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ABSTRACT

The purpose of this study is to evaluate the cosmetical properties and germicidal activity (bactericide, virucide and fungicide) of the
cosmetic product O3 Optimal Sérum in the framework of the COVID-19 pandemic by means of a detailed analysis of the mechanism of
action of its in-gredients supported by an in-vitro study based on the UNE-EN 1276. Similarly, the moisturizing, regenerating and pH
regulating power of the product was analyzed through a test on volunteers who presented various skin alterations caused by the recurrent use
of masks, hydroalcoholic gel or soaps. This latest study also evaluated the efficacy, tolerance and acceptability of the O3 Optimal Serum
product.

RESUMEN

El objeto del presente estudio es evaluar en el marco de la pandemia COVID-19 las propiedades cosmetoldgicas y la actividad
germicida (bactericida, virucida y fungicida) del producto cosmético O3 Optimal Sérum mediante un anélisis detallado del mecanismo
de accién de sus ingredientes, apoyado con un estudio in-vitro basado en la UNE-EN 1276. Del mismo modo, se analizé el poder hidratante,
regenerador y regulador del pH del producto a través de un ensayo sobre un panel de voluntarios que presentaban diversas alteraciones
cutaneas producidas por el uso recurrente de mascarillas, gel hidroalcohélico o jabones. Con este dltimo estudio se evalué asimismo la
eficacia, tolerancia y acepta-bilidad del producto O3 Optimal Serum.

1. INTRODUCCION periodos de tiempo, por lo que el sujeto también se contagiaba si toca-
ba un objeto con carga viral y luego se llevaba las manos a una mucosa

El coronavirus SARS-CoV-2 surgié en Wuhan (China) en diciembre . Ly .
externa que permitiera la penetracién del virus.

de 2019. Este virus comenzd a transmitirse de manera muy rapida y
desconocida de persona a persona. El 11 de marzo de 2020 la ONU

R R ) Estos estudios forzaron a la poblacién a incrementar las medidas
declara la pandemia a nivel mundial.

preventivas de higiene y proteccién para que el virus no permaneciera

Tras varios estudios se demostr6 que el virus se transmitia a través
de fémites o de las goticulas de saliva que expelia una persona infecta-
da alcanzando a otra que se encontraba a menos de 1,5 metros. Si las
goticulas con carga virica eran capaces de introducirse por las muco-
sas de los ojos, por las fosas nasales o por la boca la persona acababa
infectandose.

Ya en Wuhan, la primera medida adoptada para evitar el contagio
fue el uso obligatorio de mascarillas, puesto que era la inica manera
de impedir bajo exposicion la penetracion del virus en el organismo.

Estudios realizados a posteriori demostraron que el virus podia
permanecer latente en diferentes tipos de superficies durante largos

en la piel. Por un lado, se observé que el virus se inactivaba o elimina-
ba de la piel utilizando tensioactivos, mediante lavado y arrastre con
agua. A suvez, se conoce desde hace décadas que el alcohol etilico de
96° al 70% es capaz de inactivar la cdpside de los coronavirus, por lo
que surgieron diferentes tipos de productos higienizantes de probada
eficacia virucida basados en este ingrediente activo.

El uso excesivo de dispositivos barrera, como pueden ser los guan-
tes y las mascarillas, o de productos agresivos para la piel como son
los jabones o el gel hidroalcohdlico -especialmente aquellos formula-
dos a pH bésico (8 o superior)- ocasionan con frecuencia alteraciones
cutdneas de diversa indole y grado de severidad sobre la poblacién.
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Las mascarillas ocluyen la zona peribucal incrementando la tem-
peratura, humedad de la zona y el pH. También pueden producir fric-
cién generando rozaduras en pieles sensibles.

Los productos formulados con alcohol al 70% son grandes germi-
cidas de accién instantdnea, pero también muy astringentes, y su uso
continuado, al igual que con los jabones, genera descamacion e irri-
taciones.

Todas estas medidas de proteccidén ocasionan en mayor o menor
medida un desequilibrio de la flora o microbiota cutdnea, conocido
como disbiosis, alterando o desplazando el equilibrio eubidtico de los
microorganismos huéspedes en beneficio de especies oportunistas. A
su vez, provocan una alteracién del equilibrio quimico y electroqui-
mico de la piel, modificando tanto su FHN (Factor de Hidratacién Na-
tural) como su acidez o pH.

En general, el pH eudérmico de la piel, de naturaleza
moderada-mente 4cida, oscila entre 4.5-5.5. Sin embargo los EPIs son
capaces de incrementarlo hasta 6.5-7.5.

