis y los
diferentes componentes moviles que se encuentran ubicados debajo de ella
(musculos, tendones, etc.). Adicionalmente, sirve como manto térmico (Montagna
& Parakkal, 1974).

Las diferentes capas de la piel mencionadas anteriormente, se pueden observar
de forma mas detallada en la figural.

2.2.2 Clasificacion y manejo de los diferentes tipos de piel

Dentro del marco de este proyecto, se debe considerar la piel como factor
determinante, ya que de éste 6rgano va a depender: las utilidades de las pruebas
clinicas, el tipo de analisis que se espera realizar y la comparacion con los
resultados reportados en estudios anteriores, para garantizar la veracidad de la
metodologia propuesta.
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Para comenzar, la piel es una estructura heterogénea que se encuentra
constituida por la epidermis, dermis y la hipodermis, asi como también es:

“‘un organo vital en la homeostasis, ya que es el encargado de la
interrelacion e intercambio entre el medio interno y el medio externo,
actuando como un OJrgano de barrera, fotoproteccion, inmunologico,
termorregulacion, de proteccion mecanica y quimica, asi como de
percepcion y sensibilidad” (Santamaria & Arevalo, 2002).

Ademas, desde una vista microscopica se puede analizar los foliculos pilosos, que
hacen parte de la epidermis y se encuentran en forma de invaginaciones
distribuidas y prolongadas hasta la dermis (Martini, 2005). Adicionalmente, se
encuentra conformada por las glandulas sudoriparas sebaceas, que es la
encargadas de excretar sebo hacia fuera, como parte de su funciéon de barrera
protectora e impermeable de los agentes externos que se expone la piel
diariamente (Martini, 2005).

Por otro lado, en la actualidad se ha realizado un planteamiento alternativo para la
clasificacion de la piel del rostro, visto desde una perspectiva cosmética.
Baumann, Amini, & Weiss (2005) plantean un “nuevo sistema comprende 16
diferentes tipos de piel que se evidencian de la identificacion de cuatro
parametros: seca vs grasa; sensible vs resistente; pigmentada vs no pigmentada;
y con arrugas vs estirada (sin arrugas)”. (Baumann, Amini, & Weiss, 2005)

Desde el enfoque que presenta el proyecto, se enfatizara en la clasificacion seca
versus grasa (Figura 3) en donde se hace referencia a la produccion de sebo por
parte de las glandulas sebaceas. Dado que, un aumento en la producciéon de sebo
resulta ser un problema constante por parte de la comunidad, ya que este exceso
genera piel grasa y generalmente conduce a la aparicion de acné (Baumann et al.,
2005). Tal motivo, es la razén por la cual parte de las industrias del sector
cosmético emplean un alto desarrollo cientifico y tecnoldgico, para la elaboraciéon
de productos cosméticos; permitiendo mejorar las condiciones de la piel, sin
alterar su composicion basal.

Figura 3. Piel seca (izquierda) versus piel grasa (derecha), segun la clasificacion de Baumann
(Baumann et al., 2005).
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2.2.3 Glandula sebacea

Teniendo en cuenta que el objeto de estudio es el sebo excretado por las
glandulas sebaceas, resulta indispensable realizar una descripcion que permita
esbozar una idea acerca de uno de los componentes importantes de la piel. Para
comenzar, Falabella, Chaparro, Barona, & Dominguez, 2009 sostienen que el
desarrollo de las glandulas se lleva a cabo en el primer cuarto de mes de la vida
fetal, y en el nacimiento se encuentran completamente desarrolladas. Estas
glandulas se encuentran ubicadas alrededor de la superficie cutanea, excepto en
la planta de los pies, dorso, palmas de las manos. Incluso, se encuentran
mayormente distribuidas en el rostro y en la superficie del cuero cabelludo
(Falabella, Chaparro, Barona, & Dominguez, 2009).

Segun Cunliffe(1993), la cantidad de glandulas presentes en el rostro oscila
aproximadamente entre 400 a 900 por cada cm? de superficie de piel, estas han
sido cuantificadas mediante técnicas indirectas y directas, por ejemplo una de las
técnicas directas empleadas por Cunliffe (1974), consistio en realizar una tincién
de un corte de tejido con un reactivo Red O, y realizar una observacion del tejido
mediante un microscopio de efecto tunel que es un instrumento para tomar
imagenes de superficies a nivel atdmico, por medio del cual se logré6 medir el
diametro de la salida del ducto pilosebaceo, y de esta manera realizar un conteo
aproximado del nimero de glandulas sebaceas presentes en el rostro (Mohamed
& Baumann, 2009).

Por ejemplo, en la figura 4 se puede observar un corte transversal de la piel, en el
cual se puede observar la ubicacién de las glandulas sebaceas en la piel, que se
encargan de la produccion de sebo.

La produccién de sebo por parte de las glandulas sebaceas, no presentan una
regulacion de caracter neuronal. Por esta razon, se menciona que esta
influenciada por la produccién permanente de hormonas tales como las de
crecimiento, prolactina, gonadotrofinas, hormona estimulante de la tiroides (TSH,
por sus siglas en inglés), entre otras, que promueven la secrecién de sebo por
parte de las glandulas sebaceas (Falabella, et al., 2009).
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Figura 4. Glandulas sebaceas de los foliculos pilosos (Falabella et al., 20009).

Segun lo indicado en la tabla 1, el sebo producido por las glandulas sebaceas se
caracteriza por presentar una mezcla heterogénea de lipidos tales como:
triglicéridos, acidos grasos libres, ésteres de cera, escualeno, ésteres de
colesterol, y colesterol, que le otorgan a la piel una barrera de proteccion de
agentes externos, que pueden incidir de forma directa sobre las caracteristicas de
la piel, en especial las glandulas sebaceas (Martini, 2005). Las funciones
fisiologicas atribuidas por los componentes del sebo o al sebo in situ, generado
por las glandulas sebaceas resultan complejas y no estd completamente
desarrollado; por ejemplo la produccién de glicerol es la encargada de mantener
una adecuada hidratacion de la piel. Por otro lado, el sebo sirve como barrera
protectora, puesto que protege la piel contra el estrés oxidativo gracias al
contenido de Vitamina E, un poderoso agente antioxidante. Adicionalmente, el
sebo exhibe una actividad antimicrobiana debido a su contenido de
Inmunoglobulina G (IgG) (Mohamed & Baumann, 2009).

Tabla 1. Composicion del sebo producido por las glandulas sebaceas

Composicion Porcentaje (%)
Mono-, di-, y triglicéridos, de tipo 50
oleico (confiere al sebo su fluidez)
Acidos grasos libres (proceden de 10-25

la descomposicion de los
triglicéridos).

Ceras y ésteres superiores 20
Escualeno (hidrocarburo en C30 5-10
con 6 dobles enlaces)
Colesterol esterificado 3
Colesterol libre 15

Fuente: Martini, M.-C. (2005). Anatomia_y fisiologia de la piel. En Intrduccion a la dermofarmacia y a la
cosmetologia (pag. 27). Zaragoza, ESPANA: Editorial Acrinbia, S.A.

21



Para el caso puntual de este proyecto, se precisé del uso de voluntarios hombres,
para llevar a cabo los ensayos de las medidas sebumétricas. Cabe mencionar,
qgue las glandulas sebaceas en los hombres, a diferencia de otros mamiferos, no
presentan melanocitos con pigmentacion, sin embargo, estudios demuestran que
se han encontrado células de Langerhans. Este tipo de células se encuentran en
una cuantia considerable a lo largo de ductos y algunos tejidos acinares (células y
tejidos pancreéticos), los cuales estan vinculados directamente con dichos ductos
(Montagna , 1963).

2.2.4 Variacion de la secrecion sebacea

Martini (2005) propone unas variaciones que presenta el sebo, producto de las
secreciones sebaceas:

1. Con la temperatura del ambiente. Si la temperatura aumenta 1°C, la
secrecion sebacea aumenta un 10%.

2. Con el ciclo menstrual de la mujer. La secrecion aumenta durante la
segunda parte del ciclo.

3. Segun el sexo. La secrecion en la mujer es inferior a la del hombre.

4. Segun la edad.

5. Segun la region del cuerpo. Las zonas mas ricas en glandulas sebaceas
son el tronco, el térax, la cara. Las zonas menos ricas son los antebrazos,
los miembros inferiores.

Como lo menciona Marie-Claude Martini (2005), el sexo y la edad son dos
variables determinantes en el desarrollo de éste proyecto, ya que condicionan los
parametros que se desean establecer para estandarizar la metodologia que se
pretende emplear. De manera que, la eleccion de hombres como voluntarios para
llevar a cabo el estudio, permite mantener una homogeneidad en los resultados
gue se esperan obtener, puesto esto se explica mediante la que presencia de la
hormona androgénica (hormona predominante en el sexo masculino), regulada por
la glandula pituitaria en I6bulo anterior, conformada por testosterona, androsterona
y androstenediona, quien es la es la encargada de la estimulacion de las glandulas
sebaceas, y que a su vez es controlada por la glandula pituitaria en lI6bulo anterior
Dicho lo anterior, la importancia de los hombres dentro de este proyecto radica en
cuanto a que su carga hormonal no presenta una variabilidad tan atenuada en
comparacion con las mujeres, pues en ellas su principal alteracién hormonal esta
dada por el ciclo menstrual que resulta ser un factor condicionante en el estudio
(Cunliffe, 1993).

En la figura 5 se puede observar de forma mas detallada cémo el sexo y la edad
resultan ser factores directamente relacionados con el éxtio de la estandarizacion
de la metodologia.
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Figura 5. Gréfica SER (Sebum Excretion Rate, pos sus siglas en inglés) versus edad, comprendida
entre 10 y 70 afos, en el estudio de voluntarios hombres (grafica superior) y mujeres (gréafica
inferior)(Cunliffe, 1993).

Por su parte, la eleccién de los hombres como objeto de estudio, permite
mantener una homogeneidad en los resultados que se esperan obtener, puesto
que su carga hormonal resulta ser menor con respecto a la de las mujeres,
facilitando el manejo de los parametros y las condiciones de evaluacion respecto
al nivel de sebo en la piel de la cara.

Por otra parte, la edad resulta ser otro factor que cobra importancia en el
desarrollo de este estudio. EI motivo, radica en que las glandulas sebaceas
presentan una serie de variaciones en su composicion lipidica con el paso de los
afnos. Por ejemplo, la tasa de esteres de cera producidos por las glandulas inicia
su crecimiento desde los 6 hasta los 8 afios (Wertz, 2007). El aumento de la
secrecion sebacea se presenta entre los 10 y los 23 afios, producto de un estimulo
de caracter hormonal, generados sobre la hipdfisis, generando un incremento en
la produccion de sebo durante la pubertad (Martini, 2005). El efecto de la edad
sobre la produccion de sebo en el sexo masculino se puede apreciar en la figura 3,
en donde se presenta una gréfica de SER (Sebum Excretion Rate) versus la edad
de los voluntarios (Cunliffe, 1993).

2.2.5 Técnicas de medicién del nivel de sebo

La importancia de la cuantificacion del nivel de sebo radica en que su presencia o
la carencia de éste, afecta la apariencia de la piel desde el punto de vista tanto
estético como dermatoldgico. Por lo tanto, la estimacion del nivel de sebo resulta
una medida importante, ya que permite identificar y lograr desarrollar la forma
adecuada de elaboraciéon de un producto cosmético de venta libre en el mercado,
o la necesidad de generar un cosmecéutico que permite encontrar una ayuda
cuando se presenta una patologia en la piel (Pande & Misri, 2005).

23



Por tal motivo, la medida de la secrecién sebacea ha direccionado los esfuerzos
por parte de los dermatélogos, cosmetologos, farmacéuticos y fabricantes de
productos cosméticos, en el desarrollo de nuevas herramientas que permitan
realizar estudios para satisfacer las necesidades de los consumidores.

Por ende, Wojcik, Budzisz, & Rotsztejn (2011) proponen los principales métodos
qgue, actualmente, son empleados por el sector cosmético para medir de forma
cuantitativa la excrecion de sebo por parte de las glandulas sebaceas. Primero,
esta el método cuantitativo desarrollado por Strauss y Pochi, en el cual se emplea
un papel de cigarrillo para medir la secrecion de sebo en la piel. Segundo, el
método de bentonita, empleado para la medicion de la excreciébn generada por
parte de las glandulas sebaceas. Y por ultimo, estan los métodos de Sebutape y
Sebuflix caracterizados por el uso de una pelicula polimérica que al contacto con
el sebo de la piel, se torna transparente. Para el desarrollo de éste proyecto, se va
a emplear la técnica Sebumeter®, que permite realizar una cuantificacion del nivel
de sebo presente sobre la superficie de la piel en voluntarios que presentan piel
grasa, el cual es medido en una escala de ug de sebo / cm?.

