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Evite el uso de… 
 

 
Aerosoles tradicionales 

Son irritantes y disminuyen la viabilidad celular. Algunos 
son además mutagénicos o citogenotóxicos, y alteran 

(proliferación tisular, queloides…), retrasan o paralizan el 
proceso de curación. 

 
Cremas y pomadas 

Se absorben más lentamente y sólo parcialmente. Dejan 
residuos grasos en la superficie de la herida que no son 

absorbidos. Estos residuos grasos no absorbidos se oxidan 
con la temperatura del cuerpo, favoreciendo así la irritación 

de las células epiteliales y retardando la curación. 
 

Apósitos 
Se adhieren a la herida con lo que al retirarlos la nueva 

capa de células epiteliales regeneradoras resulta dañada. 
Por otro lado, los apósitos pueden aumentar la temperatura 

local al nivel de la herida, favoreciendo un exceso de 
supuración y retrasando el proceso de curación como 

consecuencia de la falta de aire. 
 

Antibióticos de uso tópico 
El uso de antibióticos de uso tópico en heridas de la piel 

puede favorecer la aparición de infecciones como 
consecuencia de la destrucción de la flora bacteriana 

normal. Son mutagénicos y alteran o retrasan la curación. 
 

Soluciones alcohólicas 
Las soluciones con elevada proporción de alcohol tienen un 
considerable efecto irritante/ sensibilizante sobre las células 

de la piel, y retrasan o alteran a curación. 
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Producto  disponible en forma de GeL 

Fórmula “2 en 1” asegura un cuidado intensivo y rápido de la piel además de un 
efecto de barrera protectora frente a contaminantes extraños. 
 
 

 
Envase Tubo dispensador cont. 100 ml en forma de GeL (uso profesional) 

  Dosis cont. 10ml en forma de GeL (uso general) 
    

 
A diferencia de los botes y recipientes tradicionales en los que hay que meter 
los dedos, contaminando así el producto con cada uso, el original dispositivo de 
la bomba del dispensador evita la entrada de aire e impurezas en el tubo, 
garantizando así una estabilidad y una actividad del producto óptimas. Además, 
estos higiénicos y prácticos tubos le permiten medir una dosis de gel, de 
acuerdo a sus necesidades. 
 
 
 
 
 

Investigación usando modelos en piel reconstruida en 3 dimensiones 

 

Derma GeL sigue siendo único y estando por delante de los demás en lo que 
se refiere a la exhaustiva investigación realizada en modelos de piel 
reconstruida en 3 dimensiones para evaluar su eficacia, la viabilidad celular, la 
ausencia de efectos irritantes/sensibilizadores sobre las células epiteliales, así 
como la ausencia de mutagenicidad y citogenotoxicidad.  
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MEMORÁNDUM 
 

Creemos que el lavado de la herida con solución salina es muy importante para 
lograr una curación de la herida de primera intención. Esto es así porque la 
irrigación con solución salina contribuye a disminuir el grado de contaminación 
inevitable de la herida. Algunos medicos son partidarios del uso de 
soluciones de povidona-yodo, pero incluso las soluciones ligeras irritan 
el tejido. Creemos que la inclusión de un antiséptico en la solución de lavado 
tiene poco valor, y que es preferible una solución salina fisiológica o una 
solución poliiónica. Se debe evitar la utilización de soluciones antibióticas 
locales, pomadas y polvos porque no sólo irritan las heridas sino que 
también favorecen la infección debido a la destrucción de la flora 
bacteriana normal. (1) 
 
Los geles para heridas son excelentes para ayudar a crear o mantener un 
medio húmedo. Algunos hidrogeles aportan capacidades de absorción, 
desescarificación y desbridación a los tejidos necróticos y fibróticos. 
 
Mejores usos - Ayuda a proporcionar y mantener un entorno húmedo en la 
herida aumentando el contenido de humedad; los hidrogeles tienen la 
capacidad de ayudar a limpiar y desbridar los tejidos necróticos.  
 
