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Excel-lentissim Senyor President,
Molt il-lustres Senyores i Senyors académics,
Senyores i Senyors,

El127 de setembre de 1999 vaig tenir I’honor de pujar a
aquesta tribuna per llegir el meu discurs d’ingrés com a Acade-
mic Numerari; avui, mes d’onze anys després, en compliment
de la normativa reglamentaria d’aquesta docta corporacio, em
correspon llegir el discurs inaugural del curs academic 2011,
d’acord amb el rigorés ordre d’ingrés. No cal dir que aquest fet
constitueix per mi alhora una responsabilitat i una gran satis-
faccid, en ser I’Acte academic d” inauguracié de curs, un dels
més representatius i solemnes dels que anyalment organitza
aquesta Reial Academia.

Dotze anys enrere, a ’hora d’escollir el tema del meu
discurs d’ingrés, vaig demanar consell als també Académics i
ben propers a mi per motius tant familiars com professionals
Drs. del Pozo Ojeda, Fauli Trillo i Cemeli Pons; tots ells van
coincidir a dir-me que el discurs d“ingrés havia de ser, d’alguna
manera, un reflex de ’activitat professional del recipiendari on
posar de relleu que podia aquest aportar a la Reial Academia.
Aixi doncs, vaig haver de parlar de cosmetologia, i més en con-



cret de docencia i recerca d’aquesta especialitat en el context
de les Facultats de Farmacia espanyoles, incidint Obviament, en
el que s’estava fent en aquest camp a nivell de la Universitat
de Barcelona, i més en concret en el si del seu Departament de
Farmacia i Tecnologia Farmaceutica.

Avui també, amb el permis del Sr. President, passaré a
complir ’encarrec que se m’ ha fet, i novament els parlaré de
cosmetologia.

Amb I’ objecte de justificar i concretar el tema escollit,
permetin que préviament faci un breu esment dels temes trac-
tats en aquesta Reial Académia referents a ciéncia cosmetica.

Cosmetologia i Reial Acadéemia de Farmacia de Barcelona

Només en tres ocasions (excepte error u omissio) s’ha
parlat de cosmetologia en actes oficials d’ aquesta Academia.

1. En el discurs de recepcié com academic numerari de qui
els parla, al setembre de 1999, amb el titol “Ciencia Cos-
metica: Docéncia Universitaria a I’Area de Farmacia i
Tecnologia farmaceutica”, del que ja he fet esment.

2. En el discurs de recepcié com académic corresponent
del Sr Lloren¢ Pons i Gimier. Sota el titol “Productes
Cosmetics: les millores que precisa la legislacié comu-
nitaria”, realitza una excel-lent revisio sobre la comple-
xitat de les formulacions cosmetiques, i més en concret
sobre diferents punts de la fins fa pocs mesos vigent
Directiva Europea de Productes Cosmetics i les seves
transposicions en forma de Reials Decrets a la legis-
lacié espanyola, proposant tota una serie de recursos



orientats a poder garantir la tragabilitat i la qualitat
global dels cosmetics des d'un punt de vista técnic, al-
guns dels quals han estat contemplats en el nou regla-
ment.

3 .En el discurs de recepcié com académica corresponent
de la Sra. Merce Camps i Mird, a qui vaig tenir la satis-
facci6 de presentar en nom de I’Academia el 10 de maig
de 2010. A diferencia de les dues ocasions anteriors en
les que es van glossar aspectes cientifics, docents, legis-
latius i tecnologics de la cosmetologia i dels preparats
cosmetics, la Sra. Camps parla dels possibles “valors afe-
gits” dels tractaments cosmetics, amb finalitats no exclu-
sivament hedoniques i sensorials, siné complementaries
de tractaments terapeutics (dermatologics o altres), que
poden comportar fins i tot millores en ’ambit psicolo-
gic i de la recuperacié de I’autoestima en determinades
situacions i tipus de pacients. Aixi sota el titol “La con-
tribucié de la cosmetica a la millora de la salut”, la Sra.
Camps exposa tot un seguit d’exemples perfectament
documentats relatius a “cosmetica del benestar”, 1 revisa
les principals tendéncies que han de marcar les caracte-
ristiques de la cieéncia cosmetica i els cosmetics del segle
XXI, amb conceptes tant apassionants i potser avui en-
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cara poc coneguts com “cosmetica molecular”, “cosme-
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tica preventiva”, “neurocosmetica”, “cosmetogenomica’
o “cosmetoterapia”, per citar alguns dels mes rellevants.
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En aquesta quarta ocasio, els parlaré d’aspectes més
concrets referents al nou reglament europeu de productes
cosmetics (n° 1223/2009 del Parlament Europeu i del Consell,
de 30 de novembre de 2009), concretament de ’avaluacié de
I’eficacia i la seguretat dels cosmetics, amb el clar objectiu de
mostrar la convergéncia que progressivament es va imposant



en ’ambit de I’ R+D+i de cosmetics i medicaments, qliestié que
justifica plenament la presencia d’ experts en aquesta tematica
en aquesta Docta Corporacio.

Aspectes legals de la seguretat dels cosmetics

El2 de gener de 2010 va entrar en vigor el nou reglament
europeu de productes Cosmetics (n°1223/2009 del Parlament
Europeu i del Consell del 30 de novembre de 2009, DOUE
1.342/59, de 22 de desembre de 2009), que substituira 1"actual
Directiva de Cosmetics 76/768/CEE, a partir de 1’11 de juliol de
2013 (webref. 1)

L’esmentat reglament sera obligatori en tots els seus
elements i directament aplicable en cada Estat membre. Per
primera vegada, la industria cosmetica es troba amb un marc
regulatori unic aplicable a tota la Unié Europea. Estem doncs
actualment en plena fase d‘implementacié d’aquesta nova le-
gislacid, procés no sempre facil donat 1‘alt nivell d’exigencia
plantejat i el canvi de mentalitat que aixo pot haver de compor-
tar en determinades empreses del sector (Esteban C,2010).

Un dels objectius del nou reglament és reforgar la segu-
retat dels productes cosmetics, i en conseqiiencia, la seguretat
del consumidor. Aixi doncs, en introduir en el mercat un nou
cosmetic, la persona responsable d’aquesta accié haura de tenir
a disposici6 de les autoritats competents el denominat “expe-
dient d’informacié del producte” (PIF o product information
file), que entre altres dades haura d‘incloure un “informe sobre
la seguretat del producte”, tant dels ingredients com del pro-
ducte acabat, susceptible de ser actualitzat tantes vegades com
es consideri necessari durant la permanencia del preparat en
el mercat, i sempre tenint en compte la innovacié i progressos



cientifics que es vagin produint (Colipa, 2004), (Rais B, 2009),
(Reig JM, 2010), (Riera M, Bulbena O, 2010).

L’ avaluaci6 de la seguretat de preparats cosmetics...sera
realitzada per una persona que disposi d’un diploma o altre ti-
tol de qualificacions oficials reconegudes després de finalitzar
un grau universitari d’estudis teorics i practics de farmacia, to-
xicologia, medicina o una disciplina similar, o uns estudis reco-
neguts com equivalents per un Estat membre (art.10.2)”.

El Reglament no precisa, com ho fa la Farmacopea pels
medicaments, uns metodes “oficials” i validats per realitzar
I’avaluaci6 de seguretat; no obstant existeixen nombrosos tipus
d’estudis per determinar la tolerancia de cosmetics tant in vi-
tro com en voluntaris humans, aixi com una série de recomana-
cions del comite cientific europeu (SCCP), de Colipa i d’altres
entitats de diferents paisos membres de la Uni6é Europea que,
a efectes practics son una particularitzacié de les bones prac-
tiques de laboratori (GLP) i de les bones practiques cliniques
(GCP), en el cas concret de I’ avaluacié de la seguretat dels
cosmetics (AFSSAFPS, 2008), (AFSSAFPS, 2009), (SCCNFP,
1998) (SCCNFP, 1999) (SCCNFP, 2000) (SCCNFP, 2006).

En aquest sentit, caldra disposar d’ un programa de ges-
ti6 de voluntaris, capag de definir la tipologia d’aquells que par-
ticipen en un estudi concret, per tal que el panel sigui el més
representatiu possible de la poblacié diana del producte ava-
luat. Es també interessant que els estudis siguin verificats per
especialistes que controlin I’evolucié de qualsevol possible re-
accié que aparegui i pugui ser atribuida a I’aplicaci6 del cosme-
tic avaluat (dermatolegs, oftalmolegs, pediatres, etc.); d’aquesta
manera es podra reivindicar en el packaging que el producte
ha estat testat sota control dermatologic, oftalmologic, etc.



Informe sobre la seguretat del producte

Per poder complimentar I’avaluacié de la seguretat d’un
producte cosmetic (part B de I'informe de seguretat), ’avalu-
ador haura de disposar d'una documentacié completa (part A
de I'informe de seguretat) que inclogui:

1. Composicié quantitativa i qualitativa del producte, amb ex-
pressio de la identitat quimica dels diferents ingredients (no-
menclatura INCI, nimeros CAS, EINECS, etc..), aixi com llur
funcié/accidé cosmetica prevista.

2. Caracteristiques fisico-quimiques i estabilitat, tant dels com-
ponents com del producte acabat, en condicions raonablement
previsibles de conservacio.

3. Especificacions microbiologiques, tant dels components com
del producte acabat i criteris adoptats per garantir una correc-
ta conservaci6 del mateix durant el periode de reposicio (selec-
cié i adequacid dels sistemes conservants, fixacié del PAO, etc.).
Caldra, obviament, vetllar especialment en el cas de cosmetics
emprats en el contorn dels ulls, sobre mucoses o pell lesionada,
en infants menors de 3 anys o en persones d’edat avancada i en
aquelles que mostrin respostes immunitaries alterades.

4. Determinacio de la puresa i quantificacié de les impureses
de cada un dels components de la formulacié. En cas de traces
de substancies prohibides, caldra aportar proves de la seva in-
estabilitat tecnica.

5. Idoneitat dels materials i sistemes de condicionament (pri-
maris i secundaris), en particular, puresa, possibles cessions de
particules, ions, etc. al producte, confirmacio de I’estabilitat dels
mateixos i de la funci6 per a la que han estat seleccionats (p.ex.



valoracié de I'opacitat en condicionaments de productes foto-
sensibles, comprovacié de 1’ hermeticitat de sobres, aerosols a
pressio, etc.)