2.2.5.1 Sebumeter®

Como se menciond anteriormente, existen diferentes métodos con los que se
puede realizar la medicion del nivel del sebo producido en la piel. La técnica de
lectura sebumétrica, mediante el uso de la sonda Sebumeter®, que permite medir
y cuantificar el nivel de sebo producido por las glandulas sebaceas. En este caso,
el sebo producido sobre la piel se evallua siguiendo la fotometria de puntos de
grasa o grease-spot, o fotbmetro de Bunsen, gracias al quimico aleman Robert
Bunsen que desarroll6 la técnica en 1843, la base de la fotometria consiste en
medir la intensidad de una luz o el brillo generado sobre superficies iluminadas.
Esta técnica se fundamenta en realizar la medida de la intensidad de una fuente
de luz desconocida o luz trasmitida, conociendo la intensidad de la otra fuente de
luz o luz emitida, la cual atraviesa una lamina de papel de cera que al ser
iluminada por la parte posterior forma una superficie brillosa; si por el contrario se
ilumina por la parte frontal, el papel de cera se hace opaco (Bud & Warner, 1998).
Este principio de fotométrico se puede observar de forma detallada tal como se
muestra en la figura 6.
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Figura 6. Principio del fotdmetro de Bunsen grease-spot (Johnston, 2001).

Para efectuar la medicién por medio de la sonda Sebumeter®, se utiliza el casete
que viene provisto de una cinta especial sobre la cual se efectua la recoleccion del
sebo. Para cada medicion se utiliza una seccion de 64 mm?2 de cinta del casete.
Un disparador situado en un lateral del casete permite avanzar la cinta para
realizar una nueva medicion. La cinta utilizada es rebobinada hacia el interior del
casete (Microcaya, S.L, 2013). Esta cinta se pone en contacto con la zona de la
piel a la cual se le va a llevar a cabo las pruebas. El contacto de la cinta con la piel
hace que se torne traslucida con relacién a la cantidad de sebo presente en la
superficie del &rea que se esta evaluando, tal como se observa en la figura 6. Una
escala del 1 al 0 en el disparador muestra la cantidad de cinta que queda sin
utilizar. Posteriormente, la cinta que contiene el sebo es insertada en la abertura
del Sebumeter®, que cuantifica el nivel de sebo, el cual mide la transparencia de
la cinta por medio del envio de un haz de luz a través de la cinta. Por medio de
una fotocélula, se mide el nivel de transparencia expresada en una escala desde 0
hasta 500, en donde el valor de 500 indica una transparencia absoluta, y la
cantidad de luz transmitida representa el contenido de sebo en la superficie de
medicion. La cantidad de luz transmitida es calculada por un microprocesador,
otorgando un valor Gtil para realizar la cuantificacion en términos de pg de
sebo/cm? de area en la piel (Pande & Misri, 2005). Es importante tener en cuenta
la tecnologia de la cual esta provista el Sebumeter®, debido a que no precisa de
largas, frecuentes o complicadas re calibraciones. La precisiéon del dispositivo
puede comprobarse de forma sencilla en cualquier momento con un casete de
prueba especifico con un valor fijo determinado por el instrumento (Microcaya, S.L,
2013).
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Figura 7. Medida del nivel de sebo por medio de el uso de la sonda Sebumeter ® (Courage-Khazaka
eletronic GmbH)

Gracias al desarrollo tecnoldgico, se ha logrado tecnificar los procesos de
evaluacion del nivel de sebo en la piel. Logrando realizar evaluaciones rapidas y
sencillas, que permiten obtener datos confiables y reproducibles en el menor
tiempo posible. Con base en ello, se desarroll6 una técnica como Sebumeter®,
que resulta ser un dispositivo simple y facil de operar, que es utilizado como
herramienta para determinar de forma objetiva la condicion que se encuentra en la
piel; permitiendo realizar una clasificacion como piel seca, normal o grasa,
mediante la cuantificacion del sebo presente (Park, Youn, & Lee, 2005). Dato que
resulta indispensable en la industria cosmética, ya que puede ser utilizado como
enfoque en el momento de llevar a cabo la etapa de investigacion y desarrollo de
un producto cosmeético que se quiera sacar al mercado.

La evaluacion del sebo generalmente se lleva a cabo en la zona T, en especial la
zona F ( como un antes y un después), y la zona R y L (una de las dos zonas
como control y la contralateral en donde se aplicara la matriz cosmética) del rostro
por varias razones. Primero, ofrece una gran superficie en que se puede realizar
las pruebas, ya que se encuentra desprovista de vellos terminales de gran tamafo
que pueden interferir con la adherencia de la cinta. Segundo, esta catalogada
como una de las zonas con mayor produccién de sebo, y con poca interferencia
por parte de lipidos epidérmicos. Y tercero, gracias a la simetria bilateral que
presenta la zona R y L del rostro puesto que el nivel de sebo presente en estas
partes anatomicas resulta idoneo para consolidar el objetivo de la técnica que se
desea implementar. Sumado a la facilidad de realizar las medidas en la zona F,
que otorgan un lugar idoneo para evaluar el producto cosmético, y paralelamente
llevar a cabo un control para garantizar la confiabilidad de los resultados;
reduciendo las variables que puedan alterar los resultados de las pruebas (Ayres,
1998).
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La zona T del rostro, esta conformada por la zona F (front) y N (nouse), tal como lo
presenta la figura 5. Y es importante resaltar, que la distribucién de las glandulas
sebaceas presentan una variacion vertical en esta parte del rostro, encontrandose
en mayor proporcion en la “Zona T’ (abarcando la frente y la nariz),
adicionalmente la zona R y L que presenta caracteristicas similares a la zona T.
En consecuencia, los puntos de muestreo deben ser distribuidos de forma
contralateral. De este modo minimizar los efectos de variacion asociados por
medio de controles, y la eleccion de un tamafio adecuado de la zona de muestreo
para llevar a cabo la evaluacion (Ayres, 1998).

Figura 8. Zona T del rostro (Park et al., 2005)

2.2.6 Consideraciones éticas establecidas en el desarrollo del proyecto

El estudio involucra métodos de medida sobre piel y la evaluacion de un producto
cosmético en seres humanos, mediante una técnica no invasiva. Por ello, esta
investigacion se clasifica en la categoria de riesgo minimo segun los estipula la
Resolucién N° 008430 de 1993, por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

En todo estudio o investigacion de tipo médico, las consideraciones éticas resultan
esenciales, por esta razon se integra en el disefio del protocolo de esta
investigacion. El principal objetivo es la proteccion del ser humano, y garantizar el
cumplimiento de los principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki y
las directrices de Buenas Practicas Clinicas (Resolucion N° 008430, 1993).

El principio basico de la Declaracion de Helsinki esta enfocado en que los
procedimientos debe ser descritos claramente en el protocolo del estudio, éste
documento debe ser sometido a la consideracion y aprobacion de un comité de
ética. Respecto al investigador, este debe proteger la vida, salud, privacidad y
dignidad de las personas que participan en el estudio, y también informarles a
cerca de todos los aspectos del estudio, incluyendo sus riesgos y beneficios. Por
su parte, los participantes deben dar libremente su consentimiento informado a
priori de su participacion, y deben ser informados del derecho de abstenerse de
participar en el estudio o retirarse del mismo en cualquier momento (Dobrev,
2011).
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2.3 Objetivos

2.3.1 Objetivo general

Implementar y estandarizar una metodologia, que permita evaluar nivel de sebo
secretado por las glandulas sebaceas, antes y después de la aplicacion de una
matriz cosmética, mediante la implementacion de la técnica de lecturas
sebumétricas con el uso de la sonda del Sebumeter®, de modo tal que los
resultados obtenidos sean comparables con los datos de metodologias similares,
aceptadas por entidades regulatorias.

2.3.2 Objetivos especificos

Disefar un protocolo de la metodologia basado los reportes bibliograficos ,
mediante el cual se evalué la efectividad, calidad y seguridad de una matriz
cosmética mediante la implementacion de la sonda del Sebumeter®, para
la evaluacion del nivel sebo producido por las glandulas sebéaceas.

Estandarizar los parametros y condiciones tales como sexo y edad, por
medio de los cuales se logre evaluar la secrecion sebécea de la piel, y el
efecto mate generado antes y después del uso de una matriz cosmética,
tras una o varias aplicaciones, empleando la técnica Sebumeter® para
cuantificar el sebo presente sobre la superficie de la piel.

Realizar una comparacion de los resultados que se obtuvieron en
voluntarios humanos mediante la estandarizacion de la técnica, con los
resultados reportados en las fuentes bibliogréficas, que ya tienen una
aprobacion por parte de las autoridades regulatorias internacionales, y
comprobar la efectividad de la prueba con la matriz cosmética.
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3. METODOLOGIA UTILIZADA

Toda la informacion que se presenta a continuacion, se encuentra soportada por
los reportes bibliograficos referentes a estudios previamente realizados en la
estandarizacion y evaluacion primaria de una metodologia que permite determinar
la capacidad sebo-reguladora en matrices cosméticas, desarrollado por Garcia y
Rivera, (2014), y el protocolo completo de éste proyecto los cuales son usados
como modelos para la implementacion de este proyecto.

Este proyecto se desarroll6 mediante tres etapas. La primera etapa, contd con el
disefio del protocolo de evaluacion instrumental del nivel de sebo/efecto mate
presente en una matriz cosmeética, previamente autorizado por el comité de ética,
en donde fueron incluidos parametros relevantes para un 6ptimo desarrollo del
estudio, niumero de participantes, condicion de la piel de los voluntarios, es decir,
personas que preferiblemente presentaran una piel con tendencia a tendencia
grasosa, que fueran hombres mayores de 18 afios, la zona anatdbmica donde se
efectuaron los ensayos de prueba, condiciones medio ambientales, asi como
también, se establece una cantidad determinada de cada producto cosmético
empleado, tanto de las laminas anti brillo como de la crema; y de esta forma se
logro llevar a cabo las pruebas clinicas.

En la segunda etapa se procedié a la ejecucion de un modelo preliminar o piloto,
tras la aceptacion del protocolo por parte del comité cientifico, llevando a cabo
lecturas sebumétricas basales en cada zona anatomica establecidas para el
estudio, y lecturas posteriores al uso de los productos cosméticos, que permitio
llegar a la estandarizar metodoldgica.

Finalmente, en la tercera etapa se realiz6 una comparacion entre los resultados
hallados y los que se encuentran reportados en la literatura, mediante estudios
similares, y asi corroborar la veracidad del método que se pretende estandarizar.

La proclama establecida por parte de los productos para la piel, gira entorno a la
eliminacion o disminucion de los niveles de sebo sobre la superficie de la piel a
través del tiempo. Para ello, se hace indispensable para los quimicos encargados
de la investigacion cientifica en cosmeéticos, desarrollar métodos confiables y
pertinentes para la evaluacion de la eficacia de los productos cosméticos que
regulan la producciéon de sebo (Ayres, 1998).

3.1 Etapa 1. Disefio del protocolo de la medicion del sebo mediante la técnica
Sebumeter® a estandarizar

Esta etapa del proyecto tiene vital importancia, siendo el paso determinante en el

desarrollo de la estandarizacion. Motivo por el cual, se debe tener en cuenta los

aspectos relevantes a desarrollar dentro de la metodologia.

Segun Huges-Formela (2011), en el capitulo Study Design del libro Practical

Aspects of Cosmetic Testing, cualquier protocolo que se desee implementar debe
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cumplir con unas caracteristicas basicas como el consentimiento informado
firmado por los voluntarios, un tamafio de muestra adecuado o representativo
estadisticamente hablando (3- 5 voluntarios aproximadamente, ya que se trata de
una prueba piloto o de evaluacion), con una pregunta orientadora, que sirva de
referente para responder, un contexto dentro de un marco de ideas logico,
objetivos, metodologia con variables a evaluar, disefio, descripcion, seguridad y la
eficacia en cuanto a medidas, criterios de inclusiéon (edad de los voluntarios, sexo,
diagnostico de piel grasa, entre otros) y exclusion (voluntarios expuestos de forma
previa a la matriz cosmética que se pretende evaluar, laceraciones presentes en la
zona a estudiar, entre otros).