A pH bésico o neutro, la piel se encuentra mucho més permeable y
expuesta a la penetracién de xenobidticos, toxicos ambientales, toxi-
nas y microorganismos, provocando su desequilibrio homeostatico y
disbiosis.

En estas condiciones, Staphylococcus Epidermidis, bacteria gram
positiva hidréfila autéctona de laflora basal de la piel y mucosas sa-
nas, que habita en el estrato cérneo y en las gldndulas sudoriparas,
se ve muy afectada, quedando comprometido su hospedaje natural.

Sin embargo, a esos pH, Staphylococcus Aureus, patégeno causante
de la mayoria de infecciones de la piel, irritaciones, descamaciones y
dermatitis at6pica, es capaz de hiperproliferar y secretar al medio una
alta concentracion de toxinas que provocan alteraciones en el manto
hidrolipidico. Del mismo modo, Pseudomona Aeruginosa puede pro-
vocar disbiosis dando lugar a diversas alteraciones, como la foliculitis.

Para contrarrestar esta situacién entra en juego Cutibacterium
Acnes, huésped anaerobio habitual del foliculo pilo-sebaceo, que
degra-da el exceso de sebo producido por los sebocitos
aumentando la se-crecién de subproductos metabdlicos biocidas
como el Ac. Oléico, el Ac. Sapiénico y el Ac. Propiénico. Si en la
composicion de los triglicé-ridos sintetizados por los sebocitos hay
una alta proporcién de 4cidos grasos de cadena larga o
polisaturados, la hiperproliferacién bacteria-na darda lugar a
subproductos de secrecion muy densos o tdxicos que conducen a la
obstrucciéon del foliculo, la aparicién de comedones y procesos
inflamatorios.

A este pH no eudérmico también proliferan levaduras autéctonas
de la piel como Malassezia Furfur pudiendo provocar descamacion.

Como posible respuesta eficaz, preventiva y paliativa de estos
des-equilibrios y desordenes cutdneos provocados por los EPI y los
des-infectantes, se formula O3 Optimal Sérum, un producto
cosmético de cardcter sanitario, formulado en base a ingredientes
bactericidas y virucidas (aceite de oliva ozonizado, aceite de coco,
aceite esencial de canela y zinc), regeneradores e hidratantes
(dcido hialurénico de alto peso molecular y aceite de oliva
ozonizado), reguladores del sebo (zinc y biotina) y protectores o
formadores de pelicula.
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INCI: AQUA, OZONIZED OLEA EUROPAEA FRUIT OIL*, COCOS NU-
CIFERA OIL*, SODIUM POLYACRYLATE, PARFUM, SODIUM HYALU-
RONATE, CINNAMOMUM ZEYLACUM LEAF OIL*, ZINC SULFATE,
CAESALPINIA SPINOSA FRUIT EXTRACT, KAPPAPHYCUS ALVAREZII
EXTRACT, ARCTIUM MAJUS ROOT EXTRACT, BIOTIN, LECITHIN,
XYLITYL SESQUICAPRYLATE, BUTYLENE GLYCOL, PHENOXYETHA-
NOL, ETHYLHEXYLGLYCERIN, LINALOOL, LIMONENE, EUGENOL

*Ingredientes certificados procedentes de agricultura ecoldgica

El objetivo de este estudio cientifico es demostrar que el producto
cosmético O3 Optimal Sérum es capaz de hidratar, regular el pH y
equilibrar la microbiota, paliando alteraciones cutdneas como acné,
irritaciones y descamaciones debido al uso de mascarillas, jabones y
gel hidroalcohdlico. A su vez, se pretende justificar su efecto protec-
tor virucida “tipo escudo’, infiriendo su accién preventiva superficial
sobre SARS-CoV-2 por analogia con mecanismos especificos de des-
activacién bacteriana.

2. MATERIALES Y METODO

Se realiza un estudio in vitro para verificar la actividad bactericida
del producto O3 Optimal Sérum segtin la normativa UNE-EN 1276.

Al mismo tiempo se lleva a cabo un estudio in vivo para confirmar
el poder hidratante, regenerador y equilibrante del pH, asi como la
aceptabilidad y tolerancia del producto. El estudio se lleva a cabo en
un panel de 10 voluntarios bajo supervisién dermatoldgica.

2.1. Ensayo in vitro

El estudio in vitro se ha llevado a cabo por un laboratorio externo
especializado, Dr. Goya Anélisis, siguiendo la UNE-EN 1276. Ensayo
cuantitativo de suspension para la evaluacion de la actividad bacteri-
cida de los antisépticos y desinfectantes quimicos utilizados en produc-
tos alimenticios, en la industria, en el hogar y en colectividad. Método
de ensayo y requisitos (fase 2, etapal).

