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Durante los aflos 30 se hizo evidente que ciertos
ingredientes, usados en cogméticos por sus etectos
benéficos en la piel, causaban reacciones adversas.
Durante esta épaca, la industria de los cosméticos tuvo un
crecimiento importante, y se reconocid 1la necesidad de
desarrollar productos formulados especialmente para
personas  con caracteristicas de hipersensibilidad.
Cosméticos de esta tipo, originalmente denominados como no
alérgicos entraron al meracdo en 1932-33. Posteriormente,
el término para describirlos cambié -a sugerencia de los
dermatdlogos~ a hipoalergénico. En un principlo, 1los
cosméticos hipoalergénicos se vendieron tunicamente en
farmacias y bajo recomendacidén o prescripcién médica; no
obstante, se trataba de productos no medicados y no
enfocados a tratar enfermedades de la piel; eran utilizados
simplemente como medida preventiva contra  reacciones
alérgicas. Este tipo de productos ha tenido una aceptacién

importante, especialmente en los Estados Unidos y Europa.



El mercado de cosméticos hipoalergénicos siempre serd
limitado, pero 1a demanda ha crecido constantemente y en
proporcidn directa con la demanda de cosmétices en
general. En ahos recientes, 1la expansidén de 1lineas de
cosméticos hipoalergénicos en los Estados Unidos ha

demostrado un crecimiento mayor al esperado.

Ejemples de productos para piel sensible sen: Clarion vy
Almay, formulados sin perfumes vy otrcs ingredientes que
puedan causar recciones alérgicas en 1la piel, y bajo
supervisidn dermatoldgica para estudiar y asegurar sus
caracteristicas de bajo  potencial de sensitizacién e

irritacidn.

Aunque estos productos nuestran bondades importantes, no es
necesario que todos 1los cosméticos sean hipoalergénicos,
puesto que la gran mayoria de los individuos no se wven
afectados por sustancias reconocidas como alergenos
potenciales. Muchos de estos ingredientes son benéficos vy

seguros para aplicarse en piel de caracteristicas promedio.

El desarrolle de este tipo de cosméticos representa un gran
reto; al desarrolliarlos con éxito, los consumidores podrdn

usar productos qgue no les hubiera sido posible emplear. EL



concepto Hipoalergénco ha sido objeto de debates y
criticas a traves de los afos. No cbstante, esta situacidn
ha evolucionado por ser una necesidad real del mercado y

por describir adecuadamente este tipo de productos.

El presente trabajo describe la hipersensibilidad de la
piel y los cosméticos hipoalergénicos; y propone la
formulacién de una crema facial y las prusbas
dermatolégicas gue deberan llevarse a cabo para asegurar su

efectividad.

1. HIPERSENSIBILIDAD DE LA PIEL

Alergia o  hipersensibilidad es una condicién de
susceptibilidad de un  individuo a una sustancia
espacifica. La alergia es la reaccién de un tejido cuando
ha sido sensitizado a materiales extrafos. Las sustancias
que causan este tipo de reacciones se denominan alergenos Yy
no son tdxicas ni irritantes para los individuos que no son
alérgicos a ellas. Los alergenos se encuentran en el medio

ambjiente: en comida, vestido, medicamentos, productos de



limpieza, pinturas; se esparcen en el aire y son

transportados por animales y plantas.

Con los avances tecnolégicos de la industria quimica, y en
especial de 1la cosmética, continuamente se desarrollan vy
producen alergenos potenciales, por lo que muchos
individuos se ven afectados por ciertos componentes &e los
cosméticos modernos, A wedida que nuevos productos entran
al mercado, la posibilidad de la incidencia de alergias a
las nuevas sustancias incrementa, y aunque‘los cosméticos
modernos se disefian con un alto indice de seguridad, 1los
individues con alguna alergia requieren productos con

caracteristicas hipoalergénicas.

