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RESUMEN: Se realizé la evaluacién del posible efecto irritante de un formulado (RLV) que se
empleara como desodorante y que contiene como principio activo la hexamina, la cual es empleada
como antiséptico urinario. Este formulado se aplicé por via oftalmica en 6 conejos de la raza Nueva
Zelandia, durante 7 dias. Las valoraciones se basan en las observaciones macroscépicas de los
posibles efectos adversos que se presentan en las estructuras oculares. Para esta evaluacion nos
basamos en el método propuesto por Draize, asi como las guias de la O0ECD, de acuerdo con los
resultados obtenidos la forma farmacéutica elaborada a una concentracion del 3 % para el desodo-
rante, no ocasiona irritacion en las estructuras oculares.

DeCS:DESODORANTE/efectos adversos; DESODORANTES/toxicidad; IRRITANTES; CONEJOS;
ANIMALES DE LABORATORIO.

En e desarrollo de un nuevo cosmé-
tico y con el fin de registrarlo para su
posterior empleo, se hace necesario reali-
zar pruebas preclinicas que tienen como
objetivo poner de manifiesto latoxicidad
de un producto que pueda afectar la salud
del hombre, segiinloslineamientos expues-
tosenlaliteraturaespecializada' y OECD.?
Dentro de las pruebas toxicoldgicas se
encuentralairritabilidad oftalmica. Para
determinar los efectos adversos en estas
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estructuras nos apoyamos en la técnica
propuestaen 1982 por la Comunidad Eco-
nomica Europea, articulo 2 del Directorio
de Cosméticos de la Comunidad; conside-
rada el método por excelencia empleado
por més de cuatro décadas,® este ha sido
modificado en varias ocasiones entre las
gue se encuentra el desarrollo de una
metodol ogia que eval lalassustancias en
condiciones de laboratorio.* El objetivo
de nuestro trabajo es reportar el posible
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efecto que ocasiona el desodorante eva-
luado en las estructuras oculares (cornea,
irisy conjuntiva), efectuando su valoracion
macroscopica. El producto evaluado
contiene como principio activo lahexamina
a 3%, empleado como antiséptico urinario
que presenta un amplio espectro de accion
antimicrobiana.

Métodos

El estudio se desarroll6 en e bioterio
ubicado en la Facultad de Ciencias Médi-
cas de Cienfuegos, la cual cuenta con los
reguerimientos necesarios que permiten el
cumplimiento de las buenas précticas de
laboratorio (BPL), bajo una temperatura
aproximadade 20+/-2 grados celciusy una
humedad rel ativa de 60+/-5%.

MODELO BIOLOGICO

Seemplearon 6 congjosderazaNueva
Zelandia de ambos sexos con un peso
entre 2y 2,5 kg, procedentes del Centro
Nacional de Produccién de Animales de
Laboratorio (CENPALAB) y fueron ali-
mentados con pienso producido en el
mismo centroy aguaavoluntad. El formu-
lado aevaluar (RLV) contienecomo prin-
cipioactivo la hexaminaal 3 %, glice-
rinaal 5%y alcohol a 15 % con 25 gotas
de aromatizantes.

PROCEDIMIENTO Y TECNICA

En el experimento, seutilizd laviaof-
talmicay su procedimiento fueel siguiente;
seinstilé 0,1 mL del producto en el fondo
del saco conjuntival del ojo derecho del
animal, posteriormente se unieron los par-
pados durante 30 s para lograr una distri-
bucion homogénea; e otro ojo se empled

como control. Lalecturaserealizé alas 24,
48y 72 h después delaaplicaciony seva
loré segun laescala descrita en latécnica.

Resultados

L os resultados de la evaluacion de la
irritabilidad oftalmica del desodorante de-
nominado RLV se muestran en la tabla 1
donde se observan los efectos adversos
producidos en los ojos de conejos de raza
NuevaZedanda, cuando seadministra0,1 mL
de hexaminaa dosis Unica.

Las mayores apariciones de irritabili-
dad aparecieron a las 24 h de aplicacién
evidenciandose unarecuperaciénalas48 h.
En latabla2 aparecelaescalade clasifica
cion para aceptar o rechazar un producto
evaluado segun su caracter irritante. En la
figura se explica el comportamiento de la
masa corporal de los animales empleados
en el ensayo, observandose clara homoge-
neidad en este parametro.

