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Rezumat. Introducere. se poate observa cu usurinta ca in ultimii ani s-a extins segmentul
de piata a preparatelor cosmeceutice personalizate, iar demonstrarea eficientei acestora
devine tot mai necesara. Scopul lucrarii. obiectivul studiului a constat in evaluarea
efectului produsului experimental nou formulat asupra nivelului de hidratare si pentru a
confirma compatibilitatea cu tegumentul cutanat. Material si metode. testul screening s-a
efectuat Intr-un centru autorizat, pe un panel de 6 subiecti umani, de sex feminin, cu varste
cuprinse intre 25 si 65 de ani, cu evaluarea clinica a tolerantei dupa o aplicare a
produsului, urmata de masurarea nivelului de hidratare. Rezultate. produsul cosmeceutic
a prezintat o compatibilitate cutanata foarte buna la aplicare si creste gradul de hidratare
cu un procent de variatie fata de To in medie de 82,97%. Concluzii evaluarea nivelului de
hidratare a straturilor superioare ale pielii prin masurdtori de capacitanta
(Corneometru® CM 825 de la Courage+Khazaka) a indicat ca produsul are un efect
hidratant la patru ore de la aplicarea produsului.

Cuvinte cheie: cosmeceutic, hidratare, acid hialuronic

Summary. Introduction. in recent years, the market segment for personalized
cosmeceutical formulations has experienced significant growth, and the demonstration of
their efficacy has become increasingly essential. Aim of the study. the aim of the study was
to assess the newly developed experimental formulation on skin hydration levels and to
evaluate its dermatological compatibility. Material and methods. the screening test was
performed in an authorized center, on a panel of 6 women, aged between 25 and 65 years,
with the clinical evaluation of tolerance after one application of the product, followed by
the measurement of the level of hydration. Results. the cosmeceutical product has a very
good skin compatibility when applied and increases the degree of hydration with an
average percentage variation compared to TO of 82.97%. Conclusions. the evaluation of
the level of hydration of the upper states of the skin through capacitance measurements
(Corneometer® CM 825 from Courage+Khazaka) indicated that the product has a
moisturizing effect four hours after applying the product.
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INTRODUCERE
Inovarea industriei cosmetice prin intermediul produselor cosmeceutice reprezinta un

produselor traditionale cu eficienta dovedita stiintific a ingredientelor active din
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domeniul farmaceutic. Acest concept inovator a aparut ca raspuns la cerintele tot mai
mari ale consumatorilor pentru solutii de ingrijire a pielii care nu doar ca imbunatatesc
aspectul estetic, dar si trateaza afectiuni specifice ale pielii prin actiuni terapeutice.

Astfel, produsele cosmeceutice reprezinta un punct de intersectie intre cosmetice si
produse farmaceutice, oferind beneficii vizibile si de lunga durata, sustinute de dovezi
stiintifice si studii clinice. Produsele cosmeceutice utilizeaza ingrediente bioactive care nu
sunt intalnite frecvent in produsele cosmetice conventionale. Aceste ingrediente includ
peptide, biopolimeri hidratanti precum acidul hialuronic, antioxidanti, de exemplu
vitamina C si E, retinoizi, sau substante active ce conduc la rejuvenarea cutanata.

Industria cosmeceutica evolueaza pentru a raspunde nevoilor individuale ale
consumatorilor, prin adaptarea formularilor la diverse tipuri de piele si afectiuni
dermatologice. Aceasta presupune o abordare personalizata a tratamentelor, care poate
include solutii destinate pielii sensibile, cu tendinta acneica, uscata sau imbatranita.

Produsele cosmeceutice constituie o abordare inovativa in personalizarea formularilor
cosmetice, iar un numar tot mai mare de producatori se orienteaza catre integrarea unor
substante active cu mare potential in Ingrijirea pielii, cu scopul de a asigura eficacitate
demonstrabila. Aceste preparate, adesea denumite si ,farmaceutice”, sunt dezvoltate
pentru a Imbunatati integritatea structurald a pielii si pentru a interveni in repararea
leziunilor provocate de afectiuni cutanate specifice, cum ar fi semnele vizibile ale
imbatranirii premature sau hiperpigmentarea. Ele reprezinta o punte intre produsele
cosmetice de uz general si cele care necesita prescriptie medicala. In prezent, jurisdictia
acestor produse in Uniunea Europeana sunt reglementate sub incidenta legislatiei
aplicabile produselor cosmetice, respectiv Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Conform
acestuia, Inainte de introducerea pe piata, produsele cosmeceutice trebuie sa fie notificate
in cadrul Cosmetic Products Notification Portal, conform cerintelor stipulate in
reglementdrile europene relevante [1-5]. Un avantaj semnificativ al produselor
cosmeceutice consta in posibilitatea incorporarii unor principii active de mare eficacitate
intr-o formuld cosmetica stabila si bine definita. Aceasta delimitare intre produsele
cosmetice si cele farmaceutice deschide perspective pentru dezvoltarea unor solutii cu
eficienta crescuta, sustinuta de dovezi stiintifice obtinute prin teste in vivo [6-9].