Las reacciones alérgicas ocurren en una escala amplia, van
desd2 enrojecimiento leve y comezdén, a estados intermedios
de urticaria y dermatitis, hasta A&mpulas y eczema graves.
La mayoria de los usuarios de cosméticos no estan
cor-scientes de que algin problema menor de la piel pueda
ser de naturaleza alergénica. En algunos casos, pueden
ocurrir alerglas respiratorias e inflamacidén ocular o

agravarse al contacto con ciertas preparaciones cosméticas.



Los sintomas de alergia a cosméticos son transitorios y no
vuelven a presentarse si, una vez identificada la sustancia

responsable, se evita su uso subsecuente.

La Dermatitis cosmética es una forma de dermatitis de
contacto gue se caracteriza por erupcién gue resulta de el
contactc de una preparacién cosmética con la pilel. Cuando
la dermatitis es ocasjonada por un irritante primario, 1la
reaccién se localiza generalmente en el sitio de aplicacion
mientras que, en casos de dermatitis alérgica, 1la piel
puede reaccionar en cualquier sitio del cuerpos, mas a
menudo en 4reas donde es mAs ‘delgada y particularmente
sensible. La reaccidén puede extenderse a otras Areas y en
ocasiones cubrir 1la superficie entera y 1llegar hasta las

membranas mucosas.

La Fotosensitizacién es una forma de dermatitis causada por
contacto con algin ingrediente que ocasiona que la piel
reaccione ante la exposicién a la 1luz. Etjemplo de
sustancias que pueden ocaslonar fotosensitizacién son

algunos aceites esenciales, componentezs de perfumes.

Algunos de los sintomas que se atribuyen a sensitizacién

por cremas cosméticas se resumen en la tabla 1.



SINTOMAS

Dermatitis:

Eczema (inflamacién con

vesiculacion)

Pruritus (comezén intensa)

Conjuntivitis (inflamacién de

la membrana que cubre los

ojos)

Rhinitis (inflamacién de la

membrana mucosa)

Urticaria

DUCTO

Cremas, Loclones

Cualquier producto

que entra en

contacto con ojos

Cremas, Lociones

Cremas, Lociones



2. COSMETICOS HIPOALERGENICOS

El término Hipoalergénico puede definirse como "condiciodn
de tener potencial relativamente bajo para inducir
hipersensibilidad". Los productos cosméticos denominados
hipoalergénicos son, por ende, aquellos que se han
desarrollado especialmente para tener la minima
Probabilidad de producir reacciones alérgicas, ya que estan
especialmente preparados para individuos hipersensibles,
omitiendo alergenos c¢omunes y utilizando, en ocasiones,

ingredientes seleccionados y de alto grado de pureza.
Los cosméticos hipoalergénicos estan disefados para tres
tipos de poblaciones:

- Aquellos gque estdn conscientes de su alergia a

clertos ingredientes.

- Personas que han sufrido alergias alguna vez, para

minimizar el riesqo a nuevos cuadros de alergia.

- Individuos cercanos a personas alérgicas.



Cuande se ha detectado que una sustancia es responsable de
ocasionar alergias, es de primordial importancia evitar el
contacte con ella. La cantidad y la frecuencia de
exposicién al alergeno determinaridn la severidad de 1la

reaccidén alérgica.
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A continuacidn se describen los tipos de ingredientes mas

comunmente reportados como agentes sensitizantes.

alconservadores (13)

La seleccién de los conservadores utilizados en cosméticos
para prevenir la contaminacién microbicldégica (bacterias,
esporas, levadurds y hongos) es de suma importancia por sus
implicaciones fisico-quimicas, biolégicas, toxicoldgicas y
dermatoldgicas. De hecho, los conservadores que son mas
efectivos contra el crecimiento de microorganismeos,
presentan también una actividad toxica similar en las

células de la piel.

No eobkstante, e¢s inportante hacer notar que un cosmético mal

conservado puede ocasionar, ademds de un crecimiento



‘descontrolado de microorganismos, un dafo ain mayor a la
plel, vya sea por las toxinas producidas por los
microorganismos o por la descomposicién de acidos grasos vy
proteinas que se encuentran presentes en las ¢remas

faciales.

