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RESUMEN: Debido a la prevalencia de la dermatitis del paiial en la
infancia, afeccién que cursa con irritacién e inflamacién cutdnea de la zona del
bebé que se encuentra en contacto directo con el pafial, se plante6 buscar una
solucidn a este problema. Para ello, tras estudiar en profundidad la patologia,
se procedié al desarrollo de una crema pafial capaz de prevenir, paliar y/o tratar
el problema. Entre sus ingredientes, cuenta con leche de burra, componente
que ha demostrado tener capacidad para mejorar el problema que se describe.

Palabras clave: dermatitis del pafial; crema pafial; leche de burra;
formulacién cosmética.

ABSTRACT: Due to the prevalence of diaper dermatitis in infancy,
a condition that causes skin irritation and inflammation in the area of
the baby that is in direct contact with the diaper, it was decided to find a
solution to this problem. For this, after studying the pathology in depth, a
diaper cream capable of preventing, palliating and/or treating the problem
was developed. Amonyg its mgredlents, it has donkey milk, a component
that has been shown to have the ability to improve the problem described.

Keywords: diaper dermatitis; diaper cream; donkey milk; cosmetic formulation.
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1. INTRODUCCION

La dermatitis del pafial se ha convertido en uno de los motivos de consulta
pedidtrica mds comunes (Klunk ez al., 2014) en recién nacidos y lactantes con una
mayor prevalencia entre los 9 y 12 meses de edad (Blume-Peytavi et al., 2014).
Podemos definir esta afeccién como una irritacién e inflamacién cutdnea localizada
dentro del drea que se encuentra recubierta por el pafial, es decir, nalgas, zona
perianal, genitales, parte interna de los muslos y cintura (Siki¢ Pogadar et al., 2018).

El principal factor desencadenante de la dermatitis del pafal es la humedad,
debida a la combinacién del efecto oclusivo del pafial y los deshechos fecales y
urinarios; dicha humedad conduce a que la piel sufra un proceso de maceracién
y, debido a ello, la ruptura del estrato cérneo, por lo que serd mds sensible a la
friccion que se produce entre los pliegues de la propia piel y las dreas de contacto
con el panal. Otro factor desencadenante son los diferentes componentes de las
heces (proteasas y lipasas), que incrementan su actividad en ambientes en los que el
pH es elevado, produciendo la irritacién de la piel. Ademds, este desequilibrio en
el pH dificulta el mantenimiento de una flora normal en la piel por lo que serd més
susceptible a infecciones de especies como Candida, Estafilococo y Estreptococo.

El cambio de pH es producido principalmente por dos mecanismos:

— Por accién de las ureasas que descomponen la urea de las heces y orina,
elevando el pH de la piel.

— Poraccién de algunos productos de bafio que modifican la flora de la piel
y consecuentemente el pH de la misma (Klunk et al., 2014).

Es posible reducir la aparicién y/o la gravedad de esta afeccion ensefiando a los
padres métodos para lograr que el bebé tenga una piel sana y/o evitar que vuelva
aparecer la dermatitis (Siki¢ Pogadar et al., 2018) como pueden ser:

— Limpieza y cambio de pafial tras la miccién y defecacion.

— Exposiciéon al aire de la zona el mayor tiempo posible para asi reducir el
contacto y la friccién con el pafial.

— Bafios con agua tibia.

— Aplicar una crema pafial protectora en cada cambio de pafal, cuya finalidad
es formar una pelicula lipidica que disminuya la humedad y el contacto

con agentes irritantes y ayudar a la cicatrizacién de la piel afectada (Siki¢
Pogacar et al., 2018).

Dentro del campo de la cosmética con finalidad protectora, la leche de burra se
ha postulado en los dltimos afios como un ingrediente cosmético efectivo, aunque
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su uso como tal data de la antigliedad, pues es sabido que personajes histéricos
como la reina Cleopatra o Popea (esposa del emperador Ner6n) la usaban para
bafiarse en ella y obtener como resultado una piel fresca, suave, tersa y brillante
(Kocic et al., 2020).

Teniendo en cuenta las caracteristicas organolépticas de la leche de burra, esta
puede ser descrita como solucién blanca, aguada, con un aspecto lechoso y de sabor
dulce (Li er al., 2022). En cuanto a su composicion cabe destacar que se asemeja
bastante a la leche humana ya que tiene un contenido similar en lactosa, proteina
total y proteina de suero, alejindose, por tanto, de la del resto de rumiantes, como
vaca, bufalo, oveja, cabra y camello (Aspri et al., 2017). A pesar de su parecido
con la humana, la leche de burra tiene un mayor contenido en lisozima, que por
su accién inmunoldgica ofrece recuentos microbianos muy bajos.

Hoy en dia, su gran valor radica en su alto contenido en vitaminas A, B1, B2,
B6, C, D y E, en minerales como calcio, magnesio, fésforo o zinc y en oligoele-
mentos y dcidos grasos Omega 3 y 6.

De forma general, podemos decir que algunas de las propiedades distintivas
de la leche de burra son su capacidad antimicrobiana, antioxidante, antiinflama-
toria y anticancerigena (Li et al., 2022), siendo ademds muy util para combatir el
estrefiimiento, el cansancio, el agotamiento, la debilidad, la desnutricién. También
estd constatado el refuerzo del sistema inmunolégico.

2. OBJETIVO

El objetivo de este trabajo ha sido formular una crema para la dermatitis del
pafial con propiedades preventivas, calmantes y curativas de dicha patologia sufrida
en la infancia, en cuya composicion el ingrediente principal y distintivo de otras
formulaciones existentes en el mercado sea la leche de burra.