TABLA 1. Irritabilidad oftalmica de la
hexamina a dosis Unica

NUmero Tiempo evaluado
del anima Estructura horas
24 48 72
Cérnea 0 0 0
1 Iris 5 5 5
Conjuntiva 4 4 4
Cérnea 0 0 0
2 Iris 5 5 5
Conjuntiva 4 4 4
Cérnea 0 0 0
3 Iris 5 5 5
Conjuntiva 4 4 4
Cérnea 0 0 0
4 Iris 5 5 5
Conjuntiva 4 4 4
Cérnea 0 0 0
5 Iris 5 5 5
Conjuntiva 4 4 4
Cérnea 0 0 0
6 Iris 5 5 5
Conjuntiva 4 4 4

142



TABLA 2. Propuesta de la OECD para clasi-
ficar las sustancias segun su irritabilidad
oftalmica

- No irritante O0als NI
- Moderadamente 15a30 M
irritante
- lrritante 30 a 50 |
- Muy irritante 50 a 110 ML
£
3
\S”-j
2

T2 7 3 4 5 6 7

—+—Conejo #1
—=—Conejo #2
—&—Conejo #3
—x—Conejo #4
—x—Conejo #5
—e—Conejo #6

FIG. Comportamiento de la masa corporal
de los conejos tratados con hexamina por via
oftalmica.

Discusion

En este trabajo nos propusimos deter-
minar lairritabilidad del desodorante RLV.

L ahexaminaposee cualidadesterapéuticas
como antimicrobiano y se emplea ademés
como cosmeético. [CoronaR, Orraca Tetteh
HD. Estudio bibliogréfico de laurotropina
asi como de algunas de sus propiedades
farmacéuticas. Trabajo de Diploma, 1992.].
En la evaluacién de lairritabilidad en los
0j0s se obtuvieron resultados alentadores
pues concluimos que &l desodorante no es
irritante (tabla 1). Somos del criterio que
esto se debe a la baja concentracion del
principio activo empleada, ya que ladosis
terapéutica por via ora de esta sustancia
es0,5 a2 g por kg de masa corporal® y no-
sotros empleamos solamente 0,06 g por kg
de masa corporal, ademas las caracteristi-
cas anatémicas de las estructuras oculares
del congjo son mucho méas sensibles que
las del hombre alas sustancias irritantes,®
por lo que conociendo los resultados el
margen de seguridad es mucho mayor.

A pesar de la presencia de acohol en
el formulado no existieron evidenciasdeirri-
taciones significativas, pues solo presenta
75mg/100 mL y laL D50 de este producto es
500mg/100 mL. Ademés, estapermitido en
cosmetologia advertir a los clientes sobre
este particular. En este formulado se em-
pleatambiénlaglicerinaa 5%, lacua dis-
minuye significativamente cual quier efecto
irritante que pueda producir €l etanol y en
estudios realizados se demostro que lagli-
cerina no ocasiona ningun dafio, 1o que
corroboralo antes expuesto.

Por todo |o anterior se concluye que el
desodorante RLV es no irritante para las
estructuras oculares evaluadas y que la
masa corporal de los animales tratados se
comportadeformahomogéneano mostran-
do signos de toxicidad.
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SUMMARY: An evaluation of the possible irritant effect of a formulation (RLV) that will be
used as a deodorant and whose active principle is hexamine, which is utilized as a urinary antiseptic,
was made. This formulation was applied by ophthalmic route to 6 New Zealand breed rabbits during
7 days. The assessments take into consideration the macroscopic observations of the possible
adverse effects that occur in the ocular structures. This evaluation is based on the method proposed
by Draize, as well as on the guidelines of the OECD. According to the results obtained, the
pharmaceutical form prepared at a concentration of 3 % for the deodorant does not cause irritation

of the ocular structures.

Subject headings: DEODORANTS/adverse effects; DEODORANTS/toxicity; IRRITANTS; RABBITS;

ANIMALS, LABORATORY.
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