Se toman dos muestras de producto, una diluida en agua y otra sin
diluir. Cada alicuota por separado se afiade a una suspension de bac-
terias en una solucién con una sustancia interferente (solucién 0.3
g/l de albimina bovina-5.2.282). La mezcla se mantiene a 20°C *+1°C
durante 5 min +5 seg. Finalizado este periodo de contacto, se toma
una parte de cada alicuota y la actividad bactericida en dicha porcién
se neutraliza o suprime inmediatamente mediante el método dilu-
cién-neutralizacion.

Se determina por recuento el nimero de bacterias supervivientes
en cada muestray se calcula la reduccion.

El ensayo se efecttia utilizando cepas de los siguientes microorga-
nismos:

e P aeruginosa ATTC 15442
. E. coli ATTC 10536
e Staphylococcus aureus ATTC 6538

o Enterococcus hirae ATTCC 10541

2.2. Ensayo in vivo

Este estudio se ha llevado a cabo siguiendo las condiciones esta-
blecidas para la ejecucién de ensayos en humanos (Structure and
Content of Clinical Study Reports from ICH Harmonised Tripartite
Guideline, ICH Buenas Prdcticas Clinicas (Guideline for good clinical
practice E6 (R2) of June 14th 2017, EMA/CHMP/ICH/135/1995 of May
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1st 1996, European Parliament and Council Guideline 2001/20/CE-
May Ist 2001).

El producto fue testado en 10 voluntarios seleccionados de manera
controlada.

2.2.1. Criterios de inclusion

Los criterios especificos de inclusién, definidos en el protocolo
fueron:

- Género: ambos
- Edad: 20-60 afios
- Todo tipo de piel (mixta, grasa, sensible, reactiva...)

- Alteraciones cutdneas producidas por la mascarilla, jabones,
gel hidroalcohdlico...

- Disponibilidad durante la duracién del ensayo

- Firma del consentimiento informado.

2.2.2. Criterios de exclusion

Los criterios especificos de exclusién:

- Presentar patologias severas en el area experimental o que
puedan interferir con el estudio como dermatitis atépica, pso-
riasis, lupus, rosdcea, tifia, herpes facial, heridas abiertas o se-
miabiertas o zonas con micropigmentacion.

- Voluntarios que hayan sido sometidos a una extraccion o tras-
plante de érganos o traumatismos craneales con prolongada
pérdida de conciencia en los tltimos 5 afios o con un trauma-
tismo craneal con secuelas en curso.

- Voluntarios sometidos a tratamientos oncoldgicos de radiote-
rapia.

- Voluntarias embarazadas.

- Presentar alteraciones cardiovasculares, digestivas, neuroldgi-
cas, psiquidtricas, genitales, urinarias, hematolégicas o endo-
crinas progresivas, incompatibles con el ensayo.

- Presentar inmunodeficiencia o enfermedades autoinmunes
con expresion cutdnea, crénicas, descompensadas y/o derma-
toldgicas.

- Presentar hipersensibilidad o alergia a alguno de los compo-
nentes.

- Proceso febril progresivo.

- Fotodermatitis metabolica: porfiria, trastornos del metabolis-
mo del triptéfano.

- Voluntarios bajo tratamiento con antibiéticos, antihistamini-
cos, corticosteroides, bloqueadores beta o acido azelaico du-
rante los 15 dias previos al estudio.

- Voluntarios bajo tratamiento con isotretinoina oral u otros re-
tinoides en los tltimos 6 meses.

- Aplicacién de otros productos topicos similares en el drea ex-
perimental durante el estudio.

- Cirugia dermatoldgica reciente.

- Aplicacién de otro tipo de cosméticos que generalmente no se
usan en el drea experimental.

- Participaciéon en cualquier otro estudio que pueda interferir
con el estudio actual.

- Rechazo del consentimiento informado.

2.2.3. Criterios de aplicacion del producto

Se definieron de manera muy concreta para que los resultados fue-
ran reproducibles.

Zona de aplicacion: rostro (preferiblemente ment6n) y manos.

Posologia y Frecuencia de uso: dosis cosmética habitual, dos veces
al dia, manana y noche.

Duracién del estudio: 15 dias

Modo de empleo: Aplicacion diurna y nocturna con la piel limpia
y seca.

2.2.4. Equipos
1.- pH-metro para la piel HI 98109 Skincheck.

Permite medir el pH de la piel ya que dispone de un electrodo de
punta plana. Las mediciones se deben realizar en condiciones am-
bientales controladas.

