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Dispositivo de limpieza y tratamiento facial mejoro la
eficacia de productos topicos para el cuidado de la piel
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La piel humana es la barrera protectora externa del cuerpo humano. La piel pasa por
una renovacion constante, mientras mantiene esa barrera firme. El tiempo de transito
de los queratinocitos es de aproximadamente 4 semanas desde la capa basal de la
epidermis hasta la descamacion, el desprendimiento de la capa mas externa [1]. La
velocidad de descamacion se reduce con el envejecimiento [1]. En muchos
casos, los padecimientos y enfermedades de la piel se manifiestan como descamacion
inadecuada [1]. La descamacion adecuada es un signo de piel sana, y la exfoliacion
por descamacion estimulada puede aliviar los sighos del envejecimiento de |a piel [2].

Para la mayoria de las personas, el rostro debe limpiarse dos veces al dia, por la mafana y por
la noche. Los tensioactivos pueden mejorar la eficacia de la limpieza. Los movimientos
mecanicos en la superficie de la piel también pueden eliminar los depdsitos. Hemos
desarrollado un novedoso dispositivo mecanico para un tratamiento de limpieza facial
acompanado con geles limpiadores que se basan en tipos de piel comunes, que exfoliara la
piel al estimular suavemente la descamacion y eliminar los depodsitos en la cara, mientras
mantiene y mejora la salud de |a piel. La exfoliacion de la piel puede proporcionar un efecto
estimulante a los productos topicos para el cuidado de la piel que se aplican posteriormente.
Se evaluo la capacidad de un dispositivo de limpieza y tratamiento de la piel para mejorar la
eficacia de un suero topico para el cuidado de la piel que se aplica posteriormente.

OBIJETIVO

Evaluar la capacidad de un nuevo dispositivo mecanico de limpieza y tratamiento facial para
mejorar la eficacia de un suero topico para el cuidado de la piel aplicado después de usar el
dispositivo.

METODOS

Se reclutaron 34 sujetos mujeres asiaticas sanas de entre 40 y 65 anos, con piel tipo Il-IV, segun la
escala Fitzpatrick, sana y normal para un estudio clinico de sitio unico. Este estudio siguid las
recomendaciones de |la Asociacion Médica Mundial y los principios generales de las Buenas Practicas
Clinicas publicadas por la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH, por sus siglas en inglés).
Durante 8 semanas, los sujetos utilizaron el nuevo dispositivo mecanico de limpieza y tratamiento facial
con un gel limpiador de tratamiento de acompanamiento, disenado para un tipo de piel normal a mixta.
Los sujetos utilizaron el dispositivo dos veces al dia en |la mitad del rostro asignada al azar, mientras
usaban los sueros y el gel limpiador de tratamiento en todo el rostro. Regresaron para evaluaciones en el
sitio clinicoen lasemanal, 2,4y 8.

El dia de la visita, las sujetos descansaron al menos 15 minutos en una sala con ambiente controlado. En la
visita inicial, el personal del laboratorio capacitd a los sujetos sobre el uso del dispositivo y la aplicacion de
los sueros. La evaluacion clinica fue realizada por el investigador en cada lado del rostro considerando
multiples parametros como la gravedad de las arrugas, la luminosidad y la suavidad de la piel. Los sujetos
evaluaron ambos lados de su rostro para considerar diferentes parametros. Ademas, se utilizaron
fotografias digitales de alta resolucion (COLORFACE, Newtone Technologies) para evaluar el analisis del
color de la piel con luz normal y de polarizacion cruzada.

Los resultados se compararon con el valor inicial para cada mitad del rostro, asi como entre ambos lados
para evaluar los efectos del suero. Para la evaluacion clinica y de autoevaluacion se utilizé la prueba
Wilcoxon bilateraly para la evaluacion instrumental, se utilizdé la prueba Shapiro-Wilk para comprobar las
distribuciones normales; se uso la prueba t de Student pareada para que la distribucion fuera normal, y se
utilizo la prueba de Wilcoxon para eventos adversos. El umbral estadistico fue del 5%, excepto la prueba de
Shapiro-Wilk, que se situé en el 1%. Se utilizo la significacion estadistica de p<0.05 o significacion limitada
(0.05 <p <0.10) para evaluar la eficacia.