6. Us normal i raonablement previsible del producte. Cal raonar
1justificar aquest punt amb I’objecte d’analitzar I’adequaci6 de
les advertencies i altres explicacions que figurin a 1" etiquetatge
i eventualment en els prospectes del producte.

7. Informacio relativa a ’exposicio del producte, on consti,zona
o zones d’aplicaci6 i extensié de les mateixes, quantitat de pro-
ducte, freqiiencia d’aplicacio prevista i duraci6 del tractament,
la via o vies de exposicié raonablement previsibles (incloent les
possibles aplicacions o administracions accidentals), i precisar
la poblacié a la que es dirigeix el producte (target).

8. Perfil toxicologic de tots els ingredients, incidint especialment
en I’avaluacio de la toxicitat local (irritacié cutania i ocular), la
sensibilitzacié cutania i, en cas d’absorcié de radiacions UV, la
toxicitat fotoinduida.

Obviament, caldra considerar la possible absorcié percutania
del cosmetic avaluat, i els possibles efectes sisteémics atribuibles
al mateix. En aquest sentit, son a aconsellables valors elevats
(superiors a 100) de I'anomenat “marge de seguretat (MS)” o
ratio NOAEL/SED [dosi maxima per a la que no s’observen
efectes adversos/ dosi d’exposici6 a nivell de circulacié sistemi-
ca per a un determinat ingredient],

9. Efectes no desitjats (coneguts), descripcié que ha d’ incloure
dades estadistiques a fi de garantir-ne la seva fiabilitat

10. Informacié relativa a assaigs en voluntaris humans portats a
terme amb el producte o ingredient a avaluar (estudis de com-



patibilitat, d’acceptabilitat, comparacions amb altres productes
de referéncia o formules similars,...), en condicions normals o
previsibles d’ utilitzacio.

11. Dades del sistema de cosmetovigilancia implantat en ’em-
presa, tant si es tracta d’un un producte que ja esta en el mercat,
com si és un nou llancament.

La cerca d’ informaci6 per documentar aquests diferents
apartats no sempre és facil; de forma orientativa esmentem a
continaci6 alguns dels possibles recursos existents:

- Dades del fabricant (free materials data sheet)
(web ref.2)

- Opinions del SCCP (Scientific Comitee on Consumer
products) (web ref.3)

- Informacié subministrada, entre d’altres entitats, per I’

ECB (European Chemical Bureau) (web ref. 4) i I'EC-
HA (European Chemical Agence)
(web ref.5), I’ IRIS EPA (International Risk Information
System) (web ref.6), 1’ IARC (International Agency for
Research on Cancer) (web ref.7), I’ IPCS (International
Programme on Chemical Safety) (web ref. 8),1” OSHA
(Occupational and Safety & Health Administration)
(web ret.9)

- Bases de dades publiques, com per exemple: Toxnet (web
ref. 10); PubMed (web ref. 11) o Busca-Tox (web ref. 12)

- Bases de dades (per subscripcid), tals com: Personal Care
Products Council (abans CTFA) (web. ref- 13), CIR
(Cosmetic Ingredient Reviews) (web ref. 14), Dialog
(webref. 15) i Kosmet (Cosmetic & Perfume Science and
Technology) (web ref. 17).
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En base a aquesta informacid, el tecnic responsable de
I’avaluacié de la seguretat (safety assessor) podra redactar la
part B de I'informe de seguretat, en la que necessariament hau-
ra d’arribar a una conclusi6 raonada o declaraci6 de la segure-
tat del producte avaluat, i si s’escau, indicar les advertencies i
instruccions d’ds necessaries que el fabricant haura de fer cons-
tar en I’etiquetat del producte acabat. Aquest informe haura de
ser signat pel tecnic qualificat, designat a I’efecte, que haura de
justificar la seva qualificaci6 professional, i documentar també
en base a I’organigrama de I’empresa que és una persona in-
dependent dels departaments de marketing, R+D, i vendes, i
que no és responsable da cap altra part del dossier cosmetic del
producte (Camps M, 2010), (Bulbena O, 2010).

Assaigs de seguretat de cosmetics en voluntaris humans

A grans trets, podem dir que tenen ’objectiu principal de
verificar la tolerancia i la acceptabilitat del producte cosmetic
objecte d’estudi (De Pera M, Suso N, Palacio S.,2010a)

En relacié als estudis de tolerancia, es tendeix actual-
ment a investigar i validar la metodes “in vitro”, que en un fu-
tur poden simplificar considerablement la determinacié de la
seguretat dels cosmetics. En aquest sentit, inicament esmentar
que els cultius cel-lulars (queratinocits, cel-lules epidermiques,
etc.) i els models d’ epidermis humana reconstituida permeten
apreciar el potencial d’ irritacié de preparats cosmetics amb
una bona efectivitat, i tecniques tals com la HET-CAM per-
meten apreciar el potencial d’irritacié ocular correlacionant
aquest amb mesures dagressi6 a la membrana corioalantoidea
de I’ ou de gallina incubat. No obstant aix0, els tests in vivo en
voluntari huma informat, segueixen sent en 1” actualitat els més
fiables i emprats en la practica.
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La compatibilitat cutania d’un cosmetic s’aprecia global-
ment mitjancant un estudi de patch test, en el que el producte
s’ aplica sota oclusio, el que afavoreix la penetracié cutania del
mateix, i en conseqiiencia permet evidenciar amb major faci-
litat si algun dels ingredients posseeix una certa capacitat ir-
ritant. La valoracié es fa sota control dermatologic despres de
48h de contacte.

La verificacié de la compatibilitat cutania i/o ocular (si
s’escau) despres d’ una o varies aplicacions repetides, sota con-
dicions controlades i molt properes a les d’is normal del pro-
ducte, pot realitzar-se mitjangant un Open test (test en obert),
amb una durada maxima de cinc dies consecutius. Aquest estu-
di es considera més complet que el patch test donat que, a més
d’aportar informacio relativa al potencial irritatiu del producte
aplicat, permet obtenir també informacions relatives a les pos-
sibles sensacions de malestar que el voluntari pugui percebre
durant la aplicacié del mateix, que s’efectua en unes condicions
similars a les de utilitzacié habitual del producte per part dels
consumidors.

L’acceptabilitat cutania s’aprecia mitjancant un test d’is,
en condicions normals d’utilitzacié del producte, durant un
minim de dues setmanes a nivell domiciliari, per part dels vo-
luntaris. Previ a I'inici de la investigacid, I’especialista valora
la inclusi6 dels voluntaris en l’estudi. Aquells que definitiva-
ment, siguin acceptats, reben junt amb el producte a avaluar,
una fitxa d’avaluacié diaria on puguin anotar els comentaris
que jutgin pertinents en relacié a qualitats cosmetiques, efica-
cia, sensacions produides pel producte, aixi com les possibles
desviacions o pormenors que s’hagin pogut produir durant la
realitzacié de I’assaig (p.ex. oblit d” alguna de les aplicacions
programades, desig exprés d’ interrompre la participacié en el
estudi i les seves causes, etc.). Durant I’estudi I'investigador pot
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programar visites de control intermedi. En finalitzar el periode
d’ s a domicili del producte, els panelistes se sotmetran a un
darrer examen per part de I’ especialista i faran el lliurament
de la fitxa personal.

Un dels “claims” més comuns en 'etiquetatge dels cos-
metics és el de “hipoalergenicitat” o “producte hipoalergenic”,
terme poc precis, per la utilitzacié del qual, el producte ha de
presentar resultats negatius d’aparicié6 de manifestacions al-
lergiques, en realitzar aplicacions repetides del mateix sobre la
pell en condicions experimentals maximitzants (Test HRIPT
o Human Repeated Insult Patch Test). Les aplicacions es re-
peteixen tres vegades per setmana, durant tres setmanes con-
secutives sota oclusid, periode necessari per que es produeixi
la induccié eventual d’una al-lergia; i despres d’un periode de
repos minim de dues setmanes sense tractament, es realitza
una aplicaci6 tnica també sota pegat oclusiu durant un temps
definit, el que pot permetre, donat el cas, revelar una al-lergia
induida.

A més d’ aquests assaigs,s’hauran de realitzar tots aquells
estudis complementaris requerits per tal de justificar tots i cada
un dels “claims” que figurin en I’etiqueta del producte, tals com
un test de comedogenicitat, si s’indica que el producte és “no
comedogenic”, o bé realitzar els estudis fins aqui esmentats en
panels de voluntaris especifics, en el cas de que el producte es-
tigui destinat a una poblacié particular (pells sensibles, atopi-
ques, hiperseborreiques, etc.).

Cosmetovigilancia

El nou reglament de cosmetics no empra en cap moment
aquest vocable. No obstant, diferents articles del mateix, fan



esment, de forma indirecta, a aquest concepte; entre aquests el
n°10, relatiu a avaluacié de seguretat, el n°21, relatiu a accés del
public a la informacid, el n°23, relatiu a comunicaci6 d’ efectes
greus no desitjats, i el n°25, sobre possibles incumpliments per
part de la persona responsable (de la posada en el mercat d’un
cosmetic) (Riera M, 2009).

Cal incloure la cosmetovigilancia dintre de la cadena
d’accions vinculades a I’assegurament de la qualitat dels cos-
metics, aspecte que constitueix una de les arees clau de la re-
visié legal que ha suposat el nou reglament europeu en rela-
cié a I’anterior directiva espanyola de cosmetics (Esteban C,
2010). A nivell terminoldgic, el vocable cosmetovigilancia ha
estat substituit en la redaccié del nou reglament, pel concepte
“seguiment o control de mercat” (Riera M, 2010), potser menys
afortunat i precis que I’ anterior en opinié de qui els parla.

A grans trets la creacié d’un sistema de cosmetovigilan-
cia, és elaborar un sistema ttil de gestié i avaluacio de les inci-
dencies de reaccions no desitjades. Aixd comporta tres fases:

- La recepcid i registre de la incidencia.

- La informaci6 i documentacié corresponent a I’esmenta-
da incidencia.

- D’avaluacié de la possible causalitat, en base a cinc pos-
sibles nivells : molt probable, probable, qiiestionable, im-
probable i exclos.

- Tancament, registre i arxivat de I’ expedient corresponent.