2.- Equipo Corneometer’ CM 825 (Courage & Khazaka electronic
GMBH, Germany). La medicidn se basa en la capacitancia de un medio
dieléctrico, en este caso el estrato corneo. Con el aumento de la hidra-
tacion, sus propiedades dieléctricas cambian. El agua tiene una cons-
tante dieléctrica mds alta que la mayorfa de las otras sustancias ( € <7).

3.- Equipo VisioFace® 1000D (Courage+Khazaka electronic GmbH,
Germany) es una camara digital retroiluminada con mas de 200 leds
que permite obtener macrofotografias HD para dar soporte visual a
los resultados obtenidos y observar la evolucién del uso del producto
en el rostro.

4.- Software SPSS Statistics plataforma de software estadistico. Per-
mite extraer informacidn de los datos obtenidos de manera préctica.

2.2.5. Procedimiento experimental

Los participantes firmaron el consentimiento informado y rellena-
ron un cuestionario de reclutamiento, donde indicaron los habitos de
consumo y preferencias.

La dermatoéloga verifico los criterios especificos de inclusion y ex-
clusién de los voluntarios, necesarios para participar en el estudio
antes de la aplicacién del producto.

Posteriormente, se examind clinicamente a los voluntarios, cumpli-
mentando un formulario sobre las condiciones de la piel.

El dia 0 del estudio se midi6 la hidratacién y el pH del mentén y
se realizé un recuento de comedones, siguiendo el siguiente proce-
dimiento:

- Las mediciones se realizan sobre la piel limpia y seca apoyan-
do el electrodo de pH en el mentoén. Se realizan 3 medidas y
se hace una media de los 3 valores. La sala debe estar a una
temperatura y humedad controlada. Los valores de pH pue-
den oscilar entre 1-14, pero tratdndose de una medicién de la
epidermis, los valores deben rondar entre 4-7.

- Las mediciones de hidratacién cutdnea se basan en la capa-
citancia eléctrica. Los valores de capacitancia se muestran en
unidades arbitrarias de 0 a 130 (indice corneométrico). El va-
lor de hidratacién considerado para cada voluntario es el re-
sultado promedio de las mediciones de cada momento.

El recuento de comedones se realizé de manera visual por parte de
la dermatdloga a aquellos voluntarios que presentaban comedones
marcados, concretamente 4 voluntarios. Se seleccion6 un area con-
creta afectada y se tomé macrofotografias.
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Se tomaron macrofotografias de todas las areas (rostro y manos) 3 RESULTADOS
con diferentes afecciones que presentaban los voluntarios.

Todos estos datos fueron recogidos en el Software para luego poder 3.1. Ensayo in vitro

obtener por extrapolacién resultados estadisticos. . Toos A
P P El Laboratorio Dr. Goya Andlisis, tras la realizacién del ensayo con-

A partir del dfa 0, los voluntarios comenzaron a utilizar el producto, ~ firma y certifica que el producto O3 Optimal Sérum cumple con los

dos veces al dia durante 15 dias. requisitos establecidos en la normativa UNE-EN 1276.

Se realiz6 el mismo procedimiento descrito: medida de pH y de hi- El producto demuestra una reduccién mayor de 5 log decimal
dratacion, recuento de comedones y macrofotografias los dias 7y 15  (log) cuando se ha diluido con agua, cumpliendo con el capitulo 5
del estudio. en condiciones limpias simuladas (solucién 0.3 g/1 de albmina bo-

vina-5.2.282) de acuerdo con sus aplicaciones précticas sobre los 4

2.2.6. Estudio estadistico de los resultados microorganismos de ensayo, a 20 °C durante 5 min.

Se llevé a cabo un analisis estadistico descriptivo de los resultados

a diferentes tiempos experimentales, incluyendo media, mediana y Prod concentrado Prod. diluido
desviacion estandar. Escherichia coli - ATCC 84 23
T 10536
Los datos individuales fueron expresados en valores absolutos para -
. . L Pseudomonas aerugi- 8,3 0,6

cada tiempo experimental oea ATCC 16442

Mediciones biométricas multiples (consecutivas para cada volun- Staphylococcus aureus 8.4 22
tario) tomadas a lo largo del tiempo, y por tanto correlacionadas entre -ATCC 6538
si. Se toma en consideracion efectos aleatorios en los niveles de cada Enterococcus hirae - 8,3 3,1
voluntario, permitiendo que el intercepto varie aleatoriamente entre | ATCC 10541

grupos.