Teniendo en cuenta los requisitos previamente mencionados, se debe realizar una
revision bibliogréfica que permita establecer las variables pertinentes para llevar a
cabo el estudio, tales como edad y sexo de los voluntarios a elegir, la matriz
cosmética con la que se pretende estandarizar la metodologia, la cual resulta ser
una variable secundaria, puesto que se puede emplear cualquier producto que
tenga el claim “efecto mate”, de los que se presenta en el anexo 1, ya que la
utilidad de éstos se enfoca en ayudar a perfeccionar la técnica, mas no incide de
forma critica el uso de una matriz especifica en el desarrollo del proceso de
evaluacion. Cabe mencionar que para este proyecto se conté no so6lo con una
pregunta base y objetivos, sino con pardmetros de inclusién y exclusion de la
poblacion, y de algunas variables a evaluar como por ejemplo consideraciones
medio ambientales, lugar de realizacion de la prueba, cantidad de lecturas,
cantidad de producto para aplicar por area superficial, entre otros, que resultan la
base principal del estudio experimental.

Una vez establecidos los criterios de inclusidon y condiciones de trabajo para
desarrollar los ensayos, se elabord el protocolo escrito, y remitirse al comité de
ética, quien otorga autorizacion para llevar a cabo el estudio con los voluntarios.

Dentro del protocolo, se encuentra de forma detallada cada uno de los aspectos
relevantes para el estudio, dividido en varias secciones: se inicia con una
introduccién con el fin de esbozar un contexto claro, tanto para el voluntario, asi
como también el comité de ética. Posteriormente, se describe de forma detallada
la proclama que presenta el producto que se pretende evaluar y las implicaciones
gue acarrean el uso del mismo. Y finalmente, se detalla aspectos tales como
equipos y materiales, datos de los productos cosmeéticos, caracteristicas del
estudio, criterios de inclusién y exclusién.

Tras establecer las condiciones de las pruebas, se desarrollé el protocolo con la
ayuda de los voluntarios, el cual inicialmente debié ser aprobado por el comité de
ética, por medio del cual se podran efectuar los ensayos.

Para elaborar de forma idénea el protocolo y con base en esto, desarrollar el
estudio, se consideraron una serie de parametros necesarios, los cuales se
describen de forma detallada a continuacion.
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3.1.1 Caracteristicas de los voluntarios

Como paso inicial del desarrollo del estudio, se debe llevar a cabo una
consideracion ética contemplada en el marco las normas en Buenas Précticas
Clinicas y la declaracién de Helsinki de la asociacion médica mundial (en donde se
dictan los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos),
donde el principal objetivo de todo estudio de investigacibn médico es garantizar
condiciones de bienestar, por el respeto a los voluntarios, disminuyendo al maximo
la probabilidad de generar un dafio. En dicho caso, se debe otorgar una
informacion clara y precisa acerca del procedimiento al cual van a ser sometidos, y
los posibles riesgos a los cuales puedan verse expuestos, con el animo de
garantizar total trasparencia en el estudio.

Cabe mencionar, que la importancia de las consideraciones éticas contempladas
dentro de uno de los apartados del protocolo (voluntarios-aspectos éticos), en
donde se resaltan algunos puntos importantes de la normativa vigente en nuestro
pais, se consignan en la Resolucion N° 008430 (1993). En ésta se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. De
modo que, para el cumplimiento del contexto legal que enmarca este tipo de
estudios y lo riesgos que estan vinculados a estudios con seres humanos, se hace
alusion al articulo 11 es dicha resolucién que especifica: el riesgo al que se
someten los voluntarios al hacerse participe en cualquier estudio; el tipo de riesgo
al cual se someten los voluntarios esta considerado dentro del Numeral a del
articulo 11, se especifica que una Investigacion sin riesgo es:

“‘estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas,
sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre
los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta” (Resolucion No 008430, 1993).

Por otra parte, en cuanto a la eleccion de los voluntarios del estudio, se debe
establecer de forma precisa los criterios de inclusion y exclusion, los cuales deben
ser cumplidos a cabalidad. Inicialmente, los interesados en participar, deben
cumplir con una serie de parametros establecidos de forma previa por parte del
grupo de investigacion, los cuales resultan relevantes para el desarrollo del
estudio. A continuacion se presentan de forma detallada cada uno de los criterios
de inclusion y exclusion:

CRITERIOS DE INCLUSION

Para hacer parte del estudio preliminar, los voluntarios deben cumplir las
siguientes condiciones:
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1. Edades comprendidas entre 18 y 23 afios.

2. Sexo masculino.

3. Diagnéstico de piel grasa, segun una evaluacion dermatolégica cuali-
cuantitativa por parte del dermatdlogo vinculado al estudio.

4. Afiliacion a EPS.

5. Voluntarios que no presenten patologias de caracter cutaneo durante el

estudio y en la semana previa al inicio del mismo.
6. No estar vinculados a algun tratamiento de caracter dermatoldgico, ya sea
oral o tépico.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Las siguientes condiciones excluiran de forma automatica a los sujetos del grupo
de voluntarios elegidos para el estudio:

1. Quien segun los resultados otorgados por la evaluacion dermatoldgica,
presenten una caracteristica de piel normal o seca, pues la piel grasosa es
el condicionante vital

2. Voluntarios que hayan estado expuestos con anterioridad a la matriz
cosmética que se desea evaluar, 0 que presenten alergias a algun
componente del producto de estudio.

3. Interesados en participar del estudio que presenten laceraciones,

imperfecciones o patologias en la zona en la cual se va a llevar a cabo el

estudio.

Quien este participando de forma simultanea en otros ensayos clinicos.

Voluntarios que estén recibiendo algun tipo de tratamiento tdpico o

sistémico, o que estén medicados con un farmaco para combatir el acné.

o s

3.1.2 Area anatémica del estudio

La evaluacion del sebo generalmente se lleva a cabo en la zona T, en especial la
zona F (antes y un después de la aplicacion del producto cosmético), y la zona R y
L (una de las dos zonas como control y la contralateral en donde se aplicara la
matriz cosmetica), tal como se observa en la figura 9; este procedimiento se lleva
a cabo en estas zonas del rostro por varias razones. Primero, ofrece una gran
superficie en que se puede realizar las pruebas, ya que se encuentra desprovista
de vellos terminales de gran tamafo que pueden interferir con la adherencia de la
cinta. Segundo, esta catalogada como una de las zonas con mayor produccién de
sebo, y con poca interferencia por parte de lipidos epidérmicos. Por ultimo,,
gracias a la simetria bilateral que presenta la zona R y L del rostro puesto que el
nivel de sebo presente en estas partes anatémicas resulta idoneo para consolidar
el objetivo de la técnica que se desea implementar. Ademas, esta la facilidad de
realizar las medidas en la zona F, que otorgan un lugar idoneo para evaluar el
producto cosmético, y paralelamente llevar a cabo un control para garantizar la
confiabilidad de los resultados; reduciendo las variables que puedan alterar los
resultados de las pruebas (Ayres, 1998).
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Cabe resaltar, como se puede observar en la figura 9, la distribucion de las
glandulas sebaceas presentan una variacién vertical en esta parte del rostro,
encontrandose en mayor proporcién en la “Zona T” (abarcando la frente y la nariz),
y la zona R y L (conocida como Zona U) presentan caracteristicas similares a la
zona T. En consecuencia, los puntos de muestreo deben ser distribuidos de forma
contralateral para minimizar los efectos de variacion asociados por medio de
controles, y la eleccion de un tamafio adecuado de la zona de muestreo para
llevar a cabo la evaluacion (Ayres, 1998).

Figura 9. Zonas anatomicas del estudio (zona T y U) (Park et al., 2005)

3.1.3 Tamaiio del area de evacuacion sebumétrica

El area superficial donde se realizd la aplicacion del producto cosmético de uso
tépico, esta comprendida en una medida de 3X3cm, es decir, con un area maxima
de 9 cm? (Cheng, Dong, Wang, Dong, Zou, & Ren, 2009) En el caso de las
laminas anti brillo, no se precisa delimitar la zona, y por tal motivo se efectlio una
aplicacion directa del producto. Por tal razon, las zonas en las cuales se van a
realizar los ensayos preliminares seran delimitados como se puede observar en la
figura 9. Cabe mencionar, que no se preciso del uso de una plantilla movil, como
lo sugieren algunos estudios reportados (Cheng, Dong, Wang, Dong, Zou, & Ren,
2009).

3.1.4 Cantidad establecida y método de aplicacion de los productos
cosmeéticos

Se realiz6 la evaluacion de dos matrices cosmeéticas, que garantizan un efecto

mate tras su uso durante un lapso de tiempo establecido. Por un lado, la muestra

cosmética laminas anti brillo DHEMS Oil Control Film que se evalud, debe ser

extraida del empaque primario que lo contiene, debe ser tomada con todos los
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elementos de seguridad en el laboratorio (guantes) necesarios, para evitar una
interferencia directa en la accion del cosmético. Por otra parte, la aplicacion del
producto de uso topico se llevara a cabo mediante jeringas pre cargadas, la cual
sera distribuida de forma uniforme sobre las zonas de medida delimitadas
previamente, las cuales se conocen como zona R y L, tal como se observa en la
figura 9.

Posteriormente, cada matriz cosmética se aplicO sobre la zona de evaluacion
delimitada en la epidermis, en el apartado de Tamafio del area de evaluacion
sebumétrica; la aplicacion se efectuard de la siguiente manera: para las laminas
anti brillo DHEMS, se froté una lamina, obtenida del envase primario, sobre la
zona delimitada, ejerciendo una presiéon moderada sobre la zona de evaluacion,
en este caso se uso la frente o zona F, tal como lo indica la figura 9, permitiendo
un contacto uniforme entre el producto y la piel grasosa, y lograr extrae una
cantidad de sebo considerable, tal como lo indica la figura 10 para poder llevar a
cabo las medidas con el casete del Sebumeter.

Figura 10. Aplicacion del producto cosmético Laminas anti brillo DHEMS Oil Control Film en la zona F
(frente)

Adicionalmente, el producto EFFCLAR MAT se aplic6 mediante el uso de jeringas
pre cargadas con el producto, como lo muestra la figura 11, sobre las zonas de
medida establecidas en la figura 9, para este caso, se realizd una aplicacion
aleatorizada del producto en una cantidad aproximada de 2 a 3 mg/cm?
suministrada mediante la jeringa (Cheng, Dong, Wang, Dong, Zou, & Ren, 2009),
y distribuida de forma uniforme mediante la técnica del dedal, segun el orden de
llegada de cada uno de los voluntarios, durante los dias del estudio, y asi evitar
sesgar los resultados obtenidos de los ensayos; la aplicaciéon del EFFCLAR MAT
se efectu6 en la zona R o L. Cabe mencionar que implica el seguir las
especificaciones otorgadas que los voluntarios deben cumplir, para disminuir los
errores asociados a la metodologia que se pretende estandarizar.
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Figura 11. Aplicaciéon aleatoria del producto cosmético EFFACLAR MAT en las zonas R o L (Mejillas)

3.1.5 Caracteristicas medio ambientales

Durante el procedimiento experimental del estudio, se determiné que las
condiciones medio ambientales son un factor determinante, ya que durante el
estudio que tuvo una duracion de tres dias, se presentd una oleada de calor, la
cual actio de forma directa sobre los voluntarios del estudio pues los cambios
bruscos en la temperatura del medio, generan un aumento en la produccion de
sudor por parte de las glandulas sudoriparas, que al estar de forma conjunta con
las glandulas sebéaceas, inciden de forma directa en la produccion de sebo sobre
la piel, lo cual se evidencio durante el desarrollo experimental del estudio.

De acuerdo a los reportes que se encuentran en estudios realizados previamente,
las condiciones de humedad y temperatura idoneas para el estudio son 50+5% y
22+1 grado Celsius, respectivamente (Cheng, Dong, Wang, Dong, Zou, & Ren,
2009).

Cabe mencionar, que se pretendié buscar un ambiente idéneo para llevar a cabo
los ensayos, es por esto que se efectud el monitoreo de estos dos parametros de
forma rigurosa mediante el uso de un termohigrometro (ver anexos del
documento), que se dispuso dentro del laboratorio donde desarrollo el estudio, de
modo tal, que se disminuyera el posible sesgo metodoldgico.

3.1.6 Tiempo de aclimatacién de los voluntarios

Durante los dias en que se llevaron a cabo los ensayos, previamente a la
realizacion de cada una de las lecturas sebumétricas, los voluntarios contaron con
un tiempo de 30 minutos en el laboratorio de investigacion. Esto tenia como
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finalidad, aclimatarse a las condiciones de humedad y temperatura que se
mencionaron con anterioridad en el apartado de condiciones medio ambientales.

Adicionalmente, con base en el orden del dia planteado de forma previa con todos
los voluntarios, a estos se les solicitaba abstenerse de cualquier tipo de actividad
fisica para evitar que tuviesen contacto de las manos con las areas de ensayo, y
asi evitar cualquier alteracion de los resultados obtenidos durante los ensayos.