- Inclusié en el PIF del producte objecte d’informacié de
les incidencies classificades com a “molt probables”,
“probables” i “possibles”. Les “qiiestionables™ i les “im-
probables” no es consideren suficientment atribuibles a
I’ Gs d” un producte especific.
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El nou reglament obliga (article 23) a notificar qualsevol
incideéncia a les autoritats competents de I’estat membre on s’
hagi produit, i particularment els efectes indesitjats greus Ili-
gats a la utilitzacié d’un producte cosmetic, amb especificacié
del nom del mateix, per tal de permetre’n la seva identificaci6.
Eventualment, cal també comunicar les mesures correctives
que s’ hagin adoptat (Aliaga A, 2009).

Hi ha actualment sistemes operatius de gestié d’aquest
tipus d’ incidencies per a proteccio de la salut dels consumidors.
En concret cal fer esment de la xarxa d’alerta europea Rapex,
sistema de comunicacié entre autoritats nacionals europees es-
tablert en la legislacié de seguretat general dels productes, a
través del qual es transmeten les notificacions de riscs greus
relacionats amb productes de consum, entre els que s’inclouen
els cosmetics, aixi com les mesures adoptades pels responsables
o per les autoritats corresponents per tal d’ eliminar aquests
riscs (Riera M, 2009).

A nivell espanyol, i dintre del pla estrategic 2009-2012 de
I” AEMPS (Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris) s’inclou el disseny d’ un Sistema Nacional de Cosme-
tovigilancia, a desenvolupar en col.laboracié amb 1’ Academia
Espanyola de Dermatologia i Venereologia, el Consejo Ge-
neral de Colegios de Farmacéuticos i Stanpa, que gestioni els
formularis de recollida de dades, el sistema de valoracié de les
incidéncies comunicades, els procediments de notificacié de les
mateixes, i les mesures correctores que cal adoptar per part de
laboratoris, distribuidors i punts de venda.

El Instituto Nacional de Toxicologia i Ciencias Forenses
emet anyalment a peticié del Consejo General de Colegios de
Farmacéuticos un informe relatiu a les consultes relacionades
amb una exposicio potencialment toxica a productes cosmetics.



Aix{ el darrer informe emes, corresponent a I’ any 2008 (dicta-
men M09-10304, de 8 de setembre de 2009), referéncia 4388 ca-
sos, la majoria dels quals (79,9%) corresponen a ingestions ac-
cidentals, de les que un 63,3% succeeixen en infants. En aquest
exercici, el 58,2% dels casos van ser qualificats com a “simpto-
matologia lleu”, no havent-se registrat cap cas greu, i només un
2,1 de casos de “simptomatologia moderada”. Ja que Espanya
representa el 5¢ mercat en importancia de la UE 27, amb un
volum de facturacio proper als S000ME, i un consum proper als
8000ME (171,85E/persona/any, segons dades de Stanpa (web
ref. 17) corresponents a 1’ any 2008), pot considerar-se que els
cosmetics son productes forca segurs.

Voldria per dltim recalcar aqui la importancia del paper
del farmaceutic en les tasques de cosmetovigilancia. Diferents
estudis d’ ambit europeu posen de manifest que davant d’ un
senyal d’ alarma, tant degut a medicaments com a cosmetics, el
consumidor es dirigeix a I’ oficina de farmacia. La implantaci6
de la cosmetovigilancia en aquests establiments sanitaris pot
permetre (Aliaga A, 2009):

- Coneixer la incidencia de les reaccions adverses pro-
duides

- Portar a terme catalogacions o bancs o bases de dades de
reaccions adverses tot establint el binomi causa/efecte

- Proposar substancies o productes alternatius

- Proporcionar a 'usuari una major seguretat en els pro-
ductes cosmetics que empra.
El que en definitiva comporta un valor afegit en I’ ambit

de I’ atenci6 farmaceutica.
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Aspectes legals de I’ eficacia o efecte reivindicat pels cosmetics

El nou Reglament Europeu de Cosmetics, a més de re-
forcar els aspectes relatius a seguretat dels cosmetics, també es
fixa com a objectiu vetllar per la proteccié dels consumidors
en relacid a possibles reivindicacions (claims) enganyoses, poc
precises o inadequades d’ aquests productes.

En els articles 5 i 20 del nou reglament europeu de cos-
metics s’especifica que “la persona responsable del posiciona-
ment d’ un cosmetic en el mercat haura de garantir que en ’eti-
quetatge, comercialitzacié i publicitat del mateix no s’emprin
textos, denominacions, marques, imatges o qualsevol altre sim-
bol figuratiu o no, que tingui la finalitat d’ atribuir a I’esmentat
producte caracteristiques o funcions que no li corresponguin”.
Draltra banda, I’article 11 indica literalment que en I’ “expedi-
ent d’informaci6 sobre el producte, cal incloure i documentar
aquelles proves que demostrin 1’efecte reivindicat” (Aust LB,
1998)

Independentment dels aspectes legals, el consumidor
de cosmetics sol ser actualment un comprador ben informat,
no influenciat en exclusiva per un “packaging” o una publicitat
atractiva, i reivindica caracteristiques d’ innocuitat i eficacia
provada en el cosmetic que adquireix.

El creixent desenvolupament de productes innovadors
(noves formes d’ aplicacid, irrupci6 de la nanotecnologia i de la
biotecnologia en la cosmetica, la sofisticacio de les textures dels
preparats, les noves generacions d’ actius cosmetics, nous con-
ceptes tals com neurocosmetica o fins i tot cosmetogenomi-
ca, que avui ja son realitat i presenten unes interessantissimes
perspectives de futur, entre altres) fan que cada vegada sigui
més important provar els efectes reivindicats per tal de gene-



rar confianca en els consumidors, de forma que es pot dir que
cada reivindicacié fonamentada mitjancant els corresponents
estudis augmenta el valor del producte, tot aportant un plus de
qualitat al mateix (Lintner K, 2009).

Els assaigs per poder avaluar 1’ eficacia d” un producte
cosmetic han de ser rellevants i han d’ estar fonamentats en
metodes fiables, reproduibles, realitzats amb un disseny expe-
rimental optimitzat que permeti arribar a conclusions cientifi-
cament valides, amb un minim numero de dades experimentals
que caldra tractar amb els metodes estadistics (o bioestadistics)
adients, i el que és més important, reduint al minim el nombre
de voluntaris implicats.

Actualment, existeixen pocs metodes reconeguts a nivell
oficial per a I’avaluaci6 de I’eficacia de productes cosmetics; no
obstant, continuament apareixen publicacions cientifiques amb
propostes de noves tecniques, aparatologies i sistematiques de
treball, fet que potser dificulta encara més als organismes le-
gisladors poder arribar a una estandaritzaci6 a nivell interna-
cional.

En aquest sentit, s’han anat publicant durant els dar-
rers quinze anys diferents recomanacions generals ’objectiu
de les quals es proporcionar a I'investigador unes directrius
que li permetin plantejar protocols d’ avaluacié d’ eficacia que
compleixin els requeriments regulatoris europeus, com son les
“Guideliness for the evaluation of the efficacy of cosmetics pro-
ducts” publicades per Colipa I’ any 2008, o les recomanacions
del grup cientific EEMCO del que faré esment més endavant.
L’evolucié de les metodiques abans esmentades que tenen els
seus origens cap als anys 70 del darrer segle, ha estat especta-
cular pel que fa a precisid, fiabilitat i analisi de dades experi-

18



mental gracies a 1’evolucié i difusié de la informatica (Pérez
Damonte SH, 2009), (Wickett RR, 2009).

El concepte “eficacia” d’ un cosmetic

Un producte cosmetic és eficag quan compleix la funcié
per a la que ha estat dissenyat; aixi per exemple, una crema
hidratant haura de ser capag de millorar quantitativament I’es-
tat d’hidratacié cutania superficial, i un xampu anticaspa haura
de reduir significativament durant el periode de temps que es
declari a I’ etiquetatge, la incidéncia i caracteristiques morfolo-
giques de la descamacio del cuir cabellut.

L avaluaci6 de I’eficacia dels cosmetics consistira doncs
en dissenyar i realitzar assaigs capacos de quantificar si el pro-
ducte avaluat compleix amb I’efecte reivindicat pel fabricant a
nivell d’ etiquetatge.

Tipus d’ assaigs d’ eficacia de cosmetics

Podem parlar de dos tipus d ‘assaigs: els qualitatius i els
quantitatius.

Els primers, (assaigs qualitatius) proporcionen una infor-
maci6 subjectiva en relacié a la qualitat del producte. Un panel
entrenat de possibles consumidors que, en definitiva, seran els
que hauran d’ “acceptar” el producte i garantir-ne les vendes és
qui proporciona els resultats a I’avaluador. La sistematitzacio i
estandaritzacié d’ aquest tipus d’ assaigs en els que es valora la
qualitat “percebuda” constitueix una activitat més en I’ ambit
de la R+D; em refereixo a 1’ avaluacié sensorial dels preparats
cosmetics.



Els assaigs quantitatius es fonamenten en la determi-
nacié experimental de diferents parametres cutanis abans i
després de I’aplicaci6é del producte objecte d’assaig, en condi-
cions normalitzades (quantitat aplicada, forma d’aplicacio, per
exemple amb o sense massatge, repeticions de les aplicacions
en funci6 del temps, ...), amb I’objectiu de valorar les possibles
diferencies atribuibles a I’accié del cosmetic. L’avaluacié dels
resultats previs (sense aplicacié del producte), sén tanmateix
interessants per a la caracteritzaci6 de la tipologia cutania dels
voluntaris, i ajuden a definir els criteris d’inclusié o no dels ma-
teixos en els estudis.

L’ obligacio legal de prescindir de I’experimentacié ani-
mal en cosmetologia ha impulsat el disseny de tests in vitro
0 exvivo (strippings,...) validats que permetin objectivar 1’efi-
cacia dels cosmetics, si bé com ja s’ ha indicat anteriorment,
I’oficialitzacié d’aquest tipus de teécniques i metodes de treball
és encara avui un repte no superat que constitueix un interes-
sant camp de recerca. Per aquest motiu, es recorre actualment
de forma majoritaria a la utilitzaci6 de tests in vivo en huma,
plantejats en base a normes BPL i BPC.

Els tests en voluntari huma es basen en dues metodo-
logies, sovint complementaries: ’avaluacié “clinica” realitzada
per un professional adequadament qualificat,i ’avaluacié ana-
litica o instrumental. En el primer cas, els parametres s’avaluen
mitjangant examen visual i tactil, i es quantifiquen amb I’ ajut
d’ una puntuacié clinica basada en una escala predeterminada
(Agache P, Humbert P edits., 2004).