. . Reduccion logaritmica
2.2.7. Cuestionario

CUESTIONARIO PREVIO A LA UTILIZACION DEL PRODUCTO

+Qué alteraciones cutdneas presenta?

if: e
1 F
| _pun

+A qué cree que es debido? 4
OMascarilla OJGel hidroalcohdlico ,

0 Ambos OOtros

;Su piel presentaba estas alteraciones antes de la pandemia? Escheric

CUESTIONARIO DESPUES DE LA UTILIZACION DEL PRODUCTO

1- ;Nota la piel hidratada?

O SI ;Durante cuénto tiempo? ONO 3.2. Ensayo in vivo

2- ;Nota la piel protegida? . , . .

Evaluacién clinica llevada a cabo por la dermatéloga mediante di-

O SI ;Durante cudnto tiempo? ONO ferentes equipos analiticos y un anélisis visual apoyado en las macro-

3- ;Ha mejorado el aspecto de su piel? ;C6mo? fotografias.
4- ;Cudntos dias han pasado desde que comenzé a aplicar el pro- 3.2.1. Tolerancia y aceptabilidad

ducto hasta que empez6 a observar los resultados?

5- ;Le gusta la sensacién que aporta el sérum? No se reporta ningun tipo de alteracién ni reaccién adversa tras la
utilizacién del producto.
gs1 ONO

6- ;Le resulta agradable el olor? Alteraciones tras el uso del producto (l)
5 2

gs1 ONO w00%
7- ;Que mejoraria del producto? B 80
g -
, . - g eou [
8- ;Cudntas veces al dia ha utilizado el producto? 2 -
= 0% [
P L . # -
9- ;Le produce algutn tipo de reaccién o efecto secundario? o 0% 0% 0% o )
; .4 rF___4 A -
10- ;Compraria el producto? 0% ‘
Descamacian Sequedad Irritacion Tendencia
g sI ONO acneica
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Alteraciones tras el uso del producto (l1)

100%

B0

[

% Voluntarios

405

20 0%

-
S

0% 0% 0% 0%
- a— _— - r—

Enrojocimionte

Manchas Inflamacian Vaskulas Otros

3.2.2 Evaluacion de la hidratacion

Los datos individuales (valores medios para cada tiempo experi-
mental) a diferentes dias se muestran en la siguiente tabla:

VoL 1 VoL2 VoL3 VoL4 VOL5 VOL6 voL7 VoL8 VoL9 VOL 10
DIAO 34,60 45,80 36,03 46,37 46,93 39,43 31,00 21,33 30,07 28,20
DiA7 59,13 57,70 60,73 52,97 64,10 43,50 47,97 53,23 50,53 58,43
DiA15 58,33 57,80 59,73 53,33 60,93 44,93 47,50 52,50 49,90 56,27

La siguiente tabla muestra la estadistica descriptiva del indice cor-
neométrico en diferentes tiempos experimentales, la media, la des-
viacién estandar, el porcentaje de variacién respecto al tiempo inicial
y el porcentaje de voluntarios con mejora.

CINETICA DE HIDRATACION
Estadisticos Descriptivos
DIAO DIA7 DIA 15
Media (indice 34,57 52,50 51,79
corneométrico)
Desviacion 10,84 8,96 8,85
Estandar
% de variacion 52 % 50 %
relativa DTO
% de voluntarios 100 % 100 %
con mejora
- * - - - F
Cinetica de hidratacion
60
a0 /
20
0
DiA O DIA7 DiA 15

La siguiente tabla muestra los resultados del andlisis estadistico,
que evaltia las diferencias en cada tiempo experimental en relacién al
tiempo basal. La tabla indica la media predicha, el error estandar, el
valor-t, el valor-p y la significancia.

CINETICA DE HIDRATACION
% A DTx vs. DTO
Media Error Valor -t Valor -p Significancia
predicha estandar
DIAO 34,57
DIA7 52,50 1,54 11,62 0,00 Significancia
DIA 15 51,79 1,45 11,90 0,00 Significancia

3.2.3. Evaluacién del pH

Los datos individuales de pH (valores medios para cada tiempo ex-
perimental) a diferentes dias de los 10 voluntarios se muestran en la
siguiente tabla:

VoL 1 VoL2 VoL3 VoL4 VOL5 VOL6 voL7 VoL8 VoL9 VOL 10
DiAO 6,10 6,75 6,20 5,95 6,30 6,00 6,45 6,10 5,75 6,20
DIA7 5,45 6,05 5,75 5,45 6,00 5,50 575 5,70 5,30 6,40

DiA15 5,05 5,55 5,40 4,95 5,65 5,30 5,00 5,40 5,00 6,10

Con estos datos obtenemos la estadistica descriptiva del pH a di-
ferentes tiempos experimentales, la mediana, el promedio, la desvia-
cién estdndary el porcentaje de voluntarios con mejora.