Aun cuando los conservadores se hayan probado
individualmente, es de suma importancia considerar su
efecto en el producto final que puede afectar la actividad
del conservador. Es virtualmente impeosible determinar la
actividad real de un conservador considerando unicamente

resultados de laboratorio con microorganismos comunes.

Por lo tanto, ya que 1la presencia de conservadores en
cosméticos es inevitable, debe evaluarse la relacién
beneficio/riesgo al seleccionarlos. log mds recomendables
para una crema facial hipoalergénica seran, 1) los qua sean
mas activos a concentraciones bajas, 2) que tengan una
incidencia casi nula de irritacidn, toxicidad o sintomas de
sensitizacion después de afos de experiencia en poblacicnes
numerosas; Yy dque 3) sean compatibles con los denas

ingredientes de la formulacidn.

De esta manera, puede elegirse el conservador ]

conservadores iddneos, y su concentracién para formular



cosméticos menos propensos a contaminacidén y menos toxicos,
que satisfagan 1la necesidad dermatoldgica de evitar

cualquier tipo de irritacién primaria.

los principales conservadores utilizados en 1la industria
cosmética de 1los Estados Unidos son el Metil y Propil
Parabenos seguidos por la Imidazolidinil Urea (Germall
115} . Los ésteres de Aacido p~hidroxi benzoice se han
utilizado con éxite en cosméticos hipoalergénicos; 1los
casos reportados de alergia a estas sustancias son ailslados
Y, generalmente, a concentraciones de mas de 1%, que son
significativamente mayores a las que. se utilizan en
cosméticos (7). En Europa, el Kathon CG es el mas

vendide de acuerdo con reportes de 1987.
eyfumnes agancjias

“Histéricamente, los cosméticos hipoalergénicos se Than
formulado sin perfumes. Algunos cemponentes de los
perfumes se reconocen como sensitizantes, por lo que los
dermatélogos recomiendan productos sin perfumes para los
pacientes alérgicos. En épocas anteriores, la mayorjia de
los componentes de los perfumes eran aceltes esenciales
paturales que podian tener variaciones importantes de uﬁ

lote a otro, dependiendo de las condiciones climaticas de

10



su jugar de grigen. Los avances en la industria de las
fragancias han logrado gque hoy exista una gran variasdad de
ingredientes aintéticos cuya uniformidad permite que sean
adecuados para  formular las fragancias de cosméticos
hipoalergénicos <con mayor seguridad contra vwvariaciocones.
Cuando se desear perfurar  un producto hipoalergénice, el
nivel de pertfune deba wmantenerse bajo, pero ser suficlente
para cuSri: el olar caracteristice de la hase Y
proporcionar un arema agradable, suave Yy no penetrante ol
producto. Las concentraciones que deben usarse 5
encuentran entre valores de 0.10 a 0.25%. Es importante
que la calidad de olor de las materias primas sea uniforme,
Ya gque a niveles bajos de usa de perfume debe tenerssa
especial cuidado para asegurar la calidad del producto
final. Est se vuelve de suma importancia en el caso de

productos sin aroma en absoluto., (7)
giProductos naturales

Ingredientes de este tipo, come 1las hormonas y vitaminas,
hierbas y extractos de plantas de composicidén desconccida
que en ocasicnes  se ahaden x cosnmdticos mara piel nermal,

o S smlendan

cosmélicos hipoalergénicos. La gran

cantidad de sustancias sintéticas disponible, hace

i1



preferible evitar el use de ingredientes de origen natural,
Y3 gue la variacidn en su composicien es grande. ‘Mas  aun,
estudios racientes demuestran gue una gran varledad de

plantas ceontieng =sgentes fotoscnsitizantes.

dilolorantes v Filtres sclares

Las alergias a colorantas gcurren cacasionalrmente aen

individuos hipersansibles, generalmente con colcorantes de

bromo. La CTFA ' {The Cesmetic, Teiletry and  Fragrance
asacciatlion, Inc.) conduce catudics del potencial de
sensitiracion de los colerantes. En may raras ocasiones

los dxidos de hierro y otros pigmen

inerganicos vy
colorantes orgdnicos causan reaccCiches alargicas. Alqgunos

filtros solares han gide repoerundes come  fotesensitizantes

(moncglicerel amino bencoato, v metil crto-aminopenzoato).