Ventajas - Eficaz en la hidratación de las superficies de la herida y para licuar 
el tejido necrótico de la superficie de la herida. No es adherente y se puede 
quitar sin traumatismo para la base de la herida. Su efecto "calmante" favorece 
la aceptación del paciente. (2) 
 
Investigaciones científicas recientes han establecido la superioridad de los 
hidrogeles comparados con los tradicionales productos grasos para el cuidado 
de la piel (p.e., cremas, pomadas, líquidos con base de aceite, ...). Estos 
productos grasos se absorben de manera más lenta y parcial dejando residuos 
grasos no absorbidos en la superficie de la piel. Estos residuos grasos se 
oxidan con la temperatura corporal, fomentando la irritación de las células 
epiteliales, disminuyendo drásticamente la viabilidad celular, favoreciendo la 
infección e interfiriendo con el proceso de curación o retrasándolo. (3) 
 
(1) Dermatology - Skin Wounds de los Prof. R. Rose y D. Hodgson 
(2) The Wound Care Information Network del Dr. A. Freedline 
(3) Maximilian Zenho & Co. - Comparative Study On Skincare Products. 
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Indicaciones 
Derma GeL® es un hidrogel isotónico indicado para el cuidado intensivo y 
rápido de la piel. Derma GeL® asegura una barrera de protección uniforme y 
porosa frente al ataque bacteriano y contaminantes extraños, evitando la 
desecación y manteniendo un porcentaje ideal de humedad. 
Certificado como no mutagénico y carente de citogenotoxicidad o efectos 
irritantes y sensibilizadores sobre las células epiteliales, Derma GeL® mantiene 
la viabilidad celular hasta un grado muy elevado. Al permanecer en el lugar de 
aplicación, el Derma GeL® no se irá de la superficie tratada. Por lo tanto, no es 
necesario vendar el área afectada. 
 

Instrucciones de uso 
Limpie diariamente el área afectada con agua templada o una solución salina 
para evitar la irritación de las células epiteliales. Aplique Derma GeL® 
generosamente dos o tres veces al día, según sea necesario. Para contribuir a 
evitar la proliferación cutánea, amplíe la aplicación al área circundante. 
 

Precaución 
Cuando sea necesario, ponga una venda sobre el gel. Después de 24 horas, 
deje la superficie al descubierto puesto que el producto asegura una barrera 
protectora (manteniendo la superficie húmeda). Evite el uso de este producto 
sobre una proliferación celular anormal: verrugas, tiña,... 
Asegúrese de volver a poner el tapón después de su uso. Evite todo contacto 
con el interior del tapón o con el extremo del tubo para evitar la contaminación 
del producto. 
Manténgase en un lugar fresco y oscuro alejado del calor, las heladas y las 
radiaciones tóxicas. Manténgase fuera del alcance de los niños. 
 

Seguridad 
Derma GeL® no contiene sustancias tóxicas o prohibidas. 
 
 

Calidad 
Derma GeL® está formulado sobre la base de una exclusiva combinación de 
extractos botánicos valorados. A diferencia de las tinturas vegetales o los 
extractos comunes que tienen un contenido de ingredientes activos que varía 
según el período de recogida, las condiciones climáticas, la calidad del suelo, 
etc., Derma GeL® contiene extractos valorados. 
 