3. MATERIALES Y METODOS
3.1. Rewvision bibliogrdfica

Para llevar a cabo este trabajo, inicialmente se realiz6 una revisién bibliogra-
fica para conocer las caracteristicas de la patologia a tratar y las propiedades de la
leche de burra. Dicha busqueda se realizé en los buscadores Google académico
y Pubmed. Asi mismo, se obtuvo informacidn a través de revistas cientificas de
la editorial Elsevier.

Los textos que se tomaron como referencia para la consulta fueron aquellos
escritos en inglés y que estaban datados entre 2005 y 2021, dando una mayor
importancia a la informacién extraida de los articulos mds relevantes.
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Para conocer las caracteristicas de este tipo de formulaciones, se realiz6 un
estudio en profundidad de las cremas de pafial con mayor demanda disponibles
en el mercado, con el fin de definir qué excipientes se podrian usar y sus posibles
combinaciones.

3.2. Metodologia

La metodologia para la elaboracion de las distintas formulaciones disefiadas
queda recogida de forma esquematica a continuacién:

Calentar el/los componentes grasos sélidos hasta su fundicién.

Calentar el/los aceites y los ingredientes liquidos hasta alcanzar la tempe-
ratura de fusién de los componentes sélidos.

Mezclar ambas soluciones bajo agitacidén constante a una temperatura de
60 °C.

Afiadir el resto de los componentes sélidos, en agitacion constante, dismi-
nuyendo la temperatura hasta 30-35 °C.

Atemperar glicerina a 30 °C para posteriormente disolver la leche de burra
agitando a 700 rpm.

Mezclar y agitar las distintas fases hasta lograr una emulsién homogénea.
Envasar y enfriar en el recipiente de acondicionamiento.

4. REsuLTADOS

El estudio bibliogrifico puso de manifiesto los beneficios que aporta la leche
de burra, en combinacién con otros ingredientes, en este tipo de formulaciones
como agentes para controlar la humedad, las infecciones microbianas, el cambio
de pH y la posterior inflamacion e irritaciéon.

HUMEDAD: La leche de burra presenta propiedades hidratantes, por lo
p prop p
que contribuird a la hidratacién de la zona de aplicacidn y evitard que se
produzca una pérdida de agua transdérmica que aumente la humedad en
la zona (Kocic et al., 2020). Como ingredientes coadyuvantes para evitar
g y p
que la humedad produzca dafios en la epidermis del bebé, la formulacién
debe contar con componentes oclusivos, como el 6xido de zinc o la cera.
p
pH: Como se ha comentado, un pH elevado constituye el medio idéneo
para la proliferacién bacteriana, ademds de ser el principal desencadenante
de procesos inflamatorios que pueden derivar en un proceso de dermatitis,
por lo que es importante que el pH de la zona pafial sea més bien dcido. De
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este modo, las enzimas que estin implicadas en la sintesis de fosfolipidos
y en la diferenciacion de la barrera cutdnea tendrdn una accidn catalitica
Sptima con lo que se logra disminuir la inflamacién de la zona afectada
(Kocic et al., 2020). La leche de burra ha demostrado tener la capacidad de
mantener el pH de la piel ligeramente dcido evitando asi que el problema
derive a una dermatitis del panal.
PROLIFERACION DE PATOGENOS. En el suero de la leche de burra
existe una importante fraccién proteica, destacando dos proteinas claves
para evitar la proliferacion de patégenos: lisozima y a-lactoalbiimina.
La lisozima cuenta con propiedades bactericidas, ya que esta enzima puede
dafiar la pared celular de bacterias de dos modos: rompiendo el peptido-
glicano o mureina que protege a las de tipo Gram+ (Martini et al., 2021)
o hidrolizando algun polisacdrido que forma parte de esta pared celular
(Kocic et al., 2020). Esto hard que disminuya el niimero de infecciones en
la superficie de la piel (Kocic ez al., 2020) y, por tanto, sea responsable del
efecto inmunomodulador (Martini et al., 2021). Ademds la accidn sinérgica
delalisozima con la lactoferrina y algtin dcido graso libre ha demostrado
mejorar la actividad antibacteriana (Zimecki y Artym, 2005), antifingica
y antiprotozoaria (Vita et al., 2007).
En cuanto ala a-lactoalbimina, ha demostrado tener propiedades antivirales,
antitumorales y antiinflamatorias (Kocic et al., 2020), e incluso ha demostrado
efectividad frente algtin papiloma cutineo (Zimecki y Artym, 2005).
La leche aporta a la piel, junto con la a-lactoalbimina y la lisozima, una
serie de aminodcidos esenciales que colaboran en la restauracién de las
proteinas que forman las membranas celulares e incluso compartimentos
intracelulares de las células (Kocic et al., 2020). No debemos dejar de
mencionar otra proteina, la caseina, puesto que esta tiene un alto poder
nutritivo, que ayudard a restaurar la piel del bebé (Kocic et al., 2020).

Aunque el componente cosmético activo principal para la crema a desarrollar
es la leche de burra, es necesaria la presencia de otros ingredientes y el estudio
realizado nos permitid seleccionar posibles candidatos tales como:

Aceite de oliva: reduce la sintesis de prostaglandinas en el lugar de apli-
cacién, inhibe el crecimiento de hongos o bacterias y tiene actividad
antioxidante y antiinflamatoria (Al-Waili, 2005).

Cera de abeja: forma una pelicula sobre la piel sin obstruir los poros,
ademis de tener propiedades bactericidas. Por otro lado, tiene la