Con respecto a los

nipoalergénicos 12

Secretaria de Salud de

1o giquiente: (art.
1249 del Diarie Cficial, publicado #l 18 de Enero de 1984},
"Se considera como producto hipoalergénico agquel que por  su

férmula rcpresenta uny  menor probakhliidad de causay

problemas elérglons o de

12



productos deben ser previamente ensayados con  pruebas
biclégicas de sensibilizacién dérmica para comparobar su
condicién de hipoalergenicidad. Queda prohibido atribuir a
estos productos cualquier propiedad terapeéeutica en sus

indicaciones,"

El Diaric Oficial Mexicano prohibe el empleo de las
siguientes materias primas en productos hipoalergénicos.
Acacia; Acidos Bérico y Salicilico; Alizarina; Benzoina;
Compuestos mercuriales; Diamino fenol; Formaldehido;
Formate de 2Zinc: Gomas Ardbiga, Karaya y Tragacanto:
Indigo; Lanolina; Para-aminofenol; Para-fenileno diamina;
Resinas: dihidro-formol sulfénicas, metacrilato,
fenol-formaldenido; Slicilato de Zinc; sulfito de potasio;
Pimol; Aceites Esenclales de: Almendras, Anis, Bergamota,
Cedro,Citronela, Clavo, Eucalipto, Laurel, Lavanda, Limdn,
Menta, Naranja, Orégano; Benzaldehido; Beta-metil naftil
éter; Etil c¢inamato; Eugenol; Geraniol; Heliotropina;
Hidroxi-citronelal; Linanol; Metil Naftil Cetona;
Nastil-nonil acetaldehido; y las demas sustancias que
determine la Secretaria y que sean publicadas en la Gaceta

Sanitaria y en la norma correspondiente.

13



Algunas de las sustancias mids comunmente enmpleadas en
cremas cosméticas, reportadas repetlidamente come causantes

de recciones en la plel, se citan en la tabla 2.

Muchas sustancias mas han sido reportadas en alguna ocasidn
como causantes de reacciones alérgicas. HNinguna sustancia,
natural o¢ artificial puede considerarse como no
alergénica. Si todos las sustancias gque se han reportado
como causantes de alergias se omitieran de las
formulaciones cosméticas, la cantidad de sustancias

efectivas seria restringida a unos cuantos ingredientes.

DISCUSION

1. ACTIVIDADES EN EL DESARROLLO DE _UNA _CREMA FACIAL
HIPOALERGENICA

El desarrolo de productos cosméticos en general, y de
cremas hipoalergénicas en particular, puede resumirse en

pasos especificos.

14



Manteca de Cﬁcao

Lanolina

Proteinas (con algunas excepciones)
Lauril Sulfato de Scodio
‘Acacia

Caseina

Goma de Karaya

Acido Linoleico o linoleatos
Goma de Tragacanto

Miel de Abejas

Polen

Jalea Real

Polvo de Seda

Almidén

Levadura

-]



En este proyecto fue de primordial importancia 1la
definicién de las alternativas de formulacién en cuanto a

efectividad, estabilidad, y propiedades fisicas.
Los objetivos de este producto se enuncian a continuacidn:

#Proporcionar humectacién a la piel sensible sin causar
irritacion. Desvanecerse rdpidamente y no dejar

residuos grasos en la piel.

*Ser una emulsién aceite en agua para evitar sensacién

de oclusién ¥y no contener perfumes ni colorantes.

*Tener viscosidad entre 85,000 y 120,000 centipoises.

Ser estable en condiciones aceleradas durante un mes.