Ingredientes 
Polisacáridos Val. (extracto de Pyrus Sorbus); Centella Asiatica (extracto 
valorado); Calendula Officinalis (extracto valorado); extracto de Salvia 
Officinalis; extracto de Thymus Vulgaris; extracto de Origanum Majorana; 
extracto de Lavandula Officinalis; Propilenglicol; Aceite de ricino hidrogenado; 
Bicarbonato sódico; Glicerina; Alcohol; Agua purificada; Carbómero. 
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ESTUDIO SOBRE LA VIABILIDAD CELULAR, 

CARENCIA DE EFECTO IRRITANTE Y SENSIBILIZADOR SOBRE LA PIEL 
Y SÍNTESIS (1) DE INFLAMACIÓN 

DEL PRODUCTO Derma GeL® 
 
Una organización autorizada para controles e investigaciones - BIO-PHARMA & SIMON 
LABORATORIES (Wavre - Bélgica), que funciona de acuerdo con los Procedimientos 
Operativos Estándar (S.O.P.), Buenas Prácticas de Laboratorio (G.L.P.), acreditada a la EN 
45001 y otras normas de estandarización internacionales, ha realizado una serie de pruebas 
para evaluar la viabilidad celular así como la ausencia de efecto irritante y sensibilizador sobre 
las células epiteliales, con el uso de Derma GeL®. 
 

PALABRAS CLAVE 

Prueba de viabilidad celular, Inducción del factor de necrosis tumoral alfa (Prueba TNF-), 

Inducción de Interleucina-1 alfa (Prueba Il-), Inducción de Interleucina 8 (Prueba IL-8), 
Inducción de Interleucina 10 (Prueba IL-10), Inducción de Interleucina 12 (Prueba IL-12), 
Prostaglandina E2 - Síntesis de inflamación (Prueba PGE2). 
 

INTRODUCCIÓN 
En este estudio, la viabilidad celular y las posibilidades de irritación y sensibilización del Derma 
GeL® han sido determinadas por comparación con sustancias irritantes de la piel bien 
conocidas y un agente de sensibilización dérmica, que disminuyen la viabilidad de las células 
epiteliales. 
El modelo utilizado en este estudio consta de un cultivo tridimensional de queratinocitos 
compuestos de una epidermis totalmente diferenciada con una capa córnea coherente. 
Estos cultivos in vitro muestran una función de barrera y una actividad metabólica, lo que 
permite la aplicación del producto en forma de parche, simulando de este modo la exposición 
tópica in vivo. 
Este tipo de modelo se ha utilizado para evaluar el paso transcutáneo de las moléculas 
farmacéuticas (Coquette et al., 1996), en la respuesta inmunológica de la piel (Reins et al., 
1994) y para evaluar el efecto irritante/sensibilizador. Los resultados de estos estudios han 
mostrado una estrecha correlación con los obtenidos en los estudios in vivo (Slivka y Zeigler et 
al., 1993).  
 

MATERIAL Y MÉTODOS 

 Estas investigaciones han sido realizadas en el Departamento de Biología de BIO-
PHARMA por A. VANDENBOSCH, Diplomado en Química, bajo la supervisión de A. 
COQUETTE, Ph. D., Director de Estudios. 

 

 Las sustancias de referencia utilizadas fueron respectivamente: Triton X100; cloruro de 
benzalconio; dinitroclorobenceno (DNCB) y Tween 80 como control negativo. 

 

 Los investigadores han llevado a cabo una prueba de viabilidad celular y la 

cuantificación del Factor de necrosis tumoral alfa (TNF-), Interleucina-1 alfa (Il-), 
Inducción de Interleucina 8 (IL-8), Interleucina 10 (IL-10), Interleucina 12 (IL-12) y 
Prostaglandina E2 - Síntesis de inflamación (PGE2) en el medio que rodea al cultivo. 

 

 Cada concentración estándar, las sustancias de referencia y el Derma GeL® fueron 
analizados respectivamente por duplicado. 

 

 Se calculó el promedio de los valores estándar y se registraron en una gráfica frente a 
concentraciones de Derma GeL® y las sustancias de referencia. 