3.1.7 Lecturas efectuadas con el equipo Multidermascop 800 ®

Para efectuar la medicion por medio de la sonda del Sebumeter®, se utiliza el
casete que viene provisto de una cinta especial donde se recolect6 del sebo. Para
cada medicion se utiliza una seccion de 64 mmz de cinta del casete. Un disparador
situado en un lateral del casete permite avanzar la cinta para realizar una nueva
medicion. La cinta utilizada es rebobinada hacia el interior del casete (Microcaya,
S.L, 2013). Esta cinta se pone en contacto con la zona de la piel a donde
realizaron las pruebas, el contacto de esta con la piel hace que se torne traslucida
con relacién a la cantidad de sebo presente en la superficie del area que se esta
evaluando. Esto permite realizar una cuantificacién del nivel de sebo presente
sobre la superficie de la piel en voluntarios que presentan piel grasa, es medido en
una escala de pgdesebo/cm?, tal como se observa en la figura 13; cabe
mencionar, que la el uso del casete permite realizar 450 mediciones
aproximadamente, en una escala del 1 al 0 en el disparador muestra la cantidad
de cinta que queda sin utilizar.

Por motivos de higiene, cuando la cinta se utiliza en su totalidad, simplemente se
sustituye el casete (Microcaya, S.L, 2013). Luego, la cinta que contiene el sebo es
insertada en la abertura del Multidermascop MDS 800, provista de una cavidad
para la sonda del Sebumeter®, que cuantifica el nivel de sebo midiendo la
transparencia de la cinta por medio del envio de un haz de luz a través de la cinta.
Asi que por medio de una fotocélula, se mide el nivel de transparencia expresada
en una escala desde 0 hasta 500, en donde el valor de 500 indica una
transparencia absoluta, y la cantidad de luz transmitida representa el contenido de
sebo en la superficie de medicion. La cantidad de luz transmitida es calculada por
un microprocesador, otorgando un valor util para realizar la cuantificacion en
términos de pg de sebo/cm? de area en la piel (Pande & Misri, 2005).

Es importante tener en cuenta la tecnologia provista el la sonda de Sebumeter®,
no precisa de largas, frecuentes o complicadas re calibraciones. La precision del
dispositivo puede comprobarse de forma sencilla en cualquier momento con un
casete de prueba especifico con un valor fijjo determinado por el instrumento
(Microcaya, S.L, 2013).
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Figura 12. Medida del nivel de sebo por medio de la técnica Sebumeter ® (Courage-Khazaka eletronic
GmbH)
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Figura 13. Equipo Multidermascop MDS 800 (Courage-Khazaka Electronic GmbH)

3.2 Etapa 2. Desarrollo e implementacion del protocolo de medicion del sebo
mediante la técnica Sebumeter® a estandarizar

Como segunda medida, y quizas el paso determinante para lograr los objetivos
planteados en el proyecto, es llevar a cabo lo ensayos, manteniendo los
lineamientos planteados durante el disefio del protocolo. Este segundo paso se
desarroll6 después de la autorizacion por parte del comité de ética ante la
propuesta del proyecto, por medio del protocolo de evaluacion instrumental para la
medicién del nivel de sebo y evaluacion del efecto mate en un producto cosmético,
y de este modo poder llevar a cabo los ensayos.

Tras la aprobacion, este paso vital del estudio se llevé a cabo una charla con los

participantes interesados (ocho personas) en hacer parte del proyecto. En la

reunion hizo una explicacion detallada acerca de las pruebas a las cuales serian

sometidos, los posibles riesgos, las responsabilidades a tener en cuenta y las

principales recomendaciones que debian seguir para llevar a cabo de forma
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idonea el estudio. Para lograr claridad, a cada uno de los posibles voluntarios se
les otorgd un consentimiento informado (Anexo 3), que firmaron bajo su propia
voluntad, en donde estaban de acuerdo con los términos y condiciones del
estudio. Cabe mencionar, que este consentimiento informado permitia una
consulta acerca de cualquier inquietud surgida acerca del desarrollo del estudio y
éste se encuentra registrado en el protocolo.

Luego en la reunion junto con el dermatdlogo encargado de asesorar el proyecto,
se les realiz6 una evaluacion dermatoldgica de la piel de los participantes, en
donde se determind el factor de piel grasa. Con base en los reportes de la
literatura, la piel grasa debe estar en un valor mayor a 66 ugdesebo/cm?,
determinante para el éxito del estudio. Para esta evaluacion previa y cualitativa, el
dermatdlogo empleo los formatos que se encuentran descritos dentro del
protocolo.

3.2.1 Convocatoria publica a los participantes del estudio

Como primer paso, se realiz6 una convocatoria de forma publica para permitir que
la comunidad estudiantil tuviera la oportunidad de conocer el estudio, y asi
invitarlos a participar de forma activa en el proyecto. La convocatoria se cumplié
con éxito, y fue aceptada por ocho hombres interesados en el estudio. El flyer
publicitario utilizado se observa en la figura 15 presentada a continuacion:

S 1CEST

Figura 14. Flyer disefiado para la convocatoria de voluntarios. Fuente: Elaborado por Juan José
Espejo Castafio
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3.2.2 Evaluacion dermatolégica cualitativa previa al estudio

Las ocho personas que se interesaron en hacerse participe del estudio fueron
evaluados durante una consulta privada por parte del dermatélogo integrante del
proyecto. Durante dicha consulta se enfatizd en aspectos generales del
participantes, tales como vinculacion a una EPS, peso, enfermedades o
antecedentes asociadas a la piel; con el fin de establecer si los participantes eran
candidatos potenciales para llevar a cabo los ensayos del proyecto. Por otra parte,
el dermatdlogo hizo un chequeo exhaustivo en el rostro con el animo de encontrar
alguna inconsistencia que pudiera interferir de forma directa con los estudios,
como por ejemplo, un acné severo que pudiera verse potenciado y resultar nocivo
para el voluntario, tras el uso de los productos cosmeéticos que se pretendian
estudiar. Todos estos datos fueron registrados y diligenciados en los formatos
realizados con anterioridad en el protocolo (Anexo 5).

Figura 15. Evaluacion dermatoldgica previa, para determinar los posibles voluntarios del estudio.
Fuente: Elaborado por Juan José Espejo Castafio
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A continuacién, se presenta la tabla utilizada por especialista en dermatologia para
realizar la evaluacion cualitativa del tipo de piel de los participantes interesados en
el estudio. Esta tabla se presenta con base en cinco estadios de la piel del rostro,
en donde cada estadio permite clasificar la cantidad de sebo presente.

Tabla 2. Clasificacion subjetiva del tipo de piel (Mohamed & Baumann, 2009).

Clasificacion subjetiva del tipo de piel
Piel con poca grasa
Piel ligeramente grasa
Piel con grasa moderada
Piel con grasa severa

4 Piel con grasa muy severa
Fuente: Mohamed, E., & Baumann, L. (2009). Oily Skin. En L. Baumann, Cosmetic Dermatology (Second ed.,
pags. 75-77). United States: McGraw-Hill Medical.

WIN|FR|O

Una vez finalizadas las evaluaciones previas con los participantes, se determiné
que seis de los ocho participantes interesados en el estudio reunian las
condiciones id6neas para ser voluntarios. Cabe mencionar que los dos
participantes restantes, no cumplian con la caracteristica principal del estudio, y es
la de tener piel grasa.

Posterior a la evaluacion cualitativa apoyada por el dermatélogo, se utilizo el
equipo Multidermascop MDS 800 para llevar a cabo una evaluacion cualitativa,
empleando el uso del casete del Sebumeter®. La clasificacion del tipo de piel de
cada uno de los participantes seleccionados se ratifico mediante el uso de unos
valores de referencia, que permiten clasificar la piel con grasa, normal o seca.

Tabla 3. Clasificacion instrumental de la piel (Microcaya, S.L, 2013).

Clasificacion instrumental del tipo de piel
Piel seca <33 pg de sebo/cm?
Piel normal 33-66 ug de sebo/cm?
Piel grasa >66 ug de sebo/cm?

Fuente: Microcaya, S.L. (2013). Recuperado el 12 de Julio de 2015, de
http://www.microcaya.com/productos/analizadores-de-piel/para-investigacion/17-sebumeter-sm-815
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3.2.3 Producto cosmético evaluado en el estudio
3.2.3.1 Datos de la matriz cosmética objeto de estudio

Tabla 4. Producto cosmético objeto del estudio

NOMBRE LABORATORIO FABRICANTE LOTE FECHA DE
VENCIMIENTO
LAMINAS ANTIBRILLO ADWIN KOREA CORP-KOREA | 2014.09.11 06/03/22
OIL CONTROL FILMS
(DHEMS)
EFFACLAR MAT LA ROCHE-POSAY 541500 04/17

Fuente: Elaborado por Juan José Espejo Castafio

Tabla 5. Composicién del producto cosmético 1

COMPOSICION MATRIZ COSMETICA (LAMINAS ANTI BRILLO DHEMS- OIL
CONTROL FILMS- NSOC63800-15CO)

NUmero Nombre INCI
! Polipropileno
2 Aceite Mineral
3 1.4 Dimetilbencilideno Sorbitol
4 Estearato de Zinc
5 Ultramarinas

Fuente: Elaborado por Juan José Espejo Castafio, a partir de la informacion presente en el producto Laminas
anti brillo DHEMS, de lote 2014.09.11. (Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA)

Tabla 6. Composicion del producto cosmético 2

COMPOSICION MATRIZ COSMETICA (EFFACLAR MAT- NSOC42760-11CO)

NUmero Nombre INCI
1 Agua
2 Glicerina
3 Dimeticona
4 Estearato de Isocetil
5 Alcohol denat ( alcohol desnaturalizado 96%)
6 Acrilamida de sodio
7 Metil metacrilato
8 Butilenglicol
9 Estearato de PEG-100 (propilenglicol-100)
10 Estearato de glicerilo
11 Trietanolamina
12 Isohexadecano
13 Perlita mineral
14 Acido capriloil salicilico
15 EDTA tetrasddico
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16 Pentilenglicol
17 Polisorbato 80
18 Acrilato
19 Acido salicilico
20 Fragancia (B46451/1)
21
Silice

Fuente: Elaborado por Juan José Espejo Castafio, a partir de la informacion presente en el producto
EFFACLAR MAT, de lote 54L500. (Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA)

3.2.4 Numero de voluntarios presentes en el estudio

Debido a que el proyecto es un estudio preliminar, solo se hizo necesario contar
con un numero de cinco voluntarios como minimo para obtener resultados
reproducibles y se lograra garantizar la veracidad del estudio y, asi cumplir con los
objetivos planteados.

Cabe aclarar, que cada uno de los voluntarios elegidos para este proyecto,
cumplen con los requisitos presentados en los criterios de inclusion, y para llevar a
cabo as pruebas cosméticas se siguieron todos los lineamientos éticos
correspondientes a este tipo de estudios.

3.2.5 Tiempo estimado para llevar a cabo los ensayos

Después a la eleccion de los voluntarios aptos para llevar a cabo los ensayos del
estudio, se les convocé a éstos su asistencia al laboratorio de investigacion de
Biofarmacia y Biocosmética de la Universidad Icesi, en Cali, Colombia, el cual se
encuentra ubicado en la facultad de ciencias naturales del quinto piso del edificio
L.

El tiempo estimado para llevar a cabo los ensayos de medida del nivel sebo y
efecto mate presente en una matriz cosmeética fue de una semana, en donde se
realizaron pruebas a los voluntarios durante tres dias seguidos. Durante los tres
dias empleados para las pruebas, los voluntarios debian seguir las condiciones del
estudio, planteadas con anterioridad.

3.3 Etapa 3. Evaluacién instrumental del nivel de sebo y efecto mate de los
productos cosméticos

Una vez cumplido todo el proceso descrito en el protocolo del estudio, se siguid
con la fase experimental del proyecto, la cual consistio en efectuar la medida del
nivel de sebo en cada voluntario seleccionado para llevar a cabo los ensayos, a
los cuales se les realiz6 una medida basal, denominada como hora cero, en las
zonas anatémicas determinadas del rostro, segun la figura 9 (zona F, Ry L) sin
haber hecho uso de los productos cosméticos en dichas areas.
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Posteriormente, se emplearon los productos cosméticos laminas anti brillo DHEMS
en la frente de cada voluntario, y adicionalmente la crema EFFACLAR MAT fue
empleada en una de las mejillas de forma aleatoria mediante jeringas precargadas
con el producto para lograr una dosificacion uniforme, y manteniendo la otra
mejilla como control.

3.3.1 Medidas de la cantidad de sebo por medio del Sebumeter®

Tras efectuar las medidas iniciales (hora cero) en cada un de los voluntarios
mediante el casete del Sebumeter®, se procedio a realizar medidas en intervalos
de dos horas, es decir, se tomaron medidas a las 2, 4 y 6 horas, tras la aplicacion
de los productos cosméticos, tal como se observa en las figuras 10y 11.