*Tener un sistema antimicrobiano efectivo y de bajo

potencial alergénico.

La formula se definié tomando en consideracién materias
primas que tuviesen efectividad probada, bajo potencial
alergénico, calidad de olor constante y que formaran un

producto estable.

16



Las caracteristicas de absorcién, aroma, suavidad en la
piel, aplicacidén y textura, se evaluaron subjetivamente por

un grupo de consunidores potenciales.

Se llevaron a cabo pruebas de resistencia al ataque de
microorganismos para evaluar la adecuacién del sistema
antimicrobiano. Estas pruebas se condujeron mediante la
inoculacién de microorganismos especificos y verificacidn
de que no se desarrollaban en el producto. Ejemplos de
estos microorganismes son: A. niger, S. aureus, P.

aeruginosa y E. coli.

Las pruebas de estabilidad de viscosidad y emulsion
proporcionaron informacién acerca de 1los cambios que el
producto pudiera sufrir en diferentes condiciones de
temperatura. La férmula se sometid a pruebas a 40C durante

un mes, sin que se observaran cambios fisicos.

2. ASPECTOS DE LA FORMULACION

La guia mids valiosa para la formu:lacién de cosméticos

hipoalergénicos es la experiencia de 1la especializacién a

17



través de 1os afios en este tipo de productos. La reglas

generales para la formulacién son las siguientes:

1. Simplicidad en la composicitn

2. Histoeria de los componetes en cuante a su bajo

potencial de sensitizacidn

3. Pureza y uniformidad de los componentes
4. Efecto sinergistico de los componentes de la
formula

A continuacién se discuten estos cuatre principlos

generales y su importancia en la formulacidn.

ad_de ] u

Para evitar las reacciones alérgicas, 1las fdérmulas de
cosméticos deban  contener la menor  cantidad de
ingredientes, 1los suficientes para cumplir con sus
objetivos funcionales. A menor cantidad de ingredientes,

b
serid mas ficil detectar que sustancia es regponsable si en

18



el futuro se presenta algun problema dermatolégico. De
igual manera, los efectos de la combinacién de varios

ingredientes se minimizan.
Historia de los ingredientes

La literatura recopila la historia del comportamiento de
los ingredientes cosméticos obtenida a través de pruebas
clinicas. Una nueva formulacién debe prepararse
preferentemente con sustancias conocidas. A medida que se
desarrollan nuevoes ingredientes, deben probarse an
productos hipoalergénicos para establecer la factibilidad

de incorporarlos a desarrollos posteriores.

El conocimiento de la estructura quimica de los
ingredientes es util para detectar si son adecuados para
productos hipoalergénicos. Sustancias que puedan
reaccionar o afectar 1la estructura de 1las proteinas de la
piel son potencialmente alergénicas. Generalmente se
prefieren sustancias no reactivas. Por ejemplo, si un
4cido grase saturado proporciona el mismo efecto que uno
;nsaturado, deberaA emplearse el saturado. De igual manera,
algunos aldehidos, cetonas, alcoholes, fenoles y aminas son

muy reactives y deben evitarse o usarse en cantidades

minimas.

19



Pureza y uniformjdad

En ocasiones, es necesaria una calidad especial de materias
primas para 1la formulacidn de cosméticos hipoalergénicos.
Posiblemente, materjales de grados NF (National Formulary
de los Estados Unidos) o USP (Farmacopea de los Estados
Unidos) puedan contener sensitizantes. Trazas de estos
contaminantes pueden ocasionar reacciones en algunos

individuos.

Como ejemplc, se tiene la cera de abejas que se usa
frecuentemente en cosméticos hipoalergénicos que debe ser
100% pura, refinada y blangueada. La ausencia de polen,
gue causa alergias, debe ser total. - la lanolina de grado
cosmético es responsable de un gran nimero de reaccliones
alérgicas; no obstante, fracciones destiladas de lanolina vy
algunos de sus derivados tienen un potencial mucho menor de

causar problemas.