Estadisticos Descriptivos

DIAO DIA7 DIA15
Mediana 6,15 5,70 5,35
Promedio 6,18 5,72 5,34
Desviacion 0,278 0,336 0,364
Estandar
% de voluntarios 90 % 100 %
con mejora

3.2.4. Recuento de comedones

Los datos individuales del ntimero de comedones a diferentes tiem-
pos experimentales, tomados mediante andlisis visual por la derma-
téloga quedan recogidos en la siguiente tabla:

VOL 2 voL3 VOL 5 VoL 7
DIAO 36 8 7 17
DIA7 24 5 4 12
DIA 15 3 2 2 3

Recuento de comedones

35
30
25
20
15
10
: ' m
0

VOLUNTARIO 2 VOLUNTARIO 3 VOLUNTARIO 5 VOLUNTARIO 7

mDiA0 mDiA7 mDiA1S
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3.2.5. Evaluacion de la efectividad obtenida del cuestionario 3.2.6. Fotografias

o E1100% de los voluntarios afirman que sienten la piel hidrata- VOLUNTARIOS CON PIEL ACNEICA
ANTES DESPUES

da durante 12 horas.

o  El85% de los voluntarios afirman que sienten la sensacién de
proteccién durante 6 horas.

e  El100% de los voluntarios afirman que ha mejorado el aspecto
de su piel.

o EI100% delos voluntarios coinciden en que se empiezan a no-
tar los resultados a los 3-4 dias.

o  EI100% de los voluntarios observan una gran mejoria en las
zonas que tenfan irritadas y con rojeces.

o  El85% de los voluntarios notan mejoria en el acné.

o E1100% de los voluntarios no han sufrido la aparicién de nue-
vos comedones durante el tratamiento.

Evaluacion de los resultados

Hidratacién
100

Relieve cutdneo Proteccién

Mejora del acné Mejora de la irritacion

VOLUNTARIOS CON ROJECES, IRRITACIONES Y DESCAMACION

ANTES DESPUES
3.2.6. Evaluacion organoléptica obtenida del cuestionario

El 100% de los panelistas asegura que les gusta la sensaciéon que
aporta el sérum. Mds concretamente, sefialan que les resulta de
facil aplicacién y alta extensibilidad.

E180% de los voluntarios afirma que les agrada el olor del sérum.

El 90% de los panelistas se siente altamente satisfecho con el
producto y afirma que lo comprarian.

Evaluacion organoléptica

Sensacidn
100

Aroma/Perfume

Satisfaccidn Extensibilidad
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4. DISCUSION

De acuerdo con el examen clinico realizado por la dermatéloga, no
se observaron alteraciones asociadas con el uso del producto en el
100% de los voluntarios.

Se puede concluir que, bajo las condiciones experimentales, el pro-
ducto es totalmente seguro.

4.1. Actividad bactericida

El producto cumple con la normativa UNE-EN 1276, por lo que se
puede considerar a todos los efectos un producto bactericida de am-
plio espectro..

4.2. Actividad virucida

Para verificar la actividad virucida del producto hay que apoyarse
en la bibliografia existente de los activos seleccionados, e inferir su
potencial virucida a partir de los datos aportados por el estudio in vi-
tro bacteriano, atendiendo a la similitud de los mecanismos bioqui-
micos de accién.

Aceite de oliva ozonizado

La ozonizacién del aceite de oliva se fundamenta en la oxidacion
que produce el ozono en los dobles enlaces de los acidos grasos in-
saturados de los triglicéridos que componen el aceite (dcido oléico
y linoléico). Durante el proceso tienen lugar una serie de reacciones
quimicas que conducen a la formacién de activos (ozénidos y peréxi-
dos) que exhiben un fuerte caracter germicida frente a virus, bacterias
y hongos.

El ozono es el oxidante mas potente que hay en la naturaleza. Se
conocen varios mecanismos de accién frente a bacterias y virus, bien
sea por oxidacién (ruptura del puente disulfuro -SH), o por alteracién
de la membrana plasmaética bacterianay de la cépside virica.

Ya el estudio de Ledea Lozano Oscar (Evidencias del Mecanismo
Oxidante en la Actividad Antibacteriana del Aceite Ozononizado),
en el 2010, reportaba su efectividad frente a bacterias Gram positivas
como S. Aureus al modificar electroquimicamente la permeabilidad
de su membrana plasmaética por pérdida de iones K+.

