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Introduccidn

En la era de la medicina basada en la evidencia, la
cosmeética como ciencia también recurre al meétodo
cientifico, para la evaluacion de los efectos de los
cosmeéticos sobre la piel sana. Utiliza pruebas
correctamente  concebidas, @ empleando  distintas
nerramientas  como la  calificacion clinica  por
orofesionales, |a  utilizacion de  técnicas por
vioingenieria in vivo en forma no invasiva y el analisis
sensorial. Asi, la eficacia de los cosmeéticos es medible
mediante ensayos clinicos controlados, siguiendo las
Buenas Practicas Clinicas. La estandarizacion del lugar de
aplicacion, las caracteristicas de los participantes, las
condiciones de uso, son los factores a tener en cuenta
para validar y tener reproducibilidad en los datos.

Objetivo

Evaluar la eficacia de tres productos combinados, con |a
misma sustancia funcional de uso diario en
la hiperpigmentacion facial, mediante técnicas por
bioingenieria no invasiva in vivo durante doce semanas.

Materiales y métodos
Participaron 30 mujeres cuyas
comprendidas entre 35y 57 anos.
Criterios de inclusion : Fototipos Fitzpatrick I- IV (leve
pigmentacion) y firmaron un consentimiento informado,
aprobado por el CEl. Criterios de
exclusion : embarazadas, amamantando o proyectando
un embarazo. Participantes dispuestas a realizar otros
tratamientos faciales durante el curso del ensayo. Este
estudio fue prospectivo. Utilizaron los productos dia y
noche. Al inicio se aclimataron a las condiciones de
humedad relativa y temperatura. Se utilizd un
colorimetro ChromaMeter Minolta CR-400® para
cuantificar las modificaciones del color de la piel,
midiendo los parametros: luminosidad, a, b e ITA.
También se empled un videomicroscopio Dermoprime®
para medir el area y la intensidad de las
hiperpigmentaciones. Las mediciones fueron efectuadas
al inicio (TO), y semanas(T 4), (T8)y (T12).

edades estaban

Resultados

1.1 Mediciones del color de la piel. Colorimetro
Parametro evaluado “Luminosidad” L* (a mayor valor
mas clara la piel)

La media de la luminosidad se incremento desde 58.4 en
TO a 60.7 en T12. El promedio de las variacion
porcentual es individual entre TO y T12 fue de
4.02%. Tabla 01

Para determinar si hubo diferencias significativas entre
las medias de las 4 instancias temporales, se aplico el
modelo lineal generalizado para medidas repetidas.

Las diferencias resultaron significativas entre todos los
pares posibles de medias. pv<0.001. Tabla 02

El mismo tratamiento se hizo con los otros parametros
medidos.(a tonalidad roja,b tonalidad marron, ITA global

1.2 Analisis por imagenes Videomicroscopio

Se realizd de dos maneras: Primero el analisis de la
uniformidad de la luminosidad, se realizé calculando el
coeficiente de variabilidad de |la luminosidad del area
seleccionada de la imagen; donde 0% equivale a la
maxima uniformidad y a medida que los valores se
incrementan equivalen a la minima uniformidad. En TO el
promedio del coeficiente de variabilidad fue de 9.7% y en
T12 de 8.1%; esta disminucion representd una variacion
porcentual promedio de 13.1%. El incremento de Ia
uniformidad de la luminosidad fue muy significativo
Pvalor=0.005. Segundo el area de la pigmentacion, el
promedio en TO fue de 14.36 y en T12 de 10; esta
disminucion representd una variacion porcentual
promedio de 21%. La disminucion del area pigmentada
fue muy significativa. Pvalor<0.001.
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Tabla 01 Luminosidad Estadisticos descriptivos

N Minimo Maximo Media DE
TO
30 48,65 64,26 58,44 3,51

T4
30 50,02 64,45 59,55 3,17

T8
30 50,94 65,08 60,51 2,87

T12
30 51,62 65,33 60,73 2,77

VP T4/T0
30 -0,08% 7,01% 1,95% 1,48%

VP T8/T0
30 0,54% 10,28% 3,64% 2,27%

VP T12/T0
30 0,58% 11,55% 4,02% 2,45%

N valido
30

Tabla 02 Luminosidad mic-mr Comparaciones por parejas

95% de IC para diferencia
Diferencia de
medias

() Tiempo (J) Tiempo (1-) Error estandar Sig. Limite inferior Limite superior

T0 T4 1,112 ,146 ,000 -1,411 -,813
T8 -2,076 ,219 ,000 -2,523 -1,628
T12 -2,292 ,235 ,000 -2,773 -1,811
T4 T0 1,112 ,146 ,000 ,813 1,411
T8 -,964 ,130 ,000 -1,230 -,698
T12 -1,181 ,144 ,000 -1,475 -,886
T8 T0 2,076 ,219 ,000 1,628 2,523
U ,964 ,130 ,000 ,698 1,230
T12 -217 ,047 ,000 -,312 -121
T12 T0 2,292 ,235 ,000 1,811 2,773
T4 1,181 ,144 ,000 ,886 1,475

8 ,217 ,047 ,000 ,121 ,312

Luminosidad
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Conclusiones

Este tipo de estudios representan un modelo de
evaluacion exponiendo en el escenario de |Ia
investigacion clinica los efectos de los cosméticos.

Se demostro la eficacia de estos productos, en mejorar la
calidad de la piel en cuanto a la pigmentacion, utilizando
equipamiento por bioingenieria no invasiva, como en
este caso un colorimetro y un videomicroscopio.

Se comprobo el efecto en |la zona estudiada a lo largo de
12 semanas de tratamiento cosmético.

De esta manera, permitira a las autoridades sanitarias
tener elementos de referencia en el comportamiento de
los cosméticos ante la comunidad.
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