La uniformidad de 1los componentes es de suma importancia.
Es recomendable wmantener un unico proveedor mientras sea
posible. Aln  pegquefias diferencias en el proceso de
manufactura pueden ocasionar 1la presencia de trazas de

alergenos en el producto final. E1 aseguramiento de 1la

20



calidad de las materias primas es de suma importancia.
Para propositos de referencia, es recomendable conservar
muestras de productos y numeros de lotes de materias

primas,

cto sinerqgistice d ) es

Sinergia es la accién cooperativa de sustanclias
individuales cuyo efecto total en conjunto es mayor cue sus
efectos separados. La interaccidén de los ingredientes
puede causar este efecto en productos finales. Por 1lo
tanto, debemos aseqgurarnos de gque los ingredientes,
considerados como seguros por sl mismos, no causen

reacciones al combinarse con otros en el cosmético.

Otras consideracjones

La piel sensible se agrava facilmente mediante accidn
mecanica. Por esto, deben evitarse materiales abrasives o
con particulas grandes. Varias sustancias, que se conocen
como agentes irritantes, han probado ser adecuadas para
cosméticos cuando se usan en bajas concentraciones. Cuando
estos ingredientes son funcionalmente necesarios en la
formulacioén, deben emplearse a la concentracidén mas baja

posible.

21



3. S Uy, c IP G [of
La sigulente férmula contiene los ingredientes bdsicos para

dar suavidad y humectacidn al cutis con un potencial bajo

de causar reacciones alérgicas:

GCREMA FACTAL HIPOALERGENICA

Ingredientes 3_en peso uncid

Glicerina 5.00 Emoliente/Humectante

Petrolato 5.00 Emoliente

Acido Estearico 3.00 Emoliente

Alcochol Cetilico 2.00 Emoliente

Alcohol Estearilico 1.50 Emoliente

Dimeticona 0.50 Polimero para dar
suavidad en la
aplicacién

Carbopol 934 0.30 Emulsificante
estabilizador de la
emulsion, gelante,
espesante

Metil parabenc .20 Conservador

Hidroxido de sodio 0.15 Neutralizante del
Carbopol

Propil parabeno 0.10 Conservador

Agua Deionizada 82.25 Vehiclulo

22



cedjmie a i fu]

s osa Se coloca el agua deionizada en un vaso de
precipitados mezclando con un agitador de propela a que se
forme un vértice. Se agrega el Carbopeol lentamente hasta
obtener dispersicén total y se mantiene la agitacion. {Debe
reservarse una cantidad de agua para la solucién de
hidréxido de sodio y para el lavado de recipientes que

contienen las materias primas.)

Fase oleosa En otre vaso de precipitados se calientan a
70C: Petrolato, Aclido Estearico, Alcohol Cetilico, Alcohol
Estearilico Metil y Propil Parabenos y Dimeticona, hasta

que se derritan.

mulsificaci Se agrega lentamente la fase oleosa a la
fase acuosa con agitacién, ambas a 70C. Se disuelve el
hidréxido de sodio en agua y se agrega a la mezcla de ambas
‘fases lentamente Yy con agitacisén constante. Se contimia
agitando para homogeneizar y enfriar el producto hasta los

35C.

23



es e ediepnte o acic

Glicerina Férmula empirica: CqHgOq Alcchol
polihidratado de formula:
‘ HD-CHZ -CH-CHZ-OH
b
Petrolato Mezcla semisodlida de hidrocarburos que se
obtienen de la destilacion del petrdleo
stedrico Formula empirica: CygHyg05 Es el

acido graso de fdrmula: CHsy-(CH,)jg-COOH
Alcohol cCetilico Fdérmula empirica: C1gH340 Alcchol
graso de férmula Hy(CH,) 1 4CH,O0H

[+] L. co CygH3g0 Alcohol graso qgue
corresponde a la férmula: CHJ(CH2)15CH20H
Rimeticona Silicén liguido incoloro, mezcla de polimeros
de siloxano lineal metilados, con grupos trimetil siloxano

en sus extemos. Su férmula es:

S D SO I
CH3-Si—C Si—0o Ti—CH3

CHy CHy CHy
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Carbopol Polimero de acido acrilico enlazado con un agente
polifuncional.