Comparativamente, se describe asimismo una mayor efectividad
del ozono frente a bacterias Gram negativas, como Pseudomonas Aeu-
roginosa, caracterizadas por una cantidad menor de proteoglicanos
en la membrana plasmadtica en beneficio de un mayor contenido lipo-
proteico, mds susceptible de oxidacion. El ozono oxida facilmente los
puentes disulfuro de las cisteinas provocando la desnaturalizacién de
la estructura cuaternaria de estas proteinas de membrana.

Este mismo mecanismo es el que ejerce el ozono sobre los coro-
navirus con capsides de naturaleza lipoproteica, como es el caso del
SARS-CoV-2. Asi lo demuestran Rowen and Robins. J en el estudio
A plausible “Penny” Costing Effective Treatment for Corona Virus- Ozo-
ne Therapy y Giovanni Ricevuti, Marianno Franzini y Luigi Valdenassi
en el articulo Oxygen-ozone inmunoceutical therapy in Covid-19 out-
break: facts and figures.

Los coronavirus poseen unas proteinas de anclaje, llamadas protei-
nas Spike que son las encargadas de fijar el virus a la piel o a las células
del ser humano. Estas proteinas estan formadas principalmente por
cisteina y tript6fano. Estos dos aminodacidos se caracterizan estructu-
ralmente por la presencia de grupos sulfidrilo; o lo que es lo mismo,
tioles (R-S-H).

El ozono es capaz de oxidar estos grupos sulfidrilo, transformando-
los en 4cido sulfénico (R-SO3-H) o sulfonato. En esas condiciones, las
proteinas “spike” quedan inactivadas y el virus ya no puede anclarse a
las células vivas ni replicarse.

Ademds, Lim et Al (2010) confirman que el ozono posee mayor ac-
cién virucida a menor pH, mostrando un efecto maximo a pH 5.5.

Aceite de coco

Aceite compuesto casi al 90% por grasas saturadas, la mayoria de
ellas formadas por 4cidos grasos de cadena media (MCFA), destacan-
do con mas de un 45% el 4cido laurico. Este acido graso exhibe una
potente accién virucida pero no se conoce con exactitud el mecanis-
mo de accién. Se proponen las siguientes posibles tres vias:

e Desintegrando la membrana del virus por solubilizacién o
desnaturalizacién.

o Inhibiendo la maduracién del virus en el momento de la re-
plicacién.

o  Evitando la fijacién de las proteinas “spike” del virus a las cé-
lulas hospedadoras.

El aceite de coco también contiene acido caprico (7%) y monoglicé-
ridos con actividad virucida comprobada.

Aceite esencial de canela

El aceite esencial de canela proviene de Cinnamonum Verum y su
principal componente es el cinamaldehido o aldehido cindmico que
le otorga su olor y sabor caracteristicos, asi como sus propiedades ger-
micidas.

Se ha comprobado que el cinamaldehido es capaz de reducir la in-
fectividad virica de ciertos virus en un 50%.

Sin estar totalmente dilucidado su mecanismo de accién se plantea
que el aldehido cindmico, en combinacién con ciertos mono y sexqui-
terpenos presentes en el propio aceite esencial, inactivaria los virus
actuando sobre las polimerasas.

Sal de zinc

El Zinc es un metal pesado, cofactor de las proteinas virales, con
abundante bibliografia acerca de su poder virucida frente a rinovirus,
coronavirus y hepatitis. Su potencial biocida aumenta en forma salina
al presentarse como especie idnica (cation divalente).

El mecanismo de accién no se conoce exactamente, pero se cree
que puede ser por unas de estas 3 vias:

o Desestabilizando la membrana del virus por via electroquimi-
ca, es decir, por gradiente de cargas electrostéticas (repolari-
zacion).

e Actuando sobre las polimerasas, impidiendo la replicacion del

virus.

e Activando nuestro propio sistema inmunolégico para comba-
tir el virus.

La sinergia entre todos los ingredientes mencionados proporciona-
ria la efectividad virucida del producto.

A su vez, la probada eficacia bactericida sobre bacterias Gram Ne-
gativas refuerza especificamente su potencial virucida sobre SARS-
CoV-2, justificando su efecto protector, alternativo o complementario
a otras medidas de profilaxis como el gel hidroalcohdlico.
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4.3. Actividad Fungicida

La actividad fungiestatica sobre las levaduras aut6ctonas de la mi-
crobiota cutdnea, como Malassezia Furfur, queda demostrada me-
diante el restablecimiento del pH eudérmico, segin los parametros
medidos en el presente estudio.