Durante los tres dias de desarrollo del estudio, se procuro seguir la misma cinética
de medicion, es decir, se efectuaron medidas en la hora cero (medidas basales)
realizadas cada dia tras la aclimatacion de cada uno de los voluntarios y previo a
la aplicacién de los productos; seguidamente, se realizaron medidas a las dos,
cuatro y seis horas, tras la medida inicial y la aplicacion de las laminas anti brillo
DHEMS y la crema EFFACLAR MAT.

Figura 16. Jeringas precargadas con el producto EFFACLAR MAT, empleados en laZonaRy L
(Mejillas)

Figura 17. Laminas anti brillo DHEMS QOil Control Film, empleadas en la zona F (Frente)
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La forma como se efectuaron las medidas sebumétricas, se describen de forma
detallada a continuacion:

1.

Tras la llegada de los voluntarios al laboratorio de investigacion, cada uno
debia permanecer por un lapso de treinta minutos, tiempo dentro del cual
se esperaba que las condiciones medio ambientales del entorno incidieran
de forma directa sobre los sujetos de estudio, y de esta forma, permitir una
encontrar una posible uniformidad en el rostro de cada uno, y asi evitar
sesgar los resultados que se iban a obtener en el estudio durante los tres
dias.

Posterior al inicio de cada medida sebumétrica, debia realizarse una
calibracion, esta consistio en introducir el casete dentro del Multidermascop
MDS 800 en el orificio inferior izquierdo asignado para las lecturas del nivel
de sebo, tal como lo ensefia la figura 12 y 13. Para efectuar este paso, el
casete era recargado con una nueva cinta, la cual debia estar
completamente blanca, la cual al ser insertada en dicho orificio, el valor
arrojado por el equipo era de 00. Este valor se obtiene tras un lapso de diez
segundos, contados hacia atras, hasta llegar a cero segundos, los cuales
eran contabilizados mediante un contador interno y, registrados en la
pantalla digital del equipo.

Como se menciono en el paso anterior, el lapso de diez segundos otorgado
por el Multidermascop 800, indica el tiempo de medida estimado que
permite realizar la cuantificacion del sebo presente en la zona anatémica
gue se desea evaluar. Durante este tiempo, el casete debe ser ubicado
sobre el area de medida (frente o mejilla), ejerciendo una presion moderada
gue permita una recoleccién de sebo en la cinta provista en el interior del
dispositivo.

Luego de transcurridos los diez segundos estimados para la medida del
sebo, el cabezal del casete debe ser introducido con la mayor brevedad
posible dentro del orificio inferior izquierdo del equipo Multidermascop MDS
800. En el tablero del equipo, aparecera un valor numérico que va desde 1
hasta 99 pug de sebo/cm?, el cual representa la cantidad de sebo presente
en la zona evaluada. Esta cantidad se obtiene, ya que se mida la cantidad
de luz reflejada por el espejo sobre un fotodiodo. Y la luz transmitida
representa el contenido de sebo.

Para llevar a cabo una nueva medida del nivel de sebo en la piel, se debe
tirar hacia atras del casete, accion mediante la cual se puede obtener una
nueva seccion limpia de la cinta de medida.

Tras el paso anterior se realiza una nueva calibracion del casete y se
vuelve a iniciar todo el procedimiento mencionado anteriormente.

Todo este proceso detallado se desarroll6 en cada una de las zonas
anatomicas establecidas (frente, mejilla de estudio y mejilla de control) para
efectuar cada ensayo.
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Los pasos empleados para cada una de las medidas del nivel de sebo mediante el
casete dispuesto en la sonda del Sebumeter®, se describen de forma grafica a
continuacion:

Paso 1.

Figura 18. Cinta nueva de color blanco, previa a la introduccion del cabezal del casete en la apertura
del Multidermascop MDS 800 (Microcaya, S.L, 2013).

Paso 2.

Figura 19. Medida del nivel de sebo de la frente en la piel grasa del voluntario (Mohamed & Baumann,
20009).

Paso 3.

L

o »

Figura 20. Medida de la cantidad de la luz transmitida tras los diez segundos de contacto con la piel
grasa, equivalente al contenido de sebo en pg de sebo/cm? (Microcaya, S.L, 2013).
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3.4 Matriz de marco légico

Tabla 7. Matriz de marco légico

Objetivo General

Implementar y estandarizar una metodologia, que permita evaluar nivel de sebo secretado por las
glandulas sebaceas, antes y después de la aplicacion de una matriz cosmética, mediante la
implementacion de la técnica de lecturas sebumétricas con el uso de la sonda del Sebumeter®, de
modo tal que los resultados obtenidos sean comparables con los datos de metodologias similares,
aceptadas por entidades regulatorias.

Objetivo Especifico Actividades Supuestos Indicador
Disefar un protocolo de la Mediante una Se cuenta con la El desarrollo del
metodologia basado los revision bibliografica | informacion protocolo mediante el

reportes bibliogréficos ,
mediante el cual se evalué
la efectividad, calidad y
seguridad de una matriz
cosmética mediante la
implementacion de la
técnica Sebumeter®, para la
evaluacion del nivel sebo
producido por las glandulas
sebaceas.

establecer las
variables necesarias
para el desarrollo de
la metodologia.

Por medio de una
solicitud ante el
comité de ética
obtener aprobacion
para implementar los
estudios que se van
a realizar en los
voluntarios
humanos.

Elaborar un
consentimiento
informado para llevar
a cabo las pruebas
en voluntarios
humanos.

Delimitar la zona de
evaluacion y
aplicacion del
producto cosmético

suficiente basada
en referencias de
alto impacto y
confiables que
otorgan
informacién acerca
de la metodologia

cualsevaa
estandarizar la
metodologia

Estandarizar los parametros
y condiciones tales como
sexo y edad, por medio de
los cuales se logre evaluar
la secrecion sebécea de la
piel, y el efecto mate
generado antes y después
del uso de una matriz
cosmeética, tras una o varias
aplicaciones, empleando el
uso de la sonda del

Sebumeter® para
cuantificar el sebo presente
sobre la superficie de la piel.

Seleccionar el
producto cosméticos
que se pretende
evaluar.

Realizar una
seleccion de la
poblacién a la cual
se le va a realizar los
estudios.

Llevar a cabo una
revision bibliografica
a fin de permita
identificar las
diferentes variables
que deben ser
consideradas para el
desarrollo de la
metodologia.
Identificar la zona y
la frecuencia de
aplicacion del
producto cosmético.

En el mercado
existe una amplia
gama de productos
cosmeéticos, que
presentan
diferentes
propiedades para
realizar una
eleccion adecuada
y de forma llevar a
cabo las pruebas.
Se cuenta con una
basta informacion
encontrada en
referencias
bibliograficas en
revistas de alto
impacto acerca de
la metodologia que
se desea
desarrollar.

Establecer los
pardmetros y
condiciones
apropiadas para llevar
a cabo el desarrollo
de la metodologia.
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Llevar a cabo un
seguimiento a los
voluntarios a los
cuales se les ha

realizado las

aplicaciones del

producto.
Realizar una comparacion Compilar todos los Existe informacion | Se pretende encontrar
de los resultados que se resultados suficiente de los una similitud entre los
obtuvieron en voluntarios conseguidos durante | diferentes estudios | datos de las pruebas
humanos mediante la las pruebas. realizados en otras | realizadas y los

estandarizacion de la
técnica, con los resultados
reportados en las fuentes
bibliogréaficas, que ya tienen
una aprobacion por parte de
la de las autoridades
regulatorias internacionales
y comprobar la efectividad
de la prueba con la matriz
cosmética.

Con base en los
resultados
aprobados por la
FDA, efectuar una
comparacion con los
resultados
obtenidos.

latitudes, los
cuales presentan
condiciones
similares a las que
se pretenden
evaluar, y que ya
se encuentran
aprobados.

reportados en las
referencias
bibliogréficas.

Fuente: Elaborado por Juan José Espejo Castafio
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

La idea principal de este proyecto radicé en llevar a cabo un estudio preliminar
para la evaluacion de las diferentes condiciones experimentales bajo las cuales se
logré6 estandarizar la metodologia de evaluacion del sebo en el rostro de
voluntarios hombres y evaluar el efecto matificante tras la aplicacion de un
producto cosmético. Los datos obtenidos de forma experimental se analizaron con
ayuda de Minitab y un estudio estadistico adecuado, con el fin de evaluar la
efectividad, aplicabilidad y viabilidad de la técnica, por medio del cual la
Universidad Icesi pueda prestar un servicio a la industria cosmética local y
nacional.

La elaboracion de productos cosméticos para el tratamiento de piel grasa actian
como limpiadores, ya sean detergentes o jabones, los cuales tienen una accion
emulsificante sobre la grasa producida por la piel, ya que otorgan un efecto mate y
la eliminacion fisica del exceso de sebo (Ayres, 1998). También existen otros
productos como lociones hidroalcohdlicas, permiten solubilizar la el sebo para una
remocion sencilla mediante toallas o algoddn; mascaras realizadas a base de
componentes absorbentes de grasa, permiten una accién directa sobre el sebo
presente en la superficie de la piel; bases para la piel grasa que permiten una
disminucién del brillo, otorgando un efecto mate sobre la superficie aplicada
(Ayres, 1998).

Existen diferentes metodologias o técnicas para evaluar la cantidad de sebo
eliminado o la diminucién. La eliminacion o reduccion del sebo es una de las
principales apuestas por parte de la industria cosmética en las proclamas o “claim”
para un producto. En el mercado existen una amplia variedad de productos que
actuan sobre los niveles de sebo, y sobre la naturaleza de la piel, la cual por
medio de las glandulas sebaceas, permite la secrecion de sebo. No obstante, la
medicion de esta secrecidon resulta un tanto dificil, puesto que se precisa el
entendimiento completo y detallado de factores tales como: origenes de la
secrecion sebacea, via fisioldgica de la secrecidon sebacea, modo de accion de un
producto para el manejo del sebo presente en la piel y los diferentes métodos de
medida del sebo; lo que resultan dispendioso al elaborar un matriz cosmética,
dado las diferentes variables que afectan de forma directa la produccion de sebo
sobre la epidermis (Ayres, 1998).

Por lo mencionado anteriormente, se precisa determinar condiciones de estudio
por medio de los parametros principales que permitan desarrollar esta
metodologia. y estandarizar el procedimiento de evaluacion sebumétrica de un
producto cosmeético.

48



4.1 Protocolo implementado para la evaluacién de sebo en frente y mejillas
mediante medidas sebumétricas por medio del equipo Multidermascop MDS
800

La funcion del sebo en los humanos no se describe de forma precisa, debido a
todas las variables implicadas en su secrecion, se conoce que altos niveles de
sebo en la piel, provoca una piel con sensacion grasosa sobre la superficie de la
dermis, otorgando una apariencia irregular en diferentes zonas del rostro, y
dificulta la aplicacién de productos cosméticos, tal como sucede con el maquillaje.
Esta condicién de la piel se caracteriza por exceso de humedad, en donde al
mezclarse con el sudor procedido por la gran cantidad de glandulas sudoriparas,
forman una emulsion con el sebo, aumentando la sensacion grasosa en la piel del
rostro (Ayres, 1998). Es por esta razon que el exceso de sebo llegaria a contribuir
la formacion de células cérneas en la superficie del foliculo, lo que conlleva al
desarrollo de patologias dermatoldgicas tras la formacién de un tapén oclusivo o
comedodn. Es por esto que la industria cosmética enfoca sus investigaciones la
fabricacion de productos para la piel, en especial el control de la grasa, ya que son
este tipo de cosméticos que representan el mercado de los productos del cuidado
personal (Ayres, 1998).

4.1.1 Evaluacién del nivel de sebo en la frente

Se llevé a cabo un estudio para la evaluacion del nivel de sebo en la frente, y
efectividad de las laminas anti brillo DHEMS Oil Control Film, indicadas para el
tratamiento de piel grasa. Este se realiz6 efectuando una medida basal, indicada
como toa las 12 PM, posterior a esta medida, se aplico el producto cosmético,
paso seguido se tomaron lecturas por triplicado durante un periodo de tiempo
comprendido entre la 1 de la tarde (1PM) hasta las 4 de la tarde (4 PM). Este
proceso de evaluacion se efectudcon los seis voluntarios seleccionados, durante
los tres dias de estudio, procurando el cumplimiento de cada uno los parametros
establecidos previamente, para obtener una uniformidad durante los dias del
estudio, asi encontrar resultados experimentales reproducibles .

Los datos obtenidos de forma experimental fueron tratados mediante Minitab, un
programa de analisis estadistico, se obtuvo los resultados que se presentan en la
tabla 8.