Hetil Parabeno Férmula ewmpirica: Cghlg0q ES8 el éster
de alcohol metilico y acido p-hidroxi benzoico.

Propil Parabeno Ester organico de alcohol n-propilice y
acido p~hidroxibenzoico de férmula

i
Ho-(O)-c-0(cH,) ,cH,

Hidréxido de Sodiop Base inorganica de férmula NaOH.

4. PRUEBAS DE SENSIBILIDAD (7,5)

lLas pruebas que deben realizarse a los cosméticos
hipoalergénicos son analogas, en un principio, a 1las de
tcdos los cosméticos: irritacidén ocular, pruebas de parche,

y pruebas de prediccién.
Cuando estas pruebas se han completade satisfactoriamente,

se conducirian pruebas de exposicidén repetida en humanos que

sean sensibles a cosméticos.
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Cuando un cosmético produce reacciones alérgicas en uno de
400 sujetos de poblacidén normal en pruebas de uso, puede
predecirse que inducira respuestas adversas en 4 a 8% de un
grupe de individuos alérgicos, y por ende, no podra

denominarse hipoalergénico.

Come se menclond, no se conoce sustancia alguna que sea no
alergénica para toda la gente, peor lo gque debe esperarse
una intolerancia ocasional en individuos alérgicos, incluso

con productos formulados especialmente.

Las pruebas de sensibilidad caen dentro de dos categorias
generales:
1. Pruebas de Diagndstico. para el establecimiento de

la causa de la dermetitis producida por cosméticos.

2. Pruebas de Prediccién. Para conocer el potencial de
irritacion y sensitizacién de nuevos productos antes de

su distribucién al mercado.

Pruebas de Diagnostijco
bag _d arche; El diagnéstico de 1la dermatitis

cosmética y 1la prueba de que un cosmético produce
dermatitis se determina generalmente, mediante pruebas de

parche.
26



La técnica de 1la pruebas de parche consiste en aplicar en
un parche de algoddén o gasa una peqgueia cantidad del
cosmético o sustancia a probar, y colocarlo scbre piel
normal en donde puedan cobservarse facilmente las reacciones
que ocurran. Generalmente, se colocan en la espalda o en

la parte anterior de los brazos.

La reaccién dependerd de la sensibilidad del paciente, 1la
concentracién del cosmético o sustancia, y del periodo de
tiempo que permanezca sobre la piel. E1l tiempo normal de
prueba es de 48 horas, después de las gue se obgserva si hay
reaccioén. Las lecturas deben realizarse durante los 20 y
60 minutos de haber retirade el parche, para gue la piel
pueda recuperarse de los efectos de presién que pudieran
haber causado eritema ligero. El1 verdadero elrtema

persista durante horas o inclusive dias.

e U : Como regla dgeneral, 1las
reacciones a pruebas de parche producen comezén. Tnn
reaceclén tipica y significativa consiste en vesiculas en un
4rea enrcjecida y con edema. Cuando una reaccién no es mnuy
clara, como en el caso de eritema moderado, es necesario
examinar el sitio de prueba al sigulente dia. Cuando el

enrojecimineto permanece o se incrementa su intensidad,
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puede tratarse de una reaccion alérgica. Cuando el eritema
desaparece en 24 horas, lo mas probable es gue no se trate
de una reaccién alérgica significativa. En ocasiones,
puede suceder que un cosmético  produzca resultados
negativos en pruebas en espalda o brazos, pero puede dar
una reaccién positiva cuando se aplica en Aareas mas
sensibles, como cerca de los parpados o en el cuello. Esto

ocurre con sustancias que son sensitizantes débiles.