4.4. Efecto regenerador

El producto, formulado a pH 5.5, promueve una disminucién es-
tadisticamente significativa del pH de la piel, aproximandolo al pH
eudérmico. Tal como se observa en las tablas, el producto, de media,
es capaz de acidular la piel en 0.8 puntos, restaurando el equilibrio
electroquimico de la piel en el 100% de los voluntarios.

Al disminuir el pH de la piel, se produce un reequilibrio de la micro-
biota cutédnea (eubiosis), favoreciendo de forma natural el hospedaje
de los microorganismos beneficiosos y un control bacteriostatico.

Es importante hacer especial mencién al poder regenerador que
posee el aceite de oliva ozonizado, ya que es capaz de incrementar el
recambio y migracidn fibrobldstica en los procesos de reepitelizacion.

4.5. Efecto seborregulador

Gracias a varios de los ingredientes seleccionados, como el zinc y
la bardana, el producto es capaz de equilibrar la secrecién sebacea,
evitar la obstruccidn del foliculo pilosebaceo, mantener controlada la
flora microbiana cutdnea y disminuir la inflamacién.

Este hecho se puede observar en la reduccién del nimero y tamafo
de comedones en todos los voluntarios que presentaban acné antes
de iniciar el tratamiento. La diferencia existente entre los datos obte-
nidos antes y después del tratamiento resulta muy significativa.

Otra apreciacién de la dermatdloga es que no se produjo un repun-
te comedogénico durante el tratamiento.

4.6. Efecto protector

El producto genera una trama o pelicula no oclusiva sobre la piel que
permite que su accién biocida superficial se mantenga en el tiempo.

Esta formulado con Filmexel®, biopolimero natural que proporcio-
na un efecto de escudo biomimético natural que mejora el microrre-
lieve cutdneo e impide la entrada de alérgenos, téxicos, patégenos,
etc., prolongando de este modo la efectividad del producto.

4.7. Efecto hidratante

La diferencia de hidratacién entre los diferentes tiempos experi-
mentales en relacién al tiempo basal es estadisticamente significativa
tras 15 dias de aplicacién del producto.

Tras evaluar el indice corneométrico se puede concluir que existe
un incremento promedio en la hidratacién del 50%, estadisticamente
significativo, con un valor -p inferior a 0.05.

El producto aporta un cdctel de hidratacién en el que destaca por
su especial contribucién el Acido Hialurénico de alto peso molecular
(HMW 1000 - 1800 KD).

EL HMW-HA es un glicosaminoglicano (GAG), constituyente de
diversos tejidos y fluidos corporales, la mitad de ellos en la piel (200
mg/L). Gracias a sus excepcionales propiedades viscoeslasticas tiene
un papel fundamental en la estructura y organizacion de la dermis,
que lo convierten en esencial para la regulacién hidrica de la piel.
Presenta propiedades hidratantes por efecto filmégeno higroscopi-
co, que evitan la pérdida de agua transepidérmica (TEWL). A su vez,
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redensifica y mejora el microrrelieve cutdneo por efecto mecanico,
aumentando su tonicidad y grado de elasticidad.

4.8. Efecto emoliente

Gracias al alto contenido en dcidos grasos procedentes de los acei-
tes, el producto repone los lipidos de la capa cérnea que han sido eli-
minados por el uso excesivo de jabones, gel hidroalcohdlico, etc.

De esta manera se consigue que el factor de hidratacién natural
(FHN) se encuentre en equilibrio con el manto hidrolipidico.

4.9. Evaluacion subjetiva

En relacién a la eficacia subjetiva del producto tras 15 dias de uso
continuado, el 100% de los voluntarios experiment6 una notable me-
joria de las zonas afectadas.

La mayoria de los panelistas manifesté asi mismo una opinién posi-
tiva con respecto a las caracteristicas organolépticas.

5. CONCLUSION

El producto cosmético O3 Optimal Sérum ofrece una respuesta
eficaz, preventiva y paliativa, a la hora de tratar los diversos desequi-
librios y desordenes cutdneos provocados por el uso de mascarillas y
productos desinfectantes de uso recomendado u obligatorio durante
el transcurso de la pandemia COVID-19. Su descripcién compositi-
va y las pruebas de evaluacién a las que ha sido sometido acreditan
inequivocamente su eficacia biocida, regeneradora, protectora e hi-
dratante sobre la superficie cutdnea. Carece de contraindicaciones
y efectos secundarios, mostrando un satisfactorio perfil funcional y
organoléptico.
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