RESULTADOS

Porcentaje de mejoria respecto al valor inicial
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Figura 1: Clasificacion clinica (semana 8)

Se muestra el porcentaje de mejora con respecto al valor inicial de |a calificacion del investigador
clinico. Los atributos de la piel que evalud el investigador clinico se muestran en el eje x. La barra
naranja representa el Suero solo y la barra azul representa el suero+dispositivo. Todos los datos
mostrados son estadisticamente significativos (p<0.05).
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Firmeza de la piel 15% Lineas finas

Suavidad de la piel Lineas de la sonrisa

Tersura de la piel Apariencia de lineas finas/arrugas

Aspecto de lineas y arrugas

A |
specto de los poros medias/profundas

Piel radiante Resequedad de la piel

Luminosidad de la piel Firmeza general de la piel

Homogeneidad de la tez Textura de la piel

Aspecto claro de la piel Claridad de la piel

Figura 2: Diferencia entre Suero+Dispositivo vs S6lo Suero

Segun la Figura 1, se realizaron graficas de las diferencias en la mejoria porcentual para todos los
puntos de tiempo. A lo largo del estudio, las diferencias entre Suero+Dispositivo y Solo Suero se
volvieron mas notorias. En la semana 1 (azul), sélo la suavidad de la piel era una diferencia con
significacion estadistica. En la semana 2 (rojo), la apariencia de lineas finas/arrugas, resequedad,
limpieza, aspecto de claridad y suavidad de la piel fueron diferencias estadisticamente significativas. En
la semana 4 (verde) y la semana 8 (purpura), mas diferencias de atributos fueron estadisticamente
significativas.

El investigador clinico observd mejorias estadisticamente significativas en diferentes parametros durante las 8
semanas de estudio. En la semana 1, habia 7 parametros que tenian p<0.05 y 4 parametros que tenian una
significacion limitada (0.05 <p <0.10) para el lado con Suero + Dispositivo, donde 3 parametros tuvieron
significacion estadistica y 2 significacion limitada para el grupo solo con suero. Continuaron mejorando en
cada parametro y mostraron significacion estadistica tanto en el lado de suero + dispositivo como en el lado
de solo con suero. En la Figura 1 se muestra un ejemplo de mejoria porcentual con respecto al valor inicial en
la semana 8. Ademas, la diferencia entre Suero + Dispositivo y Suero se muestra en la Figura 2. Aunque se
observaron mejorias progresivas en el lado a medida que avanzaban las semanas, hubo mayores diferencias
entre los dos lados, lo que sugiere que Suero + Dispositivo tuvo mayores mejorias en general. Todos los
parametros mostrados en la Figura 2 son diferencias estadisticamente significativas entre los dos lados,
excepto lineas finas, homogeneidad de la tez, aspecto de poros (significacion limitada) y arrugas (sin
diferencia). Suero + Dispositivo tuvo mayores mejorias en comparacion con el lado de sélo con Suero.

Las autoevaluaciones de los sujetos reflejaron la evaluacion del calificador clinico. A lo largo de 8 semanas,
hubo mejorias progresivas en todos los parametros como se muestra en la Figura 3. Los sujetos evaluaron que
incluso en la semana 1 pudieron ver mejoras con respecto al valor inicial en todos los parametros.

El analisis de color de la piel basado en |a fotografia de alta resolucion no mostro diferencias estadisticamente
significativas con respecto al valor inicial, asi como entre los lados. Un sujeto retiro el consentimiento y tres
sujetos fueron retirados del analisis de eficacia. Entre los tres, uno tenia eventos adversos no relacionados y
dos incumplieron el protocolo (utilizaban el dispositivo en toda la cara y no pudieron llegar a la visita de la
semana 8). Al final, hubo 30 sujetos que completaron el estudio segun lo disefiado.
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Figura 3: Autoevaluacion del sujeto

Se realizé una grafica de la mejora porcentual con respecto al valor inicial en cada parametro para ver los
cambios generales. Cada bloque de color representa diferentes parametros evaluados por los sujetos.
Todos los valores fueron mejorias estadisticamente significativas con respecto al valor inicial (p<0.05).

CONCLUSIONES

* El nuevo dispositivo mecanico de limpieza y tratamiento facial mejoro la eficacia de un
producto toépico para el cuidado de la piel aplicado después de usar el dispositivo.

* El uso del dispositivo antes de |la aplicacion del suero dio lugar a una mayor mejora en los
atributos de la piel, asi como una mayor velocidad para presentar beneficios.
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