El planteamiento de una hipdtesis pareada como tratamiento estadistico, para
comparar el contenido de sebo en los tres tiempos de evaluacion, con respecto al
tiempo inicial, permite obtener informacion precisa acerca del efecto del producto
cosmético aplicado en la frente antes y después, con medidas repetidas en el
tiempo, y como por medio de esta evaluacion se puede medir la efectividad de las
laminas, y garantizar el efecto mate durante el tiempo de uso.

Como primera medida, se hace el planteamiento de dos hipoétesis, una hipotesis
inicial denominada Ho (hipétesis nula), la cual permite establecer que la diferencia
con respecto a la lectura inicial (to), entre cada una de las medidas realizadas a los

49



seis voluntarios, durante los tres dias, y evaluada a los diferentes tiempos (teo,
tizo, t240) €s igual a cero; esta representa la afirmacion que no existe una
asociacion entre las variables evaluadas.

Paso seguido, se plantea una hipétesis alterna, denominada Hi (hipétesis alterna),
por medio de la cual se establece que las diferencias respecto a la lectura inicial
son diferentes de cero, esta permite realizar la afirmacién de que existe una
asociacion tal entre las variables de estudio, que es posible encontrar una
diferencia significativa (Manterola & Pineda, 2008). Las hipétesis planteadas se
evalian mediante parametros estadisticos relevantes, el valor a, el cual se planeta
con la necesidad de probar las hip6tesis planteadas en el estudio, este se realiza
mediante pruebas de hipétesis, que permiten al evaluador encontrar una
cuantificacion, de hasta qué punto la variabilidad que presentan los datos
obtenidos en el estudio se hacen responsables de los resultados obtenidos de
forma experimental (Manterola & Pineda, 2008), el nivel de significacion es
comunmente representado por el simbolo griego a (alfa), son comunes los niveles
de significacion del 0,05, 0,01 y 0,001, para éste el valor aceptado de alfa es 0,050
o del 5%, siendo estadisticamente significativo para efectuar estudios clinicos
comparativos (Manterola & Pineda, 2008).

Por otra parte, se encuentra otro valor de referencia, conocido como valor p, una
herramienta alternativa que permite resolver el contraste presentado entre las
hipotesis planteadas Ho y Hi para cada grupo de datos (Manterola & Pineda,
2008).

Dados los resultados obtenidos de forma experimental, se presentan unos limites
tanto inferiores como superiores, para tener una delimitacién del rango de valores
por medio de una probabilidad, estos valores contendran el parametro poblacional
gue se pretende encontrar. Para cada tratamiento realizado durante los tres dias
del estudio, se obtuvieron intervalos diferentes conocidos como intervalos de
confianza, para este estudio, se establecieron a un nivel de confianza del 95%
(Manterola & Pineda, 2008). El planteamiento de estos parametros estadisticos se
pueden observar de forma detallada con las ecuaciones 1y 2, y la tabla 8.

Ecuacion 1: Ho= pup=o
Ecuacién 2: Hi= up#o

Las pruebas estadisticas aplicadas en este estudio se realizaron de la siguiente
forma: se verifica si la magnitud entre los valores de a y el valor p de, de modo tal
que si el Vp es menor al valor a, la conclusién a la que se llega es que se debe
rechazar la hipotesis nula (Ho) ( Si Vp < o = se rechaza Ho).
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Tabla 8. Resultados obtenidos después de efectuar el tratamiento estadistico conocido como hipotesis
pareada.

HinGtesis Intervalo de confianza del
(tieF;npo en 95% Valor p Decision
minutos) _lel_te L|m|t_e
inferior superior
0-60 30.25 38.75 0.000 Rechazo Ho
0-120 1.84 14.46 0.012 Rechazo Ho
0-240 -12.19 -4.84 0.000 Rechazo Ho

A partir de los datos de la tabla 8, para cada una de las hipotesis planteadas, en
los tres tiempos de medida (teo, tizo, t240) respecto a la lectura basal, se puede
concluir que existe una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos
de estudio, ya que se rechazé Ho.

Por medio de los resultados obtenidos, se generaron dos graficos que permiten
evidenciar la efectividad del producto cosmético. Segun el grafico 1, se puede
observar con mas precisién el comportamiento de las diferencias presentes entre
cada tiempo de evaluacion (teo, t120, t240) Yy los cada voluntario durante los dias de
estudio, el comportamiento que presenta el nivel de sebo evaluado al tiempo teo,
presenta rangos de medida superiores en comparacion de la medida inicial a to,
indicando el tiempo al cual el producto cosmético es efectivo produciendo el efecto
matificante esperado.

Con la segunda lectura, se pudo evidenciar que las diferencias en el nivel de sebo
encontradas al tizo se encuentran proximas a la medida inicial, razén por la cual el
producto disminuye su efectividad tras una hora de aplicacién.

Finalmente, se evalud la diferencias en t240 con respecto a la lectura inicial, segun
la tabla 8, los limites tanto superior como inferior presentan valores negativos. La
explicacion a esta tendencia radica en que la cantidad de sebo medida en cada
voluntario durante los dias de estudio, presentd un aumento considerable,
llegando a superar el valor de la medida inicial, razén por la cual la efectividad tras
tres horas de aplicado el producto no se puede garantizar
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Diferencias con respecto a la lectura inicial
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Grafico 1. Diagrama de cajas para medir la diferencia presente entre el t iniciar ( 0 min) con respecto a
los tiempos de lectura posterior (teo, t 120, t 240) @ la aplicacion del producto cosmético laminas anti
brillo DHEMS Oil Control Oil Control Film.

Adicionalmente, el andlisis estadistico permite obtener resultados mas detallados
de la efectividad del producto cosmético durante el tiempo, esto se puede observar
en el grafico 2, donde se presentan las lineas de tendencia de la evaluacion del
contenido de sebo en la frente, evaluando cada voluntario durante los tres dias del
estudio. Los resultados aseguran la precision de la técnica para evaluar el nivel de
sebo antes y después del uso de las laminas.

Tal como se observa, cada voluntario tiene un nivel de sebo basal al to, que
disminuye de forma dréstica tras el uso de las ldminas en teo, corroborando los
resultados esperados, y corroborando el claim de efecto mate. Este efecto se
pudo apreciar de forma visual (cualitativa) pues presentaron una disminucion el
brillo del rostro y el aspecto grasoso que genera la produccién de sebo con el paso
del dia.

Cabe mencionar, que se presenta un contraste en los t 120 y t 240 respecto a los
tiempos anteriores, la lineas de tendencia demuestran que tras dos horas de
aplicado el producto cosmético, el nivel de sebo aumenta de forma progresiva,
alcanzando en t 120, los valores de sebo similares a los iniciales, concluyendo que
el efecto matificante del cosmético tiene una efectividad garantizada de una hora.

Por ultimo, se hace la comparacion de la medida a t 240, hay un aumento del nivel
de sebo, después de dos horas de la aplicacion del producto, indicando que el
efecto matificante no esta presente y, donde es posible hacer uso de una nueva
lamina que permita la diminucion del brillo alcanzado.
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Con respecto a la evaluacién del nivel de sebo en la frente, se esperaria que la
cantidad de sebo presente en t 240 fuese menor que en el to, motivo por el cual se
podria asegurar que las laminas son efectivas con el paso del tiempo, pero como
se observa en el grafico 1 junto a los resultados experimentales, la cantidad de
sebo en t 240, alcanza niveles superiores a los basales, colocando en duda la
accion prolongada del producto, motivo por el cual cada consumidor debe hacer
uso de una nueva lamina cada hora si quiere un efecto mate prolongado, si desea
eliminar o disminuir el brillo del rostro, producto de la acumulacion de sebo sobre
la superficie de la epidermis.
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Grafico 2. Lectura sebumeétrica en el primer dia de estudio
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Gréfico 3. Lectura sebumeétrica en el segundo dia de estudio
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Grafico 4. Lectura sebumeétrica en el tercer dia de estudio

Tras los dias del proceso experimental, se logré obtener resultados contundentes
en cuanto a la efectividad de las laminas anti brillo, esta tendencia se observa en
los graficos 2, 3 y 4, en los cuales se puede observar de forma clara, la
disminucién del nivel de sebo presente en cada uno de los voluntarios evaluados.
En cada dia de evaluacion sebumétrica, la aplicacién del producto cosmético en la
frente de cada voluntario, disminuye de forma drastica el sebo generado en la piel
tras la primera hora de aplicacién. Segun lo observado en el gréfico 3, el voluntario
6, entre ti2o Yy tea0 presentd una caida precipitada del nivel de sebo, producto de
errores cometidos por el voluntario, como por ejemplo frotar la frente con sus
manos, lo cual promueve la remocion de la grasa facial, afectando de forma
directa las lecturas posteriores, y comprometiendo la efectividad de la metodologia
empleada. Se llevo a cabo un seguimiento, para determinar la razén por la cual se
presento este descenso, y se concluyd que fue el voluntario quien no siguidé a
cabalidad las indicaciones otorgadas por el evaluador.
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Grafico 5. Lineas de tendencia que presenta cada voluntario mediante la evaluacién sebumétrica tras
la aplicacion del producto cosmético laminas anti brillo DHEMS Oil Control Film en funcién del tiempo.
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La explicacion de la diminucién de la eficacia del claim en las laminas anti brillo
DHEMS Oil Control Film, esta dada en funcion del ciclo circadiano humano, como
se observa en el grafico 3, influencia la mayoria de las secreciones corporales que
tiene el ser humano. El ciclo circadiano es un sistema de cronometro enddgeno,
que se genera desde el marcapasos central del cuerpo, el nucleo
supraquiasmatico (SCN, por sus siglas en inglés suprachismatic nucleus). El
nucleo supraquiasmatico se encuentra localizado en el hipotdlamo, parte superior
del quiasma 6ptico, esta posicion le permite optimizar su capacidad de monitorear
tanto la luz como la oscuridad (Luber, Ensanyat, & Zeichener , 2014).

Las oscilaciones generadas en el SCN, se presentan cada 24 horas
aproximadamente, coordinando procesos fisicos y bioguimicos en una hora
especifica del dia a nivel corporal. De algunos estudios se conoce, que la principal
funcion cronobiolégica otorgada por el SNC, radica en el control de la temperatura
del cuerpo (Luber, Ensanyat, & Zeichener , 2014).

El ciclo circadiano en funcion de la temperatura corporal vs las horas del dia,
alcanza su pico maximo entre las 4 de la tarde (4 PM) y las 6 de la tarde (6 PM),
en donde se caracteriza por presentar un aumento de la temperatura durante el
dia, aproximadamente entre la 1 PM y las 6 PM; mientras que el pico de
temperatura mas bajo, se presenta en la noche, en un horario comprendido entre
las 2 AM y 6AM (Jiang & Wang, 2014). La temperatura corporal de los seres
humanos, de acuerdo al ritmo circadiano, se encuentra controlado por el nucleo
supraquiasmatico, ubicado en la parte anterior del hipotalamo. En sujetos de
condicion de salud estable, o sanos, la temperatura presenta una serie de
fluctuaciones ciclicas basadas en las actividades diarias.

El aumento de la temperatura corporal, y durante los tres dias del desarrollo de los
ensayos, jugo un papel importante, puesto que estos dias se tornaron calurosos,
por el verano que estaba comenzando en la cuidad. El aumento de la temperatura
corporal se presenta desde las 12 del mediodia hasta las 6 de la tarde ; en
comparacion con las horas a las que se hizo la lectura sebumétirica, iniciando
desde las 12 hasta las 4 de la tarde. Por medio de los resultados obtenidos, se
determind que el aumento en la secrecion de sebo tras las mediciones en las
zonas de evaluacién, esta relacionado de forma directa con el aumento en la
temperatura interna corporal producto de la activacién del ciclo circadiano (Luber,
Ensanyat, & Zeichener , 2014) .

Mientras que el cuerpo es el reloj circadiano central, 6rganos especificos, como la
piel, contiene osciladores circadianos periféricos que controlan procesos a nivel
local (Luber, Ensanyat, & Zeichener , 2014). Los osciladores periféricos estan
compuestos por una serie de proteinas especificas con expresion regular de
patrones durante el transcurso del dia (Luber, Ensanyat, & Zeichener , 2014).

La piel es el Unico 6rgano ubicado en la interface entre el cuerpo y los agentes
medio ambientales. Por ejemplo, se encuentra expuesta a cambios presentes
durante el paso del dia, tales como, cambios en las condiciones ambientales y

climaticas, incluyendo luz, temperatura humedad, radicacion ultra violeta y agentes
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patdégenos. Las actividades circadianas se presentan de forma regulada, y se
encargan de permitirle a la piel la adaptacion de sus funciones ante las variaciones
gue dia a dia debe llevar a cabo (Luber, Ensanyat, & Zeichener , 2014).
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Gréfico 6. Ritmo circadiano humano con respecto a la temperatura corporal (Hofstra & Weerd, 2008)

4.1.2 Evaluacion del nivel de sebo en mejillas

Para la evaluacion en las mejillas se efectuaron lecturas sebumétricas en ambas
mejillas, se eligido una zona de aplicacion del producto cosmético EFFACLAR MAT
y la zona contralateral se emple6 como control durante el tiempo de estudio, cada
lectura por triplicado tanto en el control como en el tratamiento, con la finalidad de
evaluar la efectividad, y garantizar la perdurabilidad del producto durante las horas
del dia, después de su aplicacion.

