
ESTUDIOS CLÍNICOS DE EFICACIA

ESTUDIOS CLÍNICOS DE EFICACIA

Título	 Evaluación de la eficacia anticaspa

Objetivo	 Evaluar la eficacia anticaspa de un producto después de aplicaciones repetidas en condiciones 
normales de uso.

	 Opcional: Apreciar subjetivamente sus cualidades cosméticas y su eficacia.

Planificación	 Duración del estudio: en función del producto (mínimo 14 días de tratamiento).
	 Inicio: 3 semanas tras recibir las muestras. 
	 Informe: 3 semanas tras finalizar el estudio.

Metodología	 Evaluación clínica del estado de la caspa de acuerdo con una escala ordinal definida por 
el centro investigador y/o medidas gravimétricas (peso de la caspa recogida del agua de 
aclarado).

Procedimiento	 • 	Puntuación basal del estado de la caspa y/o medidas gravimétricas.
	 • 	Utilización del producto en el domicilio por los voluntarios siguiendo las instrucciones de	

	 uso.
	 • 	Puntuación post tratamiento del estado de la caspa y/o medidas gravimétricas.
	 • 	Comparación estadística de los resultados obtenidos antes y después del tratamiento.

	 Opcional:
	 	 - Cuestionario de cualidades cosméticas y eficacia
	 	 - Estudio frente placebo
	 	 - Aplicación en el centro investigador bajo condiciones controladas
	 	 - Controles intermedios
	 	 - Periodo de reposo controlado antes del tratamiento

Título	 Evaluación instrumental de la eficacia calmante después de inducir un eritema solar.

Objetivo	 Evaluar la eficacia calmante de un producto frente a un producto de referencia después de 
aplicaciones repetidas sobre piel previamente expuesta a radiación UV.

Planificación	 Duración del estudio: 8 días.
	 Inicio: 3 semanas tras recibir las muestras. 
	 Informe: 3 semanas tras finalizar el estudio.

Metodología	 Medidas colorimétricas con Chromameter®, Mexameter® o Colorimeter® de la reacción 
eritematosa cutánea (reacción no inmunológica) inducida por una pequeña exposición UVB y 
evolución en el tiempo tras aplicación del producto.

Procedimiento	 • 	Determinación previa de la dosis eritematosa mínima (DEM) (a menos de 8 días antes del	
	 inicio del estudio).

	 • 	Medidas colorimétricas basales en las zonas experimentales (2 zonas tratadas y 1 zona 	
	 control).

	 • 	Exposición UV (2 MED) de las zonas experimentales.
	 • 	Aplicación de cada producto en el centro investigador durante 4 días consecutivos.
	 • 	Medidas colorimétricas diarias en las manchas UV y en lugares adyacentes para cada zona	

	 experimental (tratada y control) durante 4 días consecutivos.
	 • 	Comparación estadística de los resultados obtenidos antes y después del tratamiento para 
	 	 cada producto, a cada tiempo experimental

	 Opcional: Controles adicionales
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