Per la seva part,’avaluacié instrumental inclou dos tipus
de proves ben diferenciades en funci6 del tipus de tecniques de
mesura emprades. Aixi, les “tecniques invasives” o “minima-
ment invasives” (biopsies, determinacié del factor de protec-
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cio6 solar per comparacié de I’efecte produit per una irradiacié
UV normalitzada en quant a espectre i temps d’aplicacid, en
pell tractada i no tractada, amb el producte fotoprotector, etc.),
impliquen algunes molesties als voluntaris i en definitiva, efec-
tes a nivell més o menys intern de la pell, es contraposen a les
“tecniques no invasives”, totalment atraumatiques, de rapida i
normalment molt senzilla execucid, de les que les basades en la
determinaci6 de parametres biofisics de la pell semblen les més
interessants i amb major tendéncia a generalitzar-se.

Els instruments cientifics, les tecniques i els protocols de
treball emprats per a aquesta pretesa avaluacio “objectiva” de
I’activitat dels cosmetics provenen de la irrupcié de la bioen-
ginyeria en la dermatologia, disciplina que ha aportat interes-
sants elements per a una eficag valoracié de I’estat de la pell
(diagnostic de patologies o disfuncions cutanies), aixi com pel
seguiment de I’evolucié de tractaments dermatologics o cos-
metics, i fins i tot de la seguretat i tolerancia dels mateixos (Pi-
erard GE, 2002), (Rais B, 2009a).

Eficacia cosmetica subjectiva (percebuda)

Es important que el consumidor “percebi” que el pro-
ducte és eficac des de dos punts de vista diferents: primer, que
noti que la seva pell s’ha hidratat, que ha reduit (en nimero i
/o en fondaria) les seves arrugues, i en segon terme, que li resul-
ti agradable des d’un punt de vista estrictament cosmetic.

Aquest aspecte, la “cosmeticitat”, és inclis important en
terapies dermatologiques, per a les que és demostrable que el
grau de compliment (compliance) d’un tractament prescrit pel
dermatoleg és més elevat quan s’empren productes formulats
en base a criteris cosmetics, que quan els actius estan vehicu-
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lats en excipients dermatoldgics classics (pomades i emulsions
basades en components molt greixosos, que en ocasions taquen
la roba, d’olor i textura poc agradable, etc...). A nivell clinic es
demostra que aquest fet garanteix una menor incideéncia de re-
cidives,i una major eficacia dels tractaments en general (Koeh-
ler AM, Maibach HI, 2000), (Eisfeld, W, Schaefer et al, 2005).

La tecnica emprada per a avaluar I’eficacia percebuda, és
a dir el grau de satisfacci6 produit per la utilitzacié d’un cosme-
tic és I’analisi sensorial, disciplina cientifica utilitzada per a me-
surar, analitzar i interpretar caracteristiques de materials que
son percebudes pels organs dels sentits (vista, oida, olfacte, tac-
te i eventualment, també el gust). ’ambit d’utilitzacié d’aques-
ta disciplina no és exclusiu de la cosmetologia si bé la industria
cosmetica és potser el sector que més s’ ha preocupat a desenvo-
lupar metodes de treball i a investigar la transcendéncia practica
del binomi “sensacié percebuda-efecte produit” (IFSCC, 1987).

L’analisi sensorial considera els panelistes com “instru-
ment de mesura”. Com a tals, solen donar lloc a una gran varia-
bilitat de resposta que caldra minimitzar controlant les possibles
influéncies externes; el gran repte a I’hora de formar un panel
d’analisi sensorial és precisament intentar obtenir respostes
analogues en aplicar un mateix estimul als panelistes (Civille
GV, Dus CA, 1991), (Civille GV, Meilgaard M, et al, 1999).

Analisi sensorial analitic

Descriu la percepcié produida per un estimul i alhora
quantifica la intensitat dels diferents atributs sensorials que la
descriuen i permet arribar a un “perfil sensorial” del producte
objecte d’estudi. Logicament, la complexitat d’ aquestes anali-
sis obliga a tenir panels entrenats.
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La descripcié de la percepcié es du a terme mitjancant
una serie de paraules anomenades descriptors. Aixi per exem-
ple, i entre d’ altres, per a una crema cosmetica serien : con-
sistencia, brillantor, fermesa, sensacié aquosa, sensacioé greixosa,
sensacio de frescor, extensibilitat, quantitat de residu sobre la
pell, enganxositat..., o per a un aroma inclos per exemple en un
col-lutori: impacte, frescor, intensitat, durada, menta,... Els des-
criptors han de ser precisos (no ambigus), discriminatius, ex-
haustius i perfectament assimilats i compresos per part del pa-
nel. Cada descriptor és qualificat numericament pels panelistes
de forma que el valor assignat es correlaciona amb la intensitat
de la percepci6 (Torres E, Suiier-Carb6 J et al., 2001).

La selecci6 de panelistes per a formar part d’un panel
per a I’analisi sensorial analitic descriptiu és fonamental; cal
trobar 20-25 panelistes que tinguin “per-se” unes certes habi-
litats sensorials i que puguin ser facilment entrenats. Normal-
ment aquesta seleccié requereix partir d’ uns 80-100 aspirants.

L’entrenament del panel és una tasca complexa, realitza-
da de forma molt acurada per experts en aquest tipus de forma-
cions; d’ella dependra l’operativitat del panel i el que és més

important, la fiabilitat del mateix a I’hora d’emetre avaluacions.
(Coll, 2008).

El panel és I’ instrument cientific de I’ analisi sensorial, i cal
tractar-lo com a tal, per la qual cosa caldra recalibrar-lo periodica-
ment. Normalment, el que es fa és calibrar-lo mitjancant avaluaci6
de productes amb un perfil sensorial estandard, valorant-se tant la
repetitivitat com la precisio de les apreciacions emeses.

Com a conclusid, cal comentar que I’analisi sensorial

analitic pot resultar d’utilitat en un bon nombre de situacions,
entre les que poden destacar:
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- Coneixer els atributs sensorials del producte diana en el
desenvolupament d’ un nou producte.

- Definir les especificacions / caracteristiques per a QA/
QCiR+D

- Documentar els atributs del producte préviament a rea-
litzar un test de consumidors, cosa que ajudara a la selec-
ci6 d’ atributs a incloure en el mateixial’ explicacio dels
resultats que s’obtinguin.

- Avaluar I’ estabilitat sensorial del producte en funci6
del temps (possibles canvis d’olor, textura, etc.) i adoptar
les mesures correctores que s’escaiguin abans del llenca-
ment comercial del mateix.

- Comparar formulacions (prototips) diferents durant el
desenvolupament d’ un projecte (canvis d’ alguna mate-
ria primera, canvis en el procés productiu,...)

- Comparaci6 front a productes de la competencia des del
punt de vista sensorial, analisi global o d’ atributs concrets.

Analisi sensorial hedonistic o afectiu

Valora les preferéncies, agradabilitat i acceptacid per
part de consumidors reals o potencials d’un determinat pro-
ducte cosmetic. A diferencia de I’analisi sensorial analitic, com-
porta una valoracié qualitativa que tnicament requereix que el
panelista sigui usuari del producte i capag de seguir unes senzi-
lles instruccions d’us.

Es tracta dels tests d’ usuari, que consisteixen a recollir i
avaluar els qliestionaris que es lliuren juntament a mostres del
producte a un panel d’usuaris als que es donen consignes per a
la utilitzaci6 del producte en condicions relativament normalit-
zades (quantitat aplicada, nim. d’aplicacions/dia, etc.).
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Aquests tests son actualment de gran transcendencia a
I’hora de posicionar un nou cosmetic en el mercat. En efecte,
un consumidor cada dia més exigent ha promogut la necessitat
de formular productes cosmetics amb textures molt diverses i
especifiques,ia I’aparicid de formes d’ aplicacié impensables fa
tant sols una decada. Aquests fets han impulsat el desenvolupa-
ment de la psicorreologia, ciencia que estudia les correlacions
entre els parametres reologics i les sensacions que aquests pro-
dueixen (de la Pena RM, 1991) que necessariament haurem
de prendre en consideraci6 a I’hora d’ajustar el “feeling” final
a |’ hora de formular un nou cosmetic.

Uns simples exemples, extrets del camp de la cosmetica
“solar” poden ser aclaridors en aquest sentit. Les linies actuals
de preparats antisolars, abans limitades a productes grassos, olis
i emulsions A/O cercant un volgut efecte “water proof” per tal
de garantir la remanencia del preparat sobre la pell després del
bany, han donat lloc a formes d“aplicacié molt variades, en fun-
ci6 de les desiderates del consumidor actual. Aixi per exemple
avui es recomana fotoproteccié permanent, no exclusivament
en epoques estivals,cosa que fara que linies cosmetiques no ex-
clusivament “solars” hagin d’incorporar en la composici6 dels
seus productes components fotoprotectors com a valor afegit.
L’increment de la practica dels esports d’ hivern requereix I’ ts
preparats fotoprotectors, que el formulador haura de formular
en base a les particularitats del tipus d’ accié requerida (panta-
lles totals, per evitar I’ efecte multiplicador dels efectes de les
radiacions ultraviolades sobre la pell deguts a la reverberaci6
de la llum solar sobre la neu);’aplicacié de fotoprotectors en el
cap d’un consumidor amb alopécia, avui una practica habitual,
era impensable tant sols fa cinc o deu anys, el que ha portat a
formular agents antisolars en vehicles completament diferents,
no greixosos, preferentment transparents i que no deixin residu
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visible sobre la pell, etc... (Montero J, 2010) (del Pozo A, Mon-
tero J,2010).

Quantificacio de I’ eficacia dels cosmetics : tecniques biofisi-
ques no invasives

La utilitzacié d’aquest grup de tecniques es fonamenta
en la medici6é de diferents propietats fisiques o fisico-quimi-
ques de la pell (transport d’aigua, capacitancia eléctrica, efec-
te Doppler d’una radiaci6 electromagnetica incident, elastici-
tat,...), els valors experimentals de les quals es correlacionen
amb la magnitud d’ una determinada propietat biologica (efec-
te barrera, hidratacié, microcirculacié cutania...) i extrapolar-
ne conclusions relatives a ’estat de la pell, i/o a I’eficacia de
tractaments cosmetics que se li apliquin (Rogiers V, Balls W et
al, 1999), (del Pozo, 2009), (del Pozo A, Viscasillas A,2007), (De
Pera M, Suso N, Palacio S,2010b).