Inovarea industriei cosmetice prin produsele cosmeceutice nu doar ca raspunde
nevoilor estetice ale consumatorilor, dar si promoveaza sanatatea pielii prin utilizarea
unor ingrediente active avansate, sustinute de cercetari stiintifice si tehnologii de livrare
inovatoare. Aceste produse nu sunt doar o alegere esteticd, ci si o optiune terapeutica
validata, care se afla intr-o continua dezvoltare si perfectionare, contribuind astfel la
evolutia industriei de ingrijire personala [10-13].

Evaluarea unui produs cosmetic pe subiecti umani, realizata Intr-un laborator autorizat,
reprezinta etapa fundamentala in constituirea dosarului tehnic al produsului si in procesul
de autorizare a acestuia. Desi o companie poate dispune de un laborator propriu pentru
testare, este imperativ ca testarile sa fie efectuate de catre un centru autorizat, intrucat acesta
asigura o evaluare obiectiva si impartiald a comportamentului produsului, fara influente
comerciale directe asupra rezultatelor. Buletinul de analiza emis de un astfel de centru
autorizat confera un nivel superior de credibilitate si rigurozitate stiintificd in cadrul
dosarului tehnic al produsului cosmetic, comparativ cu documentele emise de laboratoarele
interne ale unitatii de productie.

Obiectivul acestui studiu a fost de a evalua efectul preparatului cosmeceutic asupra
nivelului de hidratare a straturilor superioare ale pielii, prin intermediul masuratorilor
repetate de capacitanta pe un esantion de subiecti umani sanatosi, dupa o singura
aplicare. Din punct de vedere cosmetic, evaluarea gradului de hidratare pe subiecti umani
serveste ca validare a eficacitatii produsului pentru consumatori.
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MATERIAL SI METODE
Material
Compozitia preparatului cosmeceutic este prezentata in tabelul 1.

Tabelul 1. Formula produsului cosmeceutic propus: compozitia calitativa si

cantitativa
. INCI .
Nr. Denumire INCI Nr. CAS |Nr.EINECS Key Functia
1. | Rosa damascena flower
water 90106-38-0|290-260-3 C rejuvenare
(apa de trandafiri)
2. Calendula officinalis zggisrerglt;;lator
flawer oil 84776-23-8|283-949-5 C o ’
. < cicatrizant,
(ulei de galbenele) .
emolient
3. . . . . antioxidant,
Achillea millefolium oil 1 g457 7.9 |282-030-6] B | tonic,
(ulei de coada soricelului) .
antiinflamator
4. | Tocopherol intretinere,
(vitamina E) 59-02-9 | 200-412-2) D antioxidant
5. | Cetyl palmitate .
(Palmitat de cetil) 540-10-3 |208-736-6 D emolient
6. | Beeswax =~ 8006-40-4 |232-383-7| p | Pseudoemulgator,
(ceard galbend) vascozifiant
7. qulurjomc a(,:ld 9004-61-9 |232-678-0 E puternic hidratant,
(acid hialuronic) umectant
8. emulgator A/U,
Cholesterol 57-88-5 |200-353-2| E | vascozifiant,
(colesterol) ‘
emollient
*INCI Key A >50%; 25% < B < 50%; 10% < C < 25%; 5% <D <10%; 1% < E < 5%;

Metoda
S-au propus doua evaluari, si anume:
o Testarea compatibilitdtii cutanate (toleranta locald la utilizare): prin examinarea

clinica de catre investigator;

e (Gradul de hidratare al pielii: prin masurare cu dispozitivul Corneometer® CM825 -
Courage & Khazaka, dupa aplicare unica (studiul de eficacitate propriu-zis).
Verificarea compatibilitatii cutanate

Investigatorul (tehnicianul sau medicul dermatolog) observa si noteaza posibila
aparitie a semnelor de reactii adverse, precum eritem, prurit, vezicule, modificari
cromatice caracteristice sau senzatii de disconfort, consemnand aceste observatii in
raportul final emis.