Pruebas de Parche Cubierto y _Descubjerto; Cosméticos gque
se sospechen fotosensitizantes deben preobarse  tanto
cublertos como expuestos a 1luz directa (artificial o
natural). Upa tdcnica sencilla para detectar reacciones,
es el uso del producto en el antebrazo tres veces al dia vy

ohservar sl existe evidencia de reaccién.

Generalmente, los irritantes primarios causan ardor en vez
de comezon y producen reacciones en la piel mas rapidamente
que los sensitizantes, Un irritante primario puede causar
reaccion en el 1lapso de unos cuantos minutos a una hora,
mientras que un sensitizante requiere de 24 a 48 horas para
producir efectos. La reaccién de un Airritante primario
tiende a gquedar confinadz al sitio de aplicacidén del

cosmético vy cede rdpidamente cuande el sitio de exposicién
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queda descubierto. Muchas de las reacciones alé%ﬁich

-

tienden a esparcirse mas alla del sitio de aplicaci‘ﬁﬂ FG? ‘?

el parche.

e &,
persistir, o volverse mas marcadas cuando se ha eliminade (6?

La mayoria de 1los cosméticos contiene ingredientes que
pueden ser sensitizantes (agentes emulsificadores,
perfumes, conservadores, estabilizantes, etc). En pacientes
que se sospecha puedan sufrir de dermatitis cosmética, este
tipo de pruebas podrd detectar las sustancias adversas ¥y
.permitir al paciente usar cosméticos libres de éstas.

Pruebas de Prediccién

Aunque se han propuesto métodos para predecir la
sensitizacion y el potencial de irritacién de cosméticos,
sa ha acordado que la unica prueba contundente es el usc
prolongado por 1la poblacién deneral a través de varios

meses.

Los procedimientos anteriores a la distribucién masiva de

un nuevo cosmético son los siguientes:

29
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1. Pruebas en animales que incluyen toxicidad e

irritacién ocular. Aqui se detectaran 1los irritantes
primarios.
2. Pruebas de irritacién, sensitizacién alérgica vy

fotosensitizacion en humanos.

3. Uso prolongado del producto por personas bajo

condiciones centroladas.
4. Venta de del cosmético en mercado de prueba. El

tiempo de exposicidén y prueba debe ser el suficiente para

detectar cualquir reaccién adversa.
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1.

A medida dque se desarrollan nuevas sustancias
cosméticas (alergenos potenciales), 1la probabilidad de
que los consunidores desarrollen alerglas o

sensitizacién a estos materiales incremanta.

Aunque la wmayoria de los consumidores tiene pilel de
caracteristicas normales, - las personas con
caracteristicas atoépicas de sensibilidad se veran
beneficiadas con productos hipoalergénicos

desarrollados especialmente para su tipo de piel.
Las reacciones alérgdicas a cosméticos ocurren en una
escala que va desde comezdén y enrojecimiento 1leves,

hasta cuadros graves de eczema y dermatitis.

Los cosméticos hipoalergénicos se desarrollan con un

bajo potencial para inducir sensitizacién, omitiendo

alergenos conocidos y en ocasiones, con ingredientes de

alto grado de pureza.
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Entre los ingredientes cosméticos gue comunmente causan
alergia o sensitizacién, y que deben evitarse al
formular productoes hipoalergénicos, se encuentran:
conservadores, perfumes Y fragancias, productos
naturales (hormonas, vitaminas, y extractos de

plantas), colorantes y filtros solares.

La formulacion  propuesta para una crema facial
hipoalerqgénica se definidé tomando en cuanta los
siguientes puntos: 1.Materias primas de efectividad
probada; 2. Bajo potencial alerxgénico; 3. Estabilidad
fisica, quimica y microblologica del producto final;
4.Caracteristicas aceptables de absorcidén, aplicacidn,

aroma, emoliencia y textura.

Las pruebas de diagndstico y prediccién que se aplican
a los cosméticos hipvalsrgénicos sirven para etablecor
la causa de la dermatitis causada por un producto Y
para conocer el potencial de irritacién y sensitizacien

de nuevos productos.
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