L’origen d’aquestes tecniques pot fixar-se en el “ler Me-
eting Internacional de Tecniques Biofisiques No Invasives”
(Miami Beach, 1976) del qual sorgeix la Societat Internacio-
nal “Bioengineering and the Skin”, el 1979 (web ref. 18), que
a través de la seva revista “Skin Research and Technology” i
posteriors congressos, ha impulsat significativament el desen-
volupament de les mateixes.

Els principals avantatges d’aquestes tecniques son la fa-
cilitat d’utilitzacio, reproductibilitat i possibilitat de tractament
estadistic de les dades mostrejades; no obstant, requereixen
tecnics especialitzats per a la correcta realitzacié de les mesu-
res i particularment per a la seva correcta interpretacio.
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Es particularment important fixar I’entorn per a la rea-
litzaci6 dels tests per tal que els resultats siguin reproduibles.
Tota una serie de variables que no depenen del metode sind de
la variabilitat interindividual dels panelistes, s’hauran de con-
siderar a I’ hora de determinar els criteris d’ inclusi6é d’ aquests
en un determinat estudi (stress psiquic o térmic, dieta, tracta-
ments medicamentosos concomitants, etc.). I estandarditzacid
de variables externes pot ajudar a minimitzar els efectes de les
variables de dificil control abans esmentades en els resultats ex-
perimentals. En aquest sentit, es recomana que les determina-
cions es portin a terme en sales aillades, climatitzades (tempe-
ratura i humitat controlades), amb els panelistes comodament
instal-lats, previa aclimatacio dels mateixos durant un minim de
15 minuts (De Pera M, Suso N, Palacio S, 2010).

En funcié del parametre cutani objecte d’estudi, po-
den ser necessaries condicions particulars (humitat, llum,...);
en qualsevol cas, els protocols de treball sén sempre especi-
fics 1 adaptats a les necessitats concretes de I'investigador, si
bé existeixen publicacions orientatives en aquest sentit, d’en-
tre les que cal fer especial esment de les guies publicades per
I’European Group on Efficacy Measurement on Cosmetics and
Other Topical Products (EEMCO) i per Colipa, entre d’ altres.
(EEMCO, 2000), (Piérard G, 2003), (Colipa, 2008)

Sense pretendre fer un estudi exhaustiu, es revisen a con-
tinuacio els fonaments cientifics i I’aplicabilitat d’algunes de les
tecniques emprades per a 1’avaluacié objectiva i reivindicaci6
de les accions cosmetiques més comunes, amb especial esment
de les relacionades amb la capacitat d’hidratacié i/o de mante-
niment de la funci6 barrera de la pell, accions “generiques” que
es requereixen, implicitament a qualsevol cosmetic per part del
consumidor,amb independencia d’ altre/s més especifiques que
també es poden reivindicar simultaniament. En tots els casos,
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i donat que no existeixen metodes “oficials”, I'investigador
haura d’ adaptar el protocol experimental d’avaluaci6 a les ca-
racteristiques concretes i objectius perseguits pel seu projecte
(comparaci6 de contratipus del mercat, reformulacions, valida-
ci6 de metodes de treball, posta a punt d“una nova formulacid,
etc...).

Determinacio de I’ estat d’ hidratacio de la superficie cutania

Els queratinocits en fase de diferenciacié i la dermis
condueixen el corrent eléctric: I’aigua lliure (espais intercel-
lulars, transpiracid) defineix una conductancia o una capacitan-
cia caracteristiques de la superficie de la pell, parametres que
es determinen amb I’ajut de sondes integrades per un parell
d’electrodes (determinaci6 de la conductancia), o d” armadures
capacitives (determinacié de la capacitancia). Aquests valors
es correlacionen amb I’estat o nivell d” hidratacié de la superfi-
cie cutania (Berardesca E, 2001).

Aixi per exemple, quan s’empra el dispositiu Corneo-
meter® (Courage-Khazaka, Germany), un dels més utilitzats
actualment amb aquest fi, les possibles modificacions de capa-
citancia que es produeixen entre les armadures del conden-
sador quan es posa la sonda en contacte amb I’estrat corni es
deuen exclusivament al contingut d’ aigua llibre d’aquest, que
alhora influeix en les caracteristiques de I’emulsi6 epicutania.

La quantificaci6é d’aquestes variacions es realitza en for-
ma d’unitats adimensionals (U.A.) que es correlacionen amb
valors reals de mg d’ aigua lliure/mg d’ estrat corni, que definei-
xen una escala entre 0-200, valors que i corresponen, respecti-
vament, als proporcionats per la sonda en buit (aire) o submer-
gida en serum fisiologic.
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El dispositiu Corneometer ha estat validat per diferents
autors (reproductibilitat, repetibilitat, precisio i linearitat). Cal
fer esment pero, que no és correcte extrapolar els resultats ob-
tinguts per diferents aparells d’ un mateix laboratori, o els pu-
blicats per laboratoris diferents. (Wemer Y, 1986), (Van Neste
D, 1991), (Clarys P,Barel AO, 1997) , (Clarys P ,Barel AO et al.,
1999), (O’goshi K, Serup J,2005).

Per a aquesta tecnica, es demostra la influencia particu-
larment significativa, tant de la temperatura com de la humitat
ambient en els valors de les mesures, motiu per el qual és im-
prescindible treballar en sales d” ambient controlat. (Barel AO,
Clarys P et al, 1991) (Mignini E, Gagliardi E et al, 1992).

La tipologia cutania del pacient i el punt de lectura (cara
anterior de 1’ avantbrag, zona temporal, front, etc.) també in-
flueixen, de forma que per obtenir resultats estadisticament
representatius (amb baixos coeficients de variacio), cal realit-
zar els estudis en panels d’ individus amb tipologies cutanies
similars (Berardesca E, EEMCO, 1997). No semblen en canvi
influir significativament en els valors d’ hidratacié cutania su-
perficial altres factors, tals com sexe, edat, hora del dia en que
es realitzen les determinacions o lateralitat (p.ex. avantbrag
dret o esquerre) (Mignini E, Gagliardi E et al, 1992).

Determinacio de la funcio barrera cutania

La terminologia TEWL (transepidermal water loss o
perdua d’aigua transepidérmica) engloba un fenomen mixte
de difusi6 passiva i de perspiraci6 insensible que, en definitiva,
s’integren en uns valors de massa o volum d’ aigua evaporada
a través de la superficie cutania/unitat de temps (Wilson DR,
Maibach HI, 1989).
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Es determina mitjancant evaporimetres informatitzats,
dels que els més habituals sén els de “circuit obert” en rad de
la simplicitat i rapida lectura (estabilitzacié + integracié de da-
des en 2-3 minuts) per aplicacions sobre la superficie de la pell
d’una sonda en 1’extrem de la qual s’ubica una capsula cilindri-
ca de tefld, oberta a ’atmosfera, que conté dos higrosensors si-
tuats a unes distancies fixes i ben determinades de la superficie
de la zona de pell analitzada. Els higrosensors envien a una uni-
tat central mesures de quantitat de vapor d’aigua realitzades a
sengles nivells, que sén integrades i transformades pell softwa-
re en unitats de “transport d’ aigua” (mg d’aigua evaporada/
unitat de superficie de pell i temps), en aplicacié de la Lley de
Fick als valors experimentals.

Cal fer esment d’ algunes limitacions de la tecnica:

- El limit de sensibilitat es de 1’ ordre de 0,1g/m2.h, valor
que en alguns casos pot resultar insuficient per en cos-
metologia.

- La gran susceptibilitat de les mesures a canvis en els va-
lors d’humitat ambiental, turbuléncies de I’aire en zones
properes a la de mesura (p.ex. per efecte de la ventilacié
forcada de la sala, respiracié de 'operador, etc.), motius
pels quals es recomana minimitzar aquests factors inclds
mitjancant la utilitzacié de pantalles adequadament col-
locades en la proximitat de la zona de lectures.(Scott RC,
Oliver CGA et al., 1982)

- La precisié de 'aparellatge actualment emprat: poden
apreciar-se variacions en ocasiones de fins 1g/m*h entre
resultats obtinguts amb diferents sondes, fins i tot en
estudis realitzats en paral-lel, per un mateix equip de
treball, perd amb aparells diferents (Barel AO, Clarys
P,1995).
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La tendéncia en I’evoluci6 tecnica dels evaporimetres se
centra actualment a desenvolupar sondes de mesura i softwa-
res que permetin reduir el temps de laténcia i estabilitzacié de
les determinacions a fi de minimitzar I’ efecte d’ agents externs
en les mateixes (De Paepe K, Houben E et al, 2005).

En la bibliografia es proposen protocols generals de tre-
ball (Pinnagoda J., Tupker R. A et al, 1990), (Rogiers V and the
EEMCO Group, 2001) en els que la determinacid i posterior
analisi de les variacions de TEWL pre i post tractament, cons-
titueix un dels criteris emprats per a 1’avaluacié de l’eficacia
de preparats antitranspirants, hidratants o emol-lients, entre d’
altres (Froschle M, Pliiss R, 2004).

La tecnica permet tanmateix avaluar I’estat de la funcié
barrera cutania (valors TEWL anormalment elevats poden ser
indicatius d’una funcié barrera deficient) (Savic S, Cekic N et al,
2003), per la qual cosa és freqiient utilitzar-la en dermatologia
com element de confirmacié de diagnostics (Loden M, 1995),
(Tokamura F, Umekaga K, 2005), i per a estudiar I’ eficacia i la
tolerancia cutania de preparats escumogens de base tensioacti-
va, emulsions netejadores, desmaquillants, etc. (Bornkessel A,
Flach M, 2005), (Gloor M, Wasik B et al, 2004).

Existeix un paral-lelisme entre els valors de corneome-
tria i de TEWL d’un mateix panel de voluntaris en funcié del
temps transcorregut des de I’aplicacié d’ un preparat d’ acci6
hidratant (Blichmann CW, .Serup J et al, 1989).