Evaluarea prin corneometrie

Evaluarea eficacitatii de hidratare a preparatului cosmeceutic a fost realizata intr-un
centru autorizat, prin intermediul unui studiu clinic pe voluntari sanatosi. Studiul a inclus

madsurarea nivelului de hidratare al epidermului la patru ore dupa aplicare [15-19].
Selectarea subiectilor
Subiectii umani selectati din baza de date a centrului de investigatie autorizat au fost

convocati in ziua testarii. Numarul de subiecti invitati a fost dublu fata de cerintele
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protocolului de testare, pentru a asigura selectarea celor mai potriviti participanti pentru
studiu.

In studiu au participat sase subiecti umani adulti, de sex feminin, cu varste cuprinse
intre 25 si 65 de ani, avand un fototip Fitzpatrick intre III si IV. Subiectii selectati au
prezentat o piele deshidratata pe partea interioara a antebratului, fara pilozitate excesiva,
tulburari de pigmentare, cicatrici, arsuri solare, nevi sau pistrui in zona experimentala.

Criteriile specifice de excludere au fost: subiecti cu istoric familial sau personal de
atopie. Participantilor li s-a recomandat sa nu indeparteze firele de par de pe antebrate
prin ras sau epilat, pentru a preveni eventualele reactii alergice.

Principiul metodei instrumentale

Corneometria se bazeaza pe masurarea conductivitatii electrice, care este corelata cu
gradul de hidratare la nivelul stratului cornos. Nivelul de hidratare a fost masurat in
diferite momente experimentale, dupa o singura aplicare am produsului, pe o singura
zona (Z1) si a fost evaluat prin compararea datelor obtinute la momentul initial (To) cu
datele obtinute la diverse momente experimentale ulterioare aplicarii, timp de 4 ore [20-
24].

Echipamentul utilizat

Instrumentul utilizat pentru masurarea nivelului de hidratare a straturilor superioare
ale pielii a fost Corneometer® CM 825, fabricat de Courage+Khazaka( Koln, Germania).
Dispozitivul functioneaza la o frecventa medie de 1 MHz (variatii Intre 0,95 MHz si 1,15
MHz), cu o acuratete de * 3%. Acesta prezintd o sonda de 0,64 cm care se aplica exercitand
o presiune constantd asupra pielii de aproximativ 1,5 N, acoperind o suprafatd de 49 mm?.

Protocolul studiului clinic

Aplicarea produsului testat a fost realizata de catre un tehnician autorizat, sub
supravegherea unui medic dermatolog, respectand protocolul stabilit si normele de buna
practica clinica, conform recomandarilor internationale ICH E6 (R1) din 10 iunie 1996 si
Directivei 2001/20/EC a Parlamentului European si Consiliului din 1 mai 2001. De
asemenea, s-au respectat toate cerintele etice, iar participantii au semnat un formular de
consimtamant informat inainte de includerea in studiu.. Au fost selectate patru zone de
aplicare a produsului: doua pe antebratul sting si doua pe antebratul drept, fiecare
delimitatd sub forma unui patrat de 16 cm? marcat cu un marker. Evaluarea a avut loc
inainte de aplicarea produsului (TO), precum si la intervalele de 30 minute (T30min),
doua ore (T2h) si patru ore (T4h) dupa aplicare.

Masuratorile au fost efectuate in cinci puncte distincte pentru fiecare interval de timp
si pentru fiecare zona testata. Studiul a fost realizat

Exprimarea si interpretarea rezultatelor

Nivelul de hidratare a straturilor superioare ale pielii a fost exprimat in unitati arbitrare
(indici corneometrici), cu valori de la 0 (fara hidratare) la 120 (hidratare intensa). Pentru
zona tratata si pentru fiecare timp experimental (Ti) s-au calculate urmatoarele date
individuale:

e Mediile indicilor corneometrici in triplicate;
e Variatiile absolute (in comparatie cu To): A = Ti-To
e Variatiile relative (in comparatie cu To): A % = [(Ti - To) -100] /To.

Analiza statisticd a datelor:

Pentru variatiile absolute In comparatie cu Ty (A = Ti-To), urmatorii parametri au fost definiti
sau calculati pentru zona tratata si pentru fiecare timp experimental (T;): numar subiecti (n),
medie, deviatie standard, minimum, maximum. Datele s-au analizat cu software-ul Spss versiunea
Windows. Pentru testele statistice s-a folosit gradul de semnificatie 5% (teste cu date perechi -
semnificatie statistica daca valoarea p < 0,05), iar pentru testele de normalitate 1%
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REZULTATE

Verificarea compatibilitatii cutanate

La testarea produsului cosmeceutic nu a existat nici un semn clinic imputabil produsului
testat nu a existat senzatie de discomfort sau o alta reactie semnalata de catre subiecti in
timpul studiului.