Se tomaron medidas iniciales a to para cada mejilla, antes de la aplicacion del
producto cosmético. Se siguié una cinética de medida en tiempos de teo, t120, t240
tras la medida inicial, durante un periodo de tiempo comprendido entre las 12 de la
tarde (12 PM) hasta las 4 de la tarde (4 PM),. El procedimiento se llevé a cabo de
la misma forma durante los tres dias del estudio, procurando mantener todas las
condiciones experimentales planteadas, buscando la disminucién los errores
asociados al estudio.

Se efectué un andlisis estadistico para los datos obtenidos experimentalmente
durante los dias del estudio, que permitiera encontrar una diferencia significativa
entre el nivel de sebo presente en la mejilla sometida a tratamiento con el
producto, en comparacion con la mejilla control, para lo cual se planteo una
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hipotesis de medidas repetidas en el tiempo para evaluar el efecto de EFFACLAR
MAT.

La hipétesis en donde se pretendio encontrar informacion relevante acerca del
comportamiento de los niveles de sebo en la epidermis de la mejilla tras la
aplicacion de EFFACLAR MAT y con esto lograr una comparacion con la mejilla
control, observando el comportamiento en la produccion de sebo durante el
transcurso del tiempo del estudio.

Como primera medida se consideran dos hipoétesis, una hipoétesis inicial
denominada Ho (hip6tesis nula), permite establecer que tras el uso del producto no
hay una disminucion significativa del nivel de sebo, entre cada una de las medidas
realizadas a los seis voluntarios, durante los tres dias, y evaluada a los diferentes
tiempos (teo, t120, t240). Una segunda hipotesis, denominada Hi (hipotesis alterna),
por medio de la cual se establece que la aplicacion del producto cosmético
EFFACLAR MATT genera una disminucion significativa del nivel de sebo.

ambas hipotesis planteadas se evallan mediante parametros estadisticos
relevantes, el valor «, el cual se planeta con la necesidad de probar las hipo6tesis
planteadas en el estudio, este se realiza mediante pruebas de hipétesis, que
permiten al evaluador encontrar una cuantificacion, de hasta que punto la
variabilidad que presentan los datos obtenidos en el estudio se hacen
responsables de los resultados obtenidos de forma experimental (Manterola &
Pineda, 2008), el nivel de significacion es comunmente representado por el
simbolo griego a (alfa), son comunes los niveles de significacion del 0,05, 0,01 y
0,001, para éste el valor aceptado de alfa es 0,050 o del 5%, siendo
estadisticamente significativo para efectuar estudios clinicos comparativos
(Manterola & Pineda, 2008).

Por otra parte, se encuentra otro valor de referencia, conocido como valor p, una
herramienta alternativa que permite resolver el contraste presentado entre las
hipotesis planteadas Ho y Hi para cada grupo de datos (Manterola & Pineda,
2008).

Dados los resultados obtenidos de forma experimental, se presentan unos limites
tanto inferiores como superiores, para tener una delimitacién del rango de valores
por medio de una probabilidad, estos valores contendran el parametro poblacional
gue se pretende encontrar. Para cada tratamiento realizado durante los tres dias
del estudio, se obtuvieron intervalos diferentes conocidos como intervalos de
confianza, para este estudio, estan establecidos a un nivel de confianza del 95%
(Manterola & Pineda, 2008). El planteamiento de estos parametros estadisticos se
pueden observar de forma detallada con las ecuaciones 3y 4, y la tabla 9.

Ecuacion 3: Ho= No hay una disminucion significativa del nivel de sebo tras la
aplicacion del producto cosmético EFFACLAR MAT.

Ecuacion 4: Hi= La aplicacion del producto cosmético EFFACLAR MAT genera
una disminucion significativa del nivel de sebo en las mejillas.
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De forma similar a como se desarrollé el estudio estadistico para la frente, se
procede a aplicar el mismo principio en las mejillas; las pruebas estadisticas
aplicadas en este estudio se realizaron de la siguiente forma: se verifica si la
magnitud entre los valores de a y el valor p de, de modo tal que si el Vp debe ser
menor al valor a, por tanto la conclusion es que se debe rechazar la hipotesis nula
(Ho) ( Si Vp < a = se rechaza Ho)

El planteamiento de estos parametros estadisticos se puede observar de forma
detallada a continuacion, en las ecuaciones 3y 4; y latabla 9y 10.

Tabla 9. Evaluacion de las variables estadisticas durante el estudio del producto cosmeético
EFFACLAR MAT.

Fuente de | Cuadratico

iacio : F Valor p | Decision
variacion promedio
tempo | 8.408.636 | 73.556 | 0.000 Reﬂ‘oazo
tiempo * Rechazo
Tratamiento | °18-917 4.539 0.004 e

Error(tiempo) | 114.316 |

Tabla 10. Resultados obtenidos después el tratamiento estadistico, efectuando la comparacién entre el
producto cosmético EFFACLAR MAT (mejilla de estudio)y su control (mejilla contra lateral).

CONTROL (SIN PRODUCTO)

Intervalo de confianza

(95%)
Error Limite Limite
Tiempo (min) Promedio | estandar inferior superior
0 48.33 2.83 42.65 54.02
60 50.41 2.80 44.80 56.01
120 60.98 2.41 56.15 65.81
240 68.52 2.49 63.52 73.52

PRODUCTO COSMETICO (EFFACLAR MAT)

Intervalo de confianza

(95%)
Error Limite Limite
Tiempo (min) Promedio | estandar inferior superior
0 50.48 2.86 44.74 56.22
60 42.39 1.72 38.94 45.83
120 55.57 2.68 50.19 60.96
240 63.17 2.12 58.92 67.42
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Como se observa en el la tabla 9, cada una de las hipétesis planteadas para el
tiempo, al igual que el tiempo en funcion del tratamiento, se puede concluir que
existe una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos de estudio,
razon por la cual se rechazé Ho.

Medias por tratamiemto
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Gréfico 7. Lineas de tendencia que presenta cada voluntario mediante la evaluacion sebumeétrica,
realizando una comparacién entre una de las mejillas como control y la mejilla contralateral tras la
aplicacion del producto cosmético EFFACLAR MAT en funcidn del tiempo.

En el grafico 4 se presenta las lineas de tendencia que presenta tanto el
tratamiento de la piel con EFFACLAR MAT, como la mejilla control. La aplicaciéon
del producto evidencié una disminucion considerable del de sebo respecto a las
medidas basales to, en comparacioén con las medidas a teo. Este descenso de los
niveles de sebo en la epidermis se debe a la accion de la crema sobre la grasa
presente la cual actua disolviéndola. Seguidamente, lecturas sebumétricas a tizo,
t240, demuestran disminucion en la efectividad del producto debido al aumento dela
produccion de secrecion sebacea con el paso del dia, producto de la activacion del
ciclo circadiano. Cabe mencionar, que el nivel de sebo cuantificado a estos
tiempos finales, no excede el valor respecto a las medidas basales, caso contrario
a como sucede en la evaluacion realizada en la frente. Esta tendencia da un
indicio respecto a el uso de EFFACLAR MAT, indicando que presenta un efecto
regulador del sebo y un efecto mate con el paso del tiempo, dos acciones
cosméticas efectivas en el control de la grasa presente en la piel del rostro.
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Diferencias con respecto a la lectura inical
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Gréafico 8. Diagrama de cajas para medir la diferencia presente entre la mejilla control (sin producto) y
la mejilla tratamiento (con producto) tras la aplicacion de EFFACLAR MAT

El gréfico 5 correspondiente a un diagrama de cajas, otorga una idea respecto a la
diferencia media existente entre las lecturas a los diferentes tiempos (teo, t120, t240),
tanto de la mejilla control como donde se aplico el producto. Como se puede
observar en tizo, t240 €l nivel de sebo evaluado en la mejilla control y la mejilla
expuesta a tratamiento presentan valores mayores a los medidos en tiempo cero,
es por esta razdn que se observa las cajas por debajo de la linea trazada desde el
valor de cero, corroborando que el producto presenta una efectividad de una hora
aproximadamente. Cabe mencionar, que a tizo EFFACLAR MAT aun preserva su
accion de disminuir o eliminar el sebo presente en la superficie de la piel, lo cual,
podria indicar que aun quedan trazas del producto ejerciendo su efecto sobre la
zona aplicada, pero esto no se puede corroborar en su totalidad, ya que como se
observa en el grafico, la linea media de la caja a este tiempo, se encuentra por
debajo del cero, llegandose a pensar, que el efecto del producto ya no se
encuentra ejerciendo accion directa sobre el sebo.

Respecto a la evaluacion en la frente, y realizando una comparacion entre ambos
procesos, en el caso de la crema, no se observa una disminucion tan pronunciada,
y esto se debe a que por medio de las ldminas se podria ejercer un proceso
mecanico de presion sobre la zona anatdmica de evaluacion, permitiendo un
contacto méas profundo y constante sobre la piel, y logrando alcanzar una
eliminacion de la grasa presente, de forma mas eficaz; mientras que con la crema,
solo se llevé a cabo un frote sobre la mejilla de estudio, y tras unos minutos, se
espero que comenzara a generar su proceso de disolucion y posteriormente su se
iniciara a ejercer el efecto matificante.

Adicionalmente, se puede observar, tras el descenso en el nivel de sebo en la

mejilla tratada a tso con EFFACLAR MAT, se observa un ascenso drastico del

nivel de sebo, producto del aumento de la temperatura corporal, influenciada en

mayor medida por el ciclo circadiano humano, el cual, segun el gréfico 3, estos
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aumentos internos se generan en las horas de la tarde, especialmente entre las 3
de la tarde cercanas a las 4 de la tarde (4 PM), en donde este aumento de
temperatura, junto con las condiciones medio ambientales, genera una produccion
de sebo por parte de las glandulas sebaceas, que en conjunto con la sudoracion,
forman una emulsion grasosa, formandose la capa brillante que se ve sobre la
epidermis de la piel. Por otra parte, en el tza0 los niveles de sebo siguen en
aumento, acercandose a los niveles de sebo presentes en el control, lo cual indica
que la eficacia de la crema EFFACLAR MAT pierde su eficacia matificante tras
una hora de uso, al igual que las laminas anti brillo Oil Control Film.
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Gréfico 9. Analisis de la incidencia del producto vs el control a nivel intravoluntario, tras 60 minutos
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Las gréaficas 6,7 y 8 son resultados obtenidos tras un analisis inter voluntario, es
decir, la comparacion entre las medidas efectuadas durante los tres dias de
estudio para cada uno de forma independiente, después de la aplicacion de
EFFACLAR MAT.

El grafico 6 demuestra que el producto empleado contribuye con la disminucién de
los niveles de sebo durante una hora después de su aplicacion; aunque no en
todos los voluntarios se logro ver esta tendencia, por ejemplo el 1, 3y 6 presentan
un nivel de sebo mayor en la zona donde se utilizé el producto con respecto al
control. Una posible explicacién a este comportamiento radica en que el producto
no es de uso universal, esto quiere decir, que aun teniendo una piel de condicion
grasa, la accion del cosmético no se garantiza ni siquiera tras la primera hora de
aplicacion. En estos voluntarios, es posible observar la misma tendencia durante
los tres tiempos de lecturas sebumétricas a los cuales fueron sometidos.

Las lecturas posteriores corroboran el planteamiento anterior, segun lo observado
en los gréaficos 7 y 8, la tendencia de aumento en el nivel de sebo en la zona de
aplicacion del producto respecto al control se mantiene, corroborando que el
efecto en la disminucién del nivel de sebo y el efecto matificante del producto no
es efectivo en todo tipo de piel.

Tal como se mencioné anteriormente, el efecto del ritmo circadiano esta asociado
de forma directa a la temperatura corporal, éste se logra determinar por la accion
combinada de la produccion y pérdida de calor. Cuando la pérdida de calor,
supera la produccién, se presenta una marcada disminucion de la temperatura
corporal, y viceversa. Este ritmo se caracteriza por una disminucién en las horas
de la noche, generando como resultado una pérdida aun mayor de calor, y la
vasodilatacion en las regiones distales del sistema tegumentario (Hofstra & Weerd,
2008).