En aquest sentit, es recomana utilitzar conjuntament
ambdues tecniques per a la realitzacié d’estudis de preformula-
ci6 de preparats cosmetics d’accié emol-lient o hidratant en els
que interessi optimitzar la naturalesa i concentracié tant d’ac-
tius com d’excipients (Redoules D, Bosquet V et al, 1993).
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La interpretacié de resultats és diferent en funcio de les
caracteristiques fisico-quimiques (emulsié A/O u O/A, gel hi-
drofil, lipogel) dels mateixos. En efecte, 1’accié capag¢ d’incre-
mentar el contingut en aigua lliure de I’ estrat corni pot produ-
ir-se per dos mecanismes diferents : per oclusio, o per adsorcié
d’aigua (efecte higroscopic) dels preparats. Ambdds mecanis-
mes sOn detectables sigui per determinacié de les variacions
de TEWL o per les de corneometria, si bé la interpretacié de
resultats és sensiblement diferent.

Quan el preparat hidratant esta formulat en forma
d’emulsi6 O/A, els valors d’ambdés parametres augmenta du-
rant els 15-30 minuts posteriors a I’aplicaci6, pero aquest fet no
correspon a un increment en el estat d’hidratacié sin6 a ’alli-
berament de I'aigua de la formulacié per efecte de la friccié
realitzada durant I’aplicacié d’aquesta sobre la pell. Posterior-
ment, els registres tendeixen a estabilitzar-se en valors superi-
ors al basal (el de la zona tractada abans de ’aplicacié del cos-
metic). Una lenta recuperacié del valor basal (4 hores o més)
indica que la formulacié permet retindre humitat a nivell de
les capes més superficials de I’estrat corni, i per tant compleix
eficagment la funcié per a la que va estar dissenyat; temps de
recuperacio curts marquen, en canvi, deficiencies en la formu-
lacié del producte.

Quan I’acci6 hidratant ha de ser conseqiiencia d’ un efec-
te emol-lient pur (lipogels, emulsions A/O,...) basat en un me-
canisme d’oclusi6 i reducci6 de la transpiracid, la interpretacié
de les cinetiques que s’obtenen és diferent : tant els valors de
TEWL com els de corneometria seran nuls o considerablement
inferiors als basals, ja que la transpiracié practicament s’anul-la
per efecte “barrera”, i d’altra banda, els valors corneometrics
també ho fan en rad de la dificultat de transmissi6 electrica en
medis poc polars. Aquests valors augmenten a continuacié en
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funcié del temps fins arribar a recuperar els nivells basals, a
mida que el producte es va dispersant o es perd per accidé me-
canica (fregament amb la roba, etc.).

El concepte “water holding capacity” (WHC) o “capa-
citat de retencié d’aigua” per part de I’ estrat corni, permet
caracteritzar, a més de I’estat d’ hidratacio de la pell, el grau d’
integritat de la funcié barrera, que defineix la capacitat defen-
siva i de reaccio6 de la pell front a I’ agressié externa deguda a
agents mecanics, termics, etc... (Choi, MJ, Maibach, HI, 2005).
Es determina mitjangant el “test de sorcié/desorcio”, que ava-
lua la cinetica d’ evaporacid d’aigua aplicada a saturacié mit-
jancant una turunda de coté fluix hidrofil sobre la pell durant
un minut. En funcié del grau d’integritat de la capa cornia i de
la seva emulsié epicutania, I’area sota la corba de “index d’hi-
drataci6 determinat per corneometria f (temps)” [tres minuts
de duraci6 total de I’ assaig], o bé la corresponent corba de “re-
ducci6 del valor TEWL f (temps)” si I’assaig es porta a terme
utilitzant un evaporimetre, adopta valors diferents (Black D,
del Pozo A et al., 2000), (del Pozo A, Viscasillas A et al, 2002).
Recuperacions rapides dels nivells basals (valors baixos de les
respectives arees sota la corba) marquen una eficag funcié bar-
rera; en canvi quan aquesta és insuficient, la pell tendeix a re-
tenir el maxim temps possible 1’aigua adsorbida a saturacio, el
que comporta valors superiors de les esmentades arees.

L’ aplicaci6 d’emolients, reestructurants, cremes barre-
ra,... pot provocar variacions en les caracteristiques de les cor-
bes de sorcié/desorcid; la quantificacié d’aquestes variacions
permetra en conseqiiéncia, objectivar I’eficacia dels productes
aplicats. (Black D, del Pozo A et al.,2002), (del Pozo A, Visca-
sillas A et al, 2003).
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Determinacio de les caracteristiques biomecaniques de la pell

Amb el pas del temps la superficie cutania va perdent
elasticitat; paral-lelament, incrementa la seva plasticitat. Com a
conseqiiencia, la pell perd tersura i apareixen arrugues. L'efecte
dels cosmetics per a millorar aquest comportament (preparats
reafirmants i antienvelliment), s’ avalua per aplicacio a la zona
de pell objecte d’ assaig de diferents tipus de stress mecanic i
posterior analisi de la resistencia de la pell als mateixos. Aques-
tes tecniques permeten també avaluar I’eficacia de preparats
descongestius, after-sun, i en general, tots aquells emprats per
a la reduccié de processos que cursin amb inflamacié cutania
(G.E. Piérard, R. Kort,C. Letawe et al. 1995), (Rodrigues LM,
Pinto PC. et al., 2002), tota vegada que aquests incrementen la
“turgencia” de la pell, i en conseqiiencia, la seva remissié pot
avaluar-se en base a la recuperacié de valors estandard de re-
sisténcia mecanica del substrat.

EEMCO proposa protocols de tecniques basades en dife-
rents tipus de stress (Rodrigues L, 2001) : tracci6, erosio(Piérard
GE, 1993), impacte (colpeig) (Tosti A, Compagno G et al, 1977),
torsi6 (torque) (Escoffier C, de Rigal J, et al, 1989), pressié (Osa-
nai O, Fujimura T et al, 2003), friccié (Tronnier H, Wiebusch M
et al, 2003), (Takashaki M, Egawa M et al, 2003) o succi6. (Barel
AO , Courage W et al, 1995 ), (Rodrigues LM, Minh6s, R. Et al.,
2002)(Wickett RR , Murray BC, 1997), (Dobrev H, 2000), (Pe-
dersen L, Hansen B et al., 2003). Els de succié semblen ser els
que ofereixen millors perspectives de treball i reproductibilitat.

A tall d’exemple, el dispositiu Cutometer SEM 575 (Cou-
rage-Khazaka, Germany), mostreja una superficie circular de
2mm? de pell, realitzant una succié en condicions estandaritza-
des de depressid i temps d’aplicacié de la mateixa. La restitucid
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de la pressi6 atmosferica pot realitzar-se en forma de gradient
o de forma instantania.

La penetraci6 de la pell dintre de la sonda es determina
opticament mitjancant dos prismes situats en ’obertura de la
sonda i es correlaciona amb les propietats biomecaniques de
la zona mostrejada. La capacitat de recuperacio de la pell una
vegada desapareix la succié s’ empra també com parametre il-
lustratiu del seu comportament dinamic o fatiga. (Hermanns-
Lé T, Uhoda I et al.,2004), (Dobrev H, 2005).

Entre els parametres que es poden calcular a partir d’
aquests assaigs figuren el pendent de la corba de deformacid,
el “modul d’ elasticitat de Young”, I’ “extensibilitat intrinseca”
o relacié “deformacié/gruix de la pell” per a una forca estan-
dard aplicada, o el “% de recuperacié” en relacié a la posici6

inicial una vegada eliminat I’estrés mecanic aplicat.

La determinacié de les propietats biomecaniques de la
pell (Piérard GE, Henry F et al, 1998), (Piérard GE, 1999) per-
meten avaluar 'estat de la dermis, ja que la resposta cutania a
estimuls mecanics externs que es tradueixen en una absorcié de
forces és funci6 de les propietats d’elongacid i eventualment, de
la reorientaci6 de les fibres dermiques, i varia en funci6 de I’estat
d’aquest teixit. Parametres tals com edat, sexe, gruix i grau d’
hidratacié de la pell en la zona mostrejada, i Obviament, I’ apli-
cacid de preparats cosmetics, influeixen en els valors experimen-
tals obtinguts; (Black D, del Pozo A et al., 1998),(Rodrigues LM,
Pinto PC,2004) I’avaluaci6 de les diferencies detectades permet
analitzar I’ eficacia cosmetica i/o dermatologica dels mateixos.

Una de les darreres tecnologies emprades per a aquests

fins consisteix a produir deformacions de la superficie cutania
per accid d’ un corrent d’ aire a pressié focalitzat (sistema Ae-

35



roflexmeter® (Lintner, 2009), que produeix microdeformaci-
ons de l'ordre de 10-15um que son registrades per una vide-
ocamera i analitzades posteriorment per un sistema d’analisi
d’imatges i calcul. Els resultats obtinguts es correlacionen amb
els obtinguts amb el sistema Cutometer®, i permet a més, cal-
cular tota una scrie de parametres addicionals que poden ser
considerats com indexs de la tonicitat, la fermesa i la fatiga cu-
tanies, amb la logica aplicacié que se’n deriva com a indicadors
de ’eficacia de preparats antiaging, en el més ample sentit de
la paraula.

Determinacio dels lipids superficials totals de la pell

Els lipids presents sobre la superficie cutania procedei-
xen de les secrecions sebacies 1 dels residus del ciment inter-
corneocitari que queden lliures en raé del turn-over de les cel.
lules epidermiques. La cosmetica de tractament ha d’aconse-
guir reinstaurar un adequat balang entre les secrecions grasses
i aquoses quan aquestes presenten desequilibris marcats (qua-
dres d’alipia, pells grasses i/o acneiques, hiperseborrea,...), ja
que d’aquest equilibri, aixi com d’ una correcta composicié de
I’'NMF (natural moisturizing factor) depén la salut i 1" aspecte
extern de la pell.

Diferents tecniques permeten quantificar els lipids pre-
sents en la superficie cutania (Thune P, Gustavsen T, 1984),
(Clarys PM, Barel AO, 1996). S’empren, per exemple, per a la
determinacié de I’eficacia de preparats antiseborreics o sebore-
guladors, tractaments per a pells grasses o amb tendencia acnei-
ca, etc. per comparacio entre les lectures pre i post tractament.
(Piérard GE, Piérard-Franchimont C et al, 2000, Rode B, Ivens
U et al.,2000), (Coderch L, de Pera M et al.,2002) (Bornkessel
A, Flach M, et al., 2005), (Youn SW, Na JI et al, 2005).

36



L’emprada en el dispositiu Sebumeter® SM 810 (Cou-
rage-Khazaka, Germany) figura entre les que ofereixen millor
reproductibilitat, facilitat d’execucié i temps de resposta. Es
basa en la lectura fotometrica del grau de transparentitzacié
d’una tira de plastic translicid d’amplada i rugositat definides,
en funcid de la quantitat de greix que adhereix per contacte a
partir de la superficie de la pell.