 

RESULTADOS 
 

La prueba de viabilidad celular muestra un alto grado de viabilidad (Figura 1) utilizando 
diferentes concentraciones de Derma GeL®. Básicamente, y bajo las condiciones 
experimentales, el comportamiento del modelo guarda correlación con los datos in vivo. 
En conclusión, puede considerarse que el producto Derma GeL® mantiene la viabilidad celular 
hasta un alto grado y carece por completo de efectos irritantes y sensibilizantes sobre la piel. 
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Figura 1 
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Figura 1:  Perfil de respuesta de dosis de la conversión de Viabilidad Celular en 
un modelo equivalente a la piel in vitro expuesto a cloruro de benzalconio, 
Triton X 100, Tween 80, Dinitroclorobenceno (DNCB) y al producto DERMA 
GEL®. Los tejidos fueron expuestos a los diferentes productos durante 20 
horas a 37º C (5 % CO2) en cuyo tiempo se analizó la conversión de Viabilidad 
Celular. Cada punto es la desviación típica + media de 1 experimento realizado 
por duplicado.  
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ESTUDIO SOBRE LA AUSENCIA DE MUTAGENICIDAD 

Y CITOGENOTOXICIDAD (2) 
DEL PRODUCTO Derma GeL® 

 

Una organización autorizada para controles e investigaciones - BIO-PHARMA & 
SIMON LABORATORIES (Wavre - Bélgica), que funciona de acuerdo con los 
Procedimientos Operativos Estándar (S.O.P.), Buenas Prácticas de Laboratorio 
(G.L.P.), acreditada a la EN 45001 y otras normas de estandarización internacionales, 
ha realizado una serie de pruebas para evaluar la ausencia de mutagenicidad y 
citogenotoxicidad del producto Derma GeL®. 
 

PALABRAS CLAVE 
No mutagénico; no hay desnaturalización ni alteración de las células; no hay 
citogenotoxicidad. 
 

INTRODUCCIÓN 
La finalidad de este estudio es demostrar la ausencia de mutagenicidad / 
citogenotoxicidad del Derma GeL®. El sistema de reversión de la histidina (His) 
Salmonella Tryphymurium es una prueba microbiológica que mide la reversión his- -> 
his+ que causa las sustituciones de base de las mutaciones estructurales en el 
genoma de este organismo. 
 

MATERIAL Y MÉTODOS 

 El estudio se ha realizado de acuerdo con la Directriz 471 de la OCDE - 
Toxicología Genética - Prueba de Mutación Inversa. 

 

 Las cuatro cepas utilizadas para esta prueba son: TA 98, TA 100, TA 1535 y 
TA 1537. Proceden del Laboratorio del Profesor B. AMES, Universidad de 
California, Departamento de Bioquímica, EE.UU. 

 

 El sistema de activación metabólica utilizado es una fracción posmitocondrial 
(S9), preparada a partir de células tratadas con Aroclor a una concentración de 
500 mg/kg. 

 

 Se realizó un análisis estadístico global (Anova Test a un criterio de 
clasificación) para cada cepa con o sin sistema de activación metabólica. Se 
realizó una comparación de la concentración de cada sustancia de prueba 
respecto a los controles negativos (DMSO y buffer de fosfato) para cada cepa, 
con y sin sistema de activación metabólica, mediante un tratamiento estadístico 
individual (Dunnett Test). 

 

 Todas las pruebas y el recuento del número de colonias revertantes han sido 
realizadas por triplicado por el Dr. B. FRIH, Jefe de la Unidad de Biología, y 
J.M. GHYSEL, Director Farmacéutico. 

 

RESULTADOS 
Se ha observado a lo largo de este estudio que, con o sin activación metabólica, 
cuando se compara respecto a los controles negativos (DMSO y Tph), no existe efecto 
citogenotóxico / mutagénico. 
En conclusión, la ausencia de alteración o desnaturalización de las células favorece 
una actividad óptima del Derma GeL®. Por lo tanto, la eficacia de sus ingredientes 
activos, responsables de la viabilidad celular (véase Figura 1), sigue siendo ideal. Esto 
explica por qué, cuando el Derma GeL® se aplica tal como se recomienda, los 
traumatismos epiteliales son cubiertos con células genética y completamente idénticas 
a las células que había originalmente. 
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