Evaluarea nivelului de hidratare in straturile superioare ale pielii

Tabelul 2. Evaluarea nivelului de hidratare in straturile superioare ale pielii
mdsurat inainte (To) si la patru ore dupa aplicarea produsului testat

Timp/Date N . Deviatia . .
experfn/lentale Valizi | Pierderi Medie Stand::lrd Minum |~ Maxim
Z1/To 6 0 27.88 2.96 23.70 32.09

Valori  |Z1/T30min 6 0 21.61 5.34 17.03 30.27
absolute |Z:/Ti 6 0 35.16 5.78 26.89 39.60
Z1/ T 6 0 55.88 8.91 47.25 69.37
Variatie Z1/T30min 6 0 -10.66 5.97 -15.30 1.03
(T--T,) Z1/T1n 6 0 3.63 5.99 -5.10 10.27
0 7 T 6 0 22.35 8.91 1357 | 37.83

*Z1- o singura zona de aplicat pentru produsul de testat

Interpretarea comparativd a datelor:

Tabelul 3. Mdrimea variatiei efectului de hidratare pe zona tratata

Subiecti Variatia indicelui corneometric (%)
’ T30min Vs To Tinvs To Tanvs To
1 -48,55 -4,78 76,23
2 -34,59 49,82 61,78
3 -41,79 -15,80 72,22
4 5,88 13,74 120,25
5 -12,31 65,98 110,07
6 -41,90 14,66 41,09
N 6 6 6
Media 31,07 20,13 82,87
Minim -35,44 12,33 74,74
Maxim 5,89 64,05 123,21

Analiza statisticd descriptivd (mdrimea variatiei):

Data: absolute values Data: variation

Mean Corneometric index
Mean Corneomatric index

T T T T 20 T T
1o D1 Somm o1 01 /am D1TIOMN oMK
Time Time

Enror Bars: 95% CI Etror Bars: 95% Cl

Figura 1. Eficienta de hidratare la aplicarea produsului cosmeceutic exprimata prin:
Indicele Corneometric mediu (stanga) si Variatia % fata de To (dreapta)

—Analiza statisticd inferentiald (semnificatia variatiei):
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Tabelul 4. Comparatii multiple dupad interpretarea statisticd a datelor clinice

Timp (I) Timp(J) | N Test n?;l:il;eeat-?) (val(I))are) Interpretare
71/ T30min 71/ T 6 | Dunnettt -8.90 0.072 NS*
Z1/T1n 71/ T 6 | Dunnettt 5.78 0.562 NS*
71 /T 71/ T 6 | Dunnettt 23.11 <0.001 SH*
[- Valorile gradului de hidratare la un anumit timp experimental
J- Valorile gradului de hidratare la un momentul initial inainte de aplicarea produsului

*NS = nesemnificativ statistic (for p >0.05) **S = semnificativ statistic (for p<0.05)

Intre timpii experimentali Zi/To - Zi/T3omin $i Z1/To - Z1/Tin nu au existat diferente
semnificative din punct de vedere statistic, dar la timpul experimental Z,/T4, comparat cu Z1/To a
existat o variatie semnificativa din punct de vedere statistic.

Discutii privind rezultatele studiului clinic:

Produsul cosmeceutic determind o hidratare foarte buna care se mentine minimum 4 ore de la
aplicare. La compararea gradului de hidratare intre momentul To si T3omin Se poate observa o scadere
a hidratarii stratului cornos urmata de o crestere ulterioara a acesteia la urmatorii timpi de evaluare.
Acesta se datoreaza faptuluica produsul testat este o crema lipofila, de tip emulsie A/U care determina
prezentala suprafata pielii dupa 30 de minute a unei pelicule de faza lipofila, faza hidrofila traversand
stratul cornos datorita emulgatorului prezent. Dupa 1 ora, respectiv 4 ore, de la aplicare, produsul a
penetrat stratul cornos, iar gradul de hidratare a fost reechilibrat. In compozitia propuss, acidul
hialuronic contribuie in mare masura la realizarea hidratarii deoarece acesta favorizeaza acumularea
apei din tesut sau chiar din faza hidrofild a cremei la nivelul straturilor superioare ale pielii.

CONCLUZII

Testele de eficientd, inclusiv cele in vivo, sunt esentiale pentru a valida performanta si
siguranta produselor, contribuind la cresterea increderii consumatorilor si la conformitatea cu
standardele internationale de reglementare.

Conform datelor obtinute in urma studiilor realizate, produsul testat exercita un efect
semnificativ de hidratare la patru ore dupi aplicare. In conditiile experimentale utilizate
in testul de screening, s-a observat o crestere medie a nivelului de hidratare de 82,97%
fata de valoarea initiala (TO0). Din perspectiva eficacitatii, produsul cosmeceutic evaluat
indeplineste criteriile necesare pentru a fi clasificat drept un preparat hidratant.
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