La tira plastica es subministra muntada en un disposi-
tiu tipus casette que permet mostrejar lcm? de pell, durant un
interval de temps constant, que es fixa en 30 segons, i que el
propi aparell comptabilitza a partir del moment en que fa una
primera lectura que correspon a 1’ absorbancia luminica de la
propia cinta.

El sistema expressa els resultats en pg de seu (o greixos
totals, per a ser més precisos)/cm? de pell (el software transfor-
ma les unitats de transmitancia luminica en aquestes). Aix0 és
possible, d’acord amb les especificacions del fabricant de I’apa-
rell (Courage & Khazaka Electronic GMBH, 1997), en rad de
la linearitat existent entre quantitat de greix retinguda per la
cinta i transmitancia luminica, per a valors absoluts de com-
presos entre 50-300pg/cm?. Aquests valors, realment extrems
corresponen, respectivament, a pells practicament alipiques,
(valors < 50), o hiperseborreiques (valors > 300). A efectes
practics, tant de diagnostic de la tipologia cutania com d’ava-
luacié de I’eficacia de cosmetics, aquests limits entre els que
la cinta compleix la llei de Lambert-Beer resulten suficients.
(Piérard-Franchimont CT, Martalo O et al, 1999), (Youn SW,
Kim SJ et al, 2002).

En Ia literatura es fa també esment a les técniques tri-

bologiques (la tribologia és la ciéncia que estudia les interac-
cions de superficies en moviment i els problemes que poden
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presentar aquestes relacionats amb friccié, adhesi6 i lubrica-
ci), tant per a la caracteritzacié de tipologies cutanies, com
per a l"avaluacié de diferents tipus de cosmetics (exfol.liants,
lubricants, matitzadors, gomines,...) (Sivamani RK, Wu GC et
al,2003), Sivamani R K, Goodman,J. et al, 2003).

Determinacio del pH de la pell

La lectura del pH cutani complementa I’analisi lipome-
tric i permet establir una valoracié indirecta de I’estat i qualitat
del mantell hidrolipidic de la pell. Es realitza de forma direc-
ta amb electrodes de vidre dels emprats habitualment per a la
determinacié de pH en mostres de petit volum de productes
viscosos o de consisténcia mitja, ja que integren I’electrode de
referéncia dintre de la propia sonda de mesura. Les determina-
cions son rapides (temps d’ estabilitzacio i lectura < Ssegons).
(Ehlers C, Ivens UI, et al, 2001).

Determinacio del color de la pell

La quantificaci6 del color de la pell resulta d’ interes per al
diagnostic de la tipologia cutania, ja que introdueix en el mateix
factors relacionats amb el fototip. (Andreassi L, Casini L, et al,
1990).

La determinaci6 de les variacions del color de la pell per-
meten tanmateix avaluar I’eficacia d’ agents bronzejadors amb
o sense sol (Romero MC, del Pozo A,2001), quantificar el grau
d’eritema solar, i en conseqiiencia, I’eficacia de preparats des-
congestius i “after-sun”(Rodrigues LM, Pinto PC et al, 2002),
(Fullerton A, Fischer T et al,2003) avaluar el grau de blanqueig
induit por corticosteroids topics, queratolitics o agents despig-
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mentants (Zuidhoff HW, Van Rijsbergen JM, 2001), (Petit L,
Pierard GE, 2003), (Benchikhi H, Lakhdar H, et al, 2004) (Glo-
or M, Haus G et al, 2003), realitzar el seguiment de I’evolucid
de pigues i altres manifestacions hiper o hipopigmentaries de la
pell, entre d’ altres aplicacions en els camps de la fotoproteccid
i de la fotobiologia cutania. (Chardon A, Crétois I, 1991), (Pi-
érard GE., Piérard-Franchimont C, 1993), (Wee LKS, Chong
TK. et al, 1997), (Dornelles S, Goldim J, et al., 2004).

Amb aquesta fi, s’empren colorimetres que, previa cali-
bracié, permeten determinar una serie de parametres relacio-
nats amb el color de la pell. Entre aquests cal citar la luminan-
cia (L) (intensitat lluminosa en direccié normal que presenta
la unitat de superficie avaluada), la reflectancia (relacié entre
radiacié incident i reflexada) i els parametres de cromaticitat (a
ib), relacionats amb la proporcié de colors basics de 1’espectre
visible que defineixen el color de la mostra) (Egea M, 2007).

Entre els aparells (alguns d’ells especificament disse-
nyats per a utilitzar en dermatologia i cosmetologia) destaquen:
Chromameter (Minolta, Jap.), Dermaspectrometer (Cortex,
DK), Diastron Erythemameter (UK), Visi-Chroma Biophoto-
nics, Belgium) i Mexameter MX18 (Courage Khazaka, Germ.).
Existeixen diferents protocols de treball, validacié i compara-
cié de dades publicats al respecte. (Piérard GE, EEMCO, 1998),
(Clarys P, Alewaeters R et al, 2000).

L’ avaluaci6 de ’eficacia dels productes fotoprotectors i
broncejadors (amb o sense sol) és un dels ambits en els que, en
rad de la seva complexitat i de la gravetat de les conseqiiencies
que pot comportar la no utilitzacié o la incorrecte utilitzacid
dels mateixos, més ha evolucionat i sobre la que hi ha també
més normativa publicada, tot i que sense arribar, a hores d’
ara, a una estandaritzacié internacional de la mateixa (Colipa,
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2007), (Comision Europea, 2006), (CTFA-SA, Colipa, JCIA,
CTFA-USA,2006). Com és ben sabut, la determinacié del SPF
(Sun Protection Factor) o “factor de proteccié solar”, el princi-
pal index que permet informar al consumidor sobre I’ eficacia
pretesa de les formulacions fotoprotectores, s” avalua per com-
paracié de la intensitat de 1’eritema provocat en condicions es-
tandaritzades d’ exposicié a una llum ultraviolada que integra
les longituds d’ona de 1’ espectre solar de zones de pells trac-
tades i no tractades amb els preparats objecte d’ avaluacié. La
valoraci6 es alhora clinica i colorimetrica (Montero J, 2010).

Determinacio de la microcirculacio cutania

La microcirculacié cutania actua com termoreguladora
i és un parametre objectivable que canvia en funcié de nom-
broses disfuncions de la pell (cel-lulitis, fotoenvelliment, enve-
lliment fisiologic de la pell, eritema solar,...) i també en funcid
de I’ aplicaci6 de determinades preparacions d’aplicacié topica
(p.ex. anticongestius, lipolitics, detergentsi productes d’ higiene
de base tensioactiva, ...) (Duval C, Lindberg M et al., 2003).

Es determina per avaluacié de les desviacions de la fre-
qiiencia Doppler que es produeix en una llum laser monocro-
matica, en ser dispersada pels globuls vermells en moviment
quan aquests circulen per un capil-lar. La diferent velocitat a
la que aquests circulen desvia a diferents freqiiencies la de la
radiaci6 laser incident [laser He-Ne, de 2mW i A : 632nm que
incideix a través d’ una fibra optica aplicada sobre la superficie
cutania (penetracio : 1-1,5mm)]. Un detector capta el senyal de
la freqiiencia desviada i 'emet a través d’ una fibra optica re-
ceptora. La resposta és proporcional al nombre d’eritrocits, en
rad de la velocitat dels mateixos en la microcirculacié cutania.
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(Berardesca E, Lévéque JL et al, 2002), (Waller JM, Maibach
HI, 2005).

Determinacio de la temperatura cutania

La temperatura cutania varia en relacié als seus nivells
basals o “usuals” en funcié de diferents processos. Aixi per
exemple, en zones cel.lulitiques es produeix un descens de la
temperatura cutania, mentre que en casos d’ eritema solar (in-
clds subclinic), aquesta pot incrementar-se fins i tot considera-
blement.

La termografia infraroja (canvis de coloracio en plaques
constituides per materials de tipus cristall liquid termotropic)
permet obtenir verdaders “mapes termics” de considerable va-
lor diagnostic, i també interessants com criteri d’avaluacié de
I’accié de preparats cosmetics tals com anticel.lulitics, venoto-
nics, preparats per a “cames pesants”, etc. Quan el tipus d’es-
tudi requereix una major precisié s’empren sondes termiques
metal-liques classiques (tipus PT100) acoblades a termometres
digitals. (Perin F, Van Caenegem S et al, 2001).

Determinacio de la descamacié i del turn-over epidermics.

Podem disposar de diferents metodes quantitatius per a
caracteritzar el proces de desquamacié o eliminacié espontania
de corneocits en raé del seu “turn-over” cel.lular i/o del seu
grau de cohesio intercorneocitari (Marks R, Barton SP, 1983),
aixi com dels possibles canvis que aquests processos poden
experimentar per I'accié de preparats dermatologics o cos-
metics (anticaspa, preparats per a pells seques, tractament de
lictiosi,...) (De Paepe K, H Janssens K et al, 2001).
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Es tracta de tecniques de “citologia exfoliativa”. Es ba-
sen en realitzar strippings amb cintes adhesives transparents;
quan aquestes se situen sobre un fons de color contrastat es pot
visualitzar i quantificar el gruix, la forma (separades o “en pa-
quets”) i el nimero total d’ escates adherides (per tractament
amb programes d’ analisi d” imatges). La tecnica D-squame®,
ésuna de les més emprades en la practica (Pierard, GE, Pierard-
Franchimont C,1992), (Piérard GE, 1996), (Serup J, Winther A,
1996), (Lagarde JM, Black D, 2000), (Gammal C, Pagnoni A,
1996), (Gasser P, Peno-Mazzarino L, 2004).

Tecniques microfotografiques i de microscopia

La presa d’ imatges fotografiques és en ocasions, I'linica
alternativa per a I’estudi de I’eficacia de preparats cosmetics,
tal com succeeix en tricologia, quan es vol objectivar I’activi-
tat de preparats per al tractament de determinats tipus d’ alo-
pecies, activadors del creixement del cabell, etc. Una camera
digital convencional sol ser suficient, no obstant, és recomana-
ble acoplar-hi sistemes que optimitzin i garanteixin tant una
il-luminaci6 homogenia, com la correccié de les dimensions del
pla fotografiat degudes a la curvatura [p.ex. sistema Photosco-
pe PS2000° Courage-Khazaka, Germany], amb 1’objecte de
regularitzar el color i anul-lar la preséncia d” ombres i no induir
errors en la interpretacié de resultats.