Segun lo establecido por Luber, Ensanyat, & Zeichener (2014), respecto a la
produccion de sebo sobre la piel , se dice que exhibe una periodicidad mediante
el ciclo circadiano. En un estudio realizado acerca de los niveles de SER (sebum
excretion rates, por sus siglas en inglés), se observé que la cantidad de sebo
generada sobre la frente era baja durante los periodos de descanso nocturno o de
suefio nocturno, sin embargo, los picos aumentaban en la tarde, alrededor de la 1
de la tarde (1 PM), tal como se observa en el grafico 3. En la parte frontal del
rostro, la cantidad de sebo generada esta relacionada de forma directa con la
actividad de secrecion de los foliculos sebaceos, que también muestran una
actividad alta durante la tarde. Cabe mencionar, que durante el estudio, la tasa de
sebo secretado en el rostro resulta independiente de los niveles de cortisol sérico
y melatonina, generando un cuestionamiento acerca de la incidencia de la luz o el
suefio en la funcion generada por las glandulas sebaceas (Luber, Ensanyat, &
Zeichener , 2014).

Estudios realizados, presentan informacion valiosa, en donde se dice que las
funciones que presenta la piel, son altamente influenciadas por “genes de reloj”
(Luber, Ensanyat, & Zeichener , 2014), los cuales generan una serie de proteinas

que trabajan en una red compleja de circuitos de retroalimentacion, produciendo
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patrones circadianos en funciones celulares especificas (Luber, Ensanyat, &
Zeichener , 2014).

Durante los tres dias del desarrollo de los ensayos, el ciclo circadiano de cada uno
de los voluntarios, respecto a la temperatura corporal, jugd un papel muy
importante, puesto que las condiciones climaticas de estos dias, fueron bastante
calurosas, por motivo de la época de verano que estaba comenzando; segun se
logra observar en el grafico 4, el aumento de la temperatura corporal se ve
incrementada desde las 12 del mediodia hasta las 6 de la tarde, y en comparacion
con las horas a las que se hizo la evaluacién sebumétirica en los voluntarios,
iniciando desde las 12 del dia hasta las 4 de la tarde, y por medio de los
resultados obtenidos, se pudo determinar un aumento considerable en la
secrecion de sebo al momento de efectuar el muestreo en las zonas de evaluacion
(frente y mejillas).

Cabe mencionar, que previamente a cada evaluacion, los voluntarios tenian un
tiempo de aclimatacion de aproximadamente 30 minutos, antes de efectuar el
muestreo, permitiendo estabilizar la temperatura y procurando una disminucién en
la produccion sebacea y la sudoracién, pero gracias a la incidencia del ciclo
circadiano durante estas horas del dia, se genera una activacion que no puede ser
controlada mediante agentes externos, en diferentes partes del cuerpo, como lo
comentan Hofstra y Weerd (2008), por ejemplo el aumento en la secrecion de
sebo por parte de las glandulas sebaceas y la sudoracion, factores que
presentaron una alta incidencia sobre los resultados obtenidos.

Tras la comparacion de los estudios realizados tanto en frente como en mejillas,
se pudo identificar la eficacia de cada producto cosmético evaluado, y realizar una
comparacion entre la eficacia de ambos, a pesar de que las zonas evaluadas no
son las mismas, y los productos cosméticos empleados tampoco son iguales, este
estudio nos permite cumplir con el objetivo principal del proyecto, el cual consiste
en estandarizar una metodologia que nos permita realizar una proceso cuali-
cuantitativo del sebo presente en el rostro mediante la técnica Sebumeter®, , que
permita contribuir con las industrias nacionales, en la evaluacion de la eficacia de
sus productos; y de este modo evitar encarecer el costo de los mismos, ya que
muchos de los estudios efectuados en la industria cosmeética, se llevan a cabo
fuera del pais de origen, porque no se cuenta con los protocolos y las
herramientas adecuadas para efectuar estos estudios. Segun el estudio realizado
por Catalina Sanchez, dirigido a las industrias cosméticas, con el fin de efectuar
un andlisis de mercadeo para la instauracion de un laboratorio y, asi, poder
ofrecer servicios analiticos en el sector. En ese proyecto , los resultados obtenidos
determinaron que: 4 de las 8 empresas implementaban pruebas de seguridad en
los productos cosméticos, a través de laboratorios, mediante prestacion de
servicios externos fuera del pais, y los 4 restantes no realizaban estas pruebas a
sus productos (Sanchez Melo, 2013).
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5. CONCLUSIONES

Se logr6 implementar y estandarizar una metodologia de evaluacién cuali-
cuantitativa de los niveles de sebo presentes en el rostro mediante el uso
de la sonda del Sebumeter®, que permito evaluar la efectividad de los
productos cosméticos empleados en el estudio, y asi otorgar una
herramienta para llevar a cabo futuros estudios por medio de la Universidad
Icesi que les permita comprobar la calidad y efectividad de los productos
cosméticos elaborados a nivel nacional y regional

Se logré disefar un protocolo que especificara los parametros relevantes
para el desarrollo del proyecto, como lo son : las condiciones medio
ambientales (temperatura y humedad relativa), previa aclimatacion de los
voluntarios antes de las medidas sebumétricas basales, las zonas
anatébmicas a evaluar, cinética de lecturas sebumétricas y los criterios de
inclusion.

Por medio de la estandarizacion de la metodologia empleada en la
cuantificacion los niveles de sebo y la evaluacion del efecto matificante de
dos productos cosméticos, se obtuvieron resultados que permiten
evidenciar de la efectividad obtenida con el método empleado en este
proyecto, en comparacion con otros estudios realizados previamente. La
efectividad evidenciada por medio de estd metodologia logré determinar
que el uso del procedimiento efectuado en la frente, haciendo uso de una
medida inicial, conocida como tiempo cero (to), posterior aplicaciéon del
producto, y lecturas del sebo a diferentes horas del dia, otorgan
confiabilidad al procedimiento de cuantificacion y evaluacion del sebo
producido sobre la cara de los voluntarios sometidos a estudio durante el
proyecto

Por medio del disefio de un protocolo, se logr6 la evaluacion de la
capacidad matificante, de dos productos cosméticos con la proclama
“efecto mate”, mediante la aplicacion de una técnica No invasiva, como el
uso de la sonda del Sebumeter® y siguiendo una cinética de lecturas
sebumeétricas, haciendo uso del equipo Multidermascop MDS 800.

Por medio del procedimiento experimental, se lograron establecer
condiciones y parametros, tales como el sexo, la edad y condicion de la
piel, que resultaron idoneas para llevar a cabo la estandarizacion de una
metodologia de evaluacion de los niveles de sebo mediante la sonda del
Sebumeter®, presentes en la piel de diferentes voluntarios, y el efecto
matificante generado por la aplicacion de dos productos cosméticos.
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Con base en el estudio, se logr6 determinar cual de los productos
cosméticos garantiza una accion inmediata y perdurable durante el dia, y
cual permite generar el efecto mate esperado.

Mediante las lecturas sebumétricas, se establecieron las zonas anatomicas
adecuadas para efectuar las medidas, estas son la frente y las mejillas, en
donde se pudo corroborar la efectividad de los dos productos cosméticos de
uso topico sobre el rostro. Cabe mencionar que la frente y las mejillas no
presentan un namero similar de glandulas sebaceas, por esta razon, no se
puede garantizar que en ambas se secrete una cantidad equivalente de
sebo sobre la superficie de la piel.

Por medio del analisis estadistico, se pudo comprobar la efectividad de los
productos cosmeéticos evaluados en la frente (laminas anti brillo DHEMS Oil
Control Film) y en las mejillas (EFFACLAR MAT). Los resultados
permitieron afirmar que las laminas son mas efectivas, ya que presentan
una mayor disminucién o eliminacién del sebo presente en el rostro durante
su primera hora de uso, ratificando el claim de efecto mate, sobre el cual
trabaja la industria cosmética.

Con base en los resultados arrojados mediante analisis estadistico, se pudo
evidenciar la efectividad de los dos productos evaluados tiene una duracién
aproximadamente de una hora, por esta razon se debe hacer aplicaciones
reiteradas y asi retirar el manto grasoso, que resulta estéticamente
desagradable.

En la evaluacion del sebo presente en la superficie de la piel, se encontré
que el procedimiento mas adecuado para cuantificar los niveles de sebo, se
basa en efectuar lecturas sebumétricas desde un tiempo cero vy, tras la
aplicacién el producto cosmético tomar medidas por triplicado en la zona
gue se desea evaluar, durante el tiempo determinado para los ensayos.

La técnica alterna de evaluar una zona anatémica para aplicar el producto

y otra como control no resulta adecuada, debido a que la zona de
aplicacién de producto y la zona de control no tienen homogeneidad en la
secrecion sebacea. Motivo por el cual, la confiabilidad de los resultados
obtenidos coloca en duda el procedimiento de cuantificacion sebumétrica.
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6. RECOMENDACIONES

Se hace una recomendacion que debe ser estricta en los lugares donde se
efectien las lecturas sebumétricas, esta radica en que las medidas no
deben ser realizadas en el mismo lugar donde se hace la primera lectura,
puesto que al momento de la lectura inicial, se recoge una cantidad de sebo
en la cinta del casete, y al momento de efectuar la segunda lectura, debe
elegirse otro lugar para la recoleccion, por motivos de disminucion de los
niveles de grasa, que podria afectar las lecturas posteriores, y de este
modo afectar los resultados del proyecto.

Con base en los resultados obtenidos durante cada uno de los dias de los
ensayos, se debe tener un control estricto sobre las condiciones
medioambientales tales como temperatura del medio de medida, humedad
relativa, asi como también un tiempo de 30 minutos o mas para aclimatar a
los voluntarios, puesto que de estas depende encontrar valores coherentes,
ya que si no se da un manejar adecuado de estas variables, las condiciones
de la piel se verian afectadas de forma directa interfiriendo en el objetivo del
proyecto.

Con el &nimo de evitar sesgos en los resultados obtenidos en los estudios,
se recomienda hacer uso de las zonas del rostro demarcadas para realizar
las medidas sebumétricas, como su propio control, puesto que permite
arrojar resultados que permitan llegar a conclusiones robustas para los
objetivos propuestos en el proyecto.

Con el fin de disminuir los niveles de sebo en el rostro producto del
aumento de la temperatura corporal y medio ambiental, que generan la
produccion excesiva de grasa, y generando un manto brillante sobre la piel,
se recomienda el uso de los productos cosméticos, en especial el de las
laminas anti brillo DHEMS Oil Control Film, que eliminan o disminuyen de
forma considerable la presencia de sebo; el uso de este producto presenta
una mayor eficiencia a un menor costo, garantizando una hora de efecto
matificante.

Cabe mencionar que este tipo de productos no deben ser usados de forma
excesiva, ya que el abuso de la crema o de las ldminas con fines estéticos,
porque, aungue ayude en la disminucion de sebo, el rostro necesita de una
cierta cantidad de sebo, que evita contraer patologias asociadas a la piel
del rostro, acarreando consecuencias graves y dolorosas en las personas
gue lo utilicen.
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e Se recomienda llevar un control en la dieta de los voluntarios, y de ser
posible, hacer seguimiento con un nutricionista y el evaluador, por medio de
la cual se logre establecer una homogeneidad aparente del nivel de sebo
basal para cada voluntario.
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ANEXOS DEL DOCUMENTO

1. PRODUCTOS COSMETICOS EMPLEADOS EN EL ESTUDIO

Los productos cosméticos empleados para el estudio se presentan en la figura 21.

EFFCLAR MAT (izquierda) y laminas anti brilo DHEMS (Derecha) (Cutis
Drogueria Dermatoldgica, 2014)
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Figura 21.Productos cosméticos empleados en el estudio. EFFCLAR MAT (izquierda) y laminas anti
brillo DHEMS (Cutis Drogueria Dermatolégica, 2014).

2. TERMOHIGROMETRO UTILIZADO PARA EL CONTROL DEL AMBIENTE EN
EL INTERIOR DEL LABORATORIO DURANTE EL ESTUDIO.

Figura 22. Termohigrémetro empleado para el control de temperatura y humedad dentro del

laboratorio durante el estudio.
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Datos Generales del Producto

Nombre
m| 20088563 producto |DHEMS LAMINAS ANTIBRILLO
Registro Estado
Sanitario |NS:M:63300—15C0 m 2022701730 ELLEVEET] ‘IMPORTAR ¥ VENDER Registro Vigente

[N1, 8002054163
Harcas |IET

Datos de Interés

Grupos Amparados [T}

Precauciones
[Forma cosmetica | ESE

Figura 23. Registro NSO en cosméticos para las ldminas antibrillo DHEMS-Oil Control Films
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Figura 24. Registro NSO en cosméticos para la crema EFFACLAR MAT
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