Diferents tecniques de microscopia permeten obte-
nir imatges (microfotografies) de gran utilitat tant per al di-
agnostic dermocosmetic, como per a l’avaluacié de resultats
post tractament. Aixi, la microscopia electronica de rastreig
(Lavker RM, Zheng PS, 1987), (Wu W, Alkema J.et al, 2001),
(Rawlings AV, 2003), (Piérard GE, Piérard-Franchimont C et
al, 2004).i la microscopia confocal (Sandoz P, Tribillon G, et al,
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1996), (Rhouzlane A, Makki S et al, 2002), (Sauermann K, Cle-
mann S et al, 2002), s’empren freqiientment per a I’avaluacio
de l’eficacia de tractaments capil-lars, antiarrugues, antisebor-
reics, emol-lients i reestructurats, entre d’ altres. Cal fer esment
que en rad de la infraestructura necessaria, cost economic de
les determinacions i necessaria especialitzacié de 1’operador,
I’ds d’aquestes tecniques sol restringir-se a I’ambit de la R+D
de noves formulacions.

Tecniques d’ analisi informatitzat d’ imatges

L’analisi d’imatges aplicat a repliques de silicona de de-
terminades zones de la pell permet I’estudi perfilometric de la
mateixa (nombre, distribucid, profunditat de les arrugues de la
pell) (Zahouani H, Vargiolu R, 2000). El que permet disposar
d’una interessant eina, no tant sols per a la caracteritzacié de
la pell (Lagarde JM, Rouvrais C et al, 2005), sindé també per
a ’avaluacio de I’eficacia de diferents tipus de preparats cos-
metics (tensors, antienvelliment, antiarrugues, exfoliants, etc.)
(Corcuff P, Chatenay F et al, 1985), (Reece B Deeds D, 1992),
(Smalls LK, Lee CY et al, 2005).

La presa d’imatges es realitza amb una videocamera; la
mostra se situa en condicions d’ orientacié previament fixades
i cal emprar un sistema d’ il-luminacié que minimitzi [’efecte
de les ombres que poden falsejar la interpretacié dels resul-
tats. Es pot treballar amb repliques de silicona opaca o inclus
amb repliques positivades obtingudes a partir de les anteriors
remoldejades amb sistemes d’adhesius polimerics (Rosén BG,
Blunt L et al, 2005).

Altres sistemes empren motlles de silicona transparent
e interpreten les caracteristiques del relleu cutani basant-se en
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diferencies de transmitancia lluminica entre diferents zones de
la mostra (sistema Visioscan VC 98, Courage-Khazaka) (Pena
Ferreira R, Costa P et al, 2003).

No és recomanable la captacié directa d’imatges en rad
dels multiples factors que poden distorsionar-les i dificultar
la posterior interpretacié de dades (deformacions degudes a
la major o menor pressi6 de la videocamera al lliscar sobre la
zona de pell mostrejada, major dificultat de controlar les om-
bres,...) (Sandoz P, Marsaut, D et al,2004), (Jacobi, U, Chen M.,
et al,2004).

La captaci6 directa d’imatges Unicament té un valor ori-
entatiu i en ocasions empra no Unicament llum blanca com font
d’ il-luminacid, sin6é també llum de Wood, que permet diferen-
ciar millor p.ex., les caracteristiques de la descamacid, els pors, i
el nivell i distribuci6 de les secrecions sebacies. (Duval C, Lind-
berg M et al.,2003). Un software adient permetra calcular una
serie de parametres de rugositat, textura i anisotropia, I’evolu-
ci6 dels quals interessara determinar amb 1’objecte d’avaluar
I’eficacia de preparats antiarrugues, antienvelliment, exfoliants,
etc. (Lévéque JL, 1999), (Casadé F,2000).

La tendencia actual en aquest tipus de determinacions,
apunta a I’obtenci6 d’ imatges 3D mitjancant el sistema de pro-
jecci6 de franges (FOITS: Fast Optical In vivo Topometry of
human Skin). El sistema d’ il.luminaci6 acoblat a una camera
de video dalta resolucid projecta seqiiencies de linies paral.
leles d’elevat contrast (blau/blanc) sobre I’objecte a analitzar
(en aquest cas la pell d” un voluntari). La deformacié d’aquesta
xarxa de linies paral.leles degudes a la topografia de la superfi-
cie cutania és analitzada mitjancant un programa de calcul que
permet determinar I’altura de cada un dels punts de la super-
ficie mostrejada, i en definitiva, extreure’n les caracteristiques
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topografiques de la mateixa sense els problemes de deformacié
i possible falsejat de dades reals que presenten les tecniques
que requereixen d’ un contacte fisic (repliques de silicona).
Aquests sistemes permeten analitzar a temps real (temps de
resposta < 1s) les caracteristiques de les arrugues del micror-
relleu cutani, dels pors, etc.) (Rohr M, Brandt M, Schrader A,
2000), (Lintner K, 2009b), (Rais B, 2009).

Tecniques ecografiques

La determinaci6 del gruix de les diferents capes de la
pell és util per a la caracteritzacié de determinades patologi-
es dermatoldgiques (psoriasi, eczemes), i resulta també d’in-
terés en cosmetologia (estudi de 1’ evolucio de pells seques e
hiperqueratosiques, processos celulitics, etc... per aplicacié de
formulacions cosmetiques I’eficacia de les quals es vol valorar)
(Waller JM, Maibach HI, 2005), (Schnebert S, Perin S et al,
1999), (Perin F, Pittet JC, 1999), (Turck, C, 2002).

La tecnica emprada consisteix a analitzar les caracteris-
tiques de la reflexio (eco) i de la transmissié d una radiacié ul-
trasonora, a mida que aquesta travessa capag de diferent den-
sitat en funcié de la seva propia constitucio, i que logicament,
presenten diferent impedancia acustica. Aixi, la tecnica permet
detectar la presencia i estructura de vasos sanguinis, noduls ce-
lulitics, espessor, dimensions “densitat” del panicle adipds, etc.
i en conseqiiencia, I’evolucié d’aquestes estructures dermiques
por accié de tractaments cosmetics o dermatologics (Perin F,
Pittet JC, 1999), (Schnebert S, Perin F et al, 1999), (Turck, C,
2002), (Nouveau-Richard S, Monot M et al, 2004), (Sandby-
Mgller J, Wulf HC, 2004), (Lagarde JM, George J et al, 2005).
analisi de la pell registren aquests ecos en funcié del temps, i
utilitzen velocitats acustiques incidents de I'ordre de 1580m/s,
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netament diferents a les emprades per exemple en ecografs gi-
necologics.

Conclusions i apreciacions finals

Fins aqui, un breu resum d’una serie de conceptes gene-
rals i I’estat actual del coneixement de dos aspectes del mén
dels cosmetics, els relacionats amb la seva eficacia i la seva se-
guretat.

En linies generals, la legislaci6é europea va fent que, len-
ta perd progressivament, cosmetic i medicament convergeixin
pel que fa a criteris de qualitat, seguretat i eficacia. La recerca
en aquests camps és apassionant, si bé complexa i necessaria-
ment interdisciplinar. Bioingenieria i informatica sén crucials
per poder avaluar I’eficacia i la seguretat d’un cosmetic, pero
també ho sén, i aqui podem estar especialment vinculats els
farmaceutics, la seleccié d’ingredients, la formulacid, la tecno-
logia preparativa, i el coneixement de tots aquells aspectes fi-
sics 1 fisico-quimics que permeten modular les caracteristiques
del producte final.

L’objectiu subjacent és que aquest producte sigui ben
acceptat pel mercat, a poder ser durant un periodede de temps
suficientment dilatat que permeti recuperar les inversions re-
alitzades i obtenir beneficis de la seva comercialitzacid, i tot
aixo sense, 0 amb un nimero d’ incidencies no significatiu en
els consumidors.

Bona prova de la importancia dels temes tractats es fa
palesa en el programa del recentment celebrat 26¢ Congrés de
la Federaci6 Internacional de Societats de Quimics Cosmetics
(IFSCC), (Buenos Aires, 20-23 de setembre de 2010), al meu
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entendre un dels més representatius i ben considerats en 'am-
bit de la cosmetologia en el més ample sentit de la paraula. Tant
el titol o lema general d’aquesta darrera edici6 del congrés “In-
novation and responsibility: cosmetics forever”, com els titols
de cinc de les catorze sessions monografiques del mateix (el
35% del programa):

- Eficacia cosmetica a través de ’avaluacid sensorial.
- Evaluaci6 de I’eficacia cosmetica.

- Salut del consumidor: prevencio, cura i seguretat

- Alternatives a I’assaig en animals.

- Cosmetics amigables amb el medi ambient,...

resulten molt significatius i es vinculen directa o indirectament
amb els conceptes de seguretat i eficacia.

Com a reflexi6 final, permetin que citi aqui textualment
un dels darrers paragrafs de la conferéncia «Ciencia Cosmé-
tica: un reto permanente» pronunciada ja fa un anys pel Pro-
fessor José Luis Parra amb motiu de la 1li¢é inaugural de la
4* promoci6 del Master Dermofarmacia i Cosmetologia de la
Universitat de Barcelona, el dia 20 de gener de 2003:

«.....existen elementos de marketing que han sido muy perniciosos
en el pasado, hasta el punto de acufarse la expresion “medidas o actua-
ciones cosméticas” en referencia a aspectos superficiales, intrascendentes
y sin valor, no exentos de picaresca y de publicidad engafiosa. Esta es la
asignatura pendiente de la Cosmética, que debe olvidar y desterrar esta
préctica de vender ilusiones. No se trata de vender humo, sino de ofre-
cer realidades cientificas, creativas y eficaces. Existe un abanico inmenso
de posibilidades de ingredientes, pero también se han de contemplar las
posibles limitaciones de los mismos, eventuales riesgos toxicolégicos, sen-
sibilizaciones, tolerancia cutanea, absorcion percutanea, etc...retos que la
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Ciencia Cosmética tiene que afrontar para consolidar su identidad y de-
mostrar su protagonismo y responsabilidades hacia la Sociedad»...

Paraules que personalment subscric i que, penso, han
de marcar I’horitz6 d’aquesta activitat cientifica i professio-
nal de la que he intentat fer un esbés en aquest discurs.

Moltes gracies per la seva atencio.

Castelltercol, 30 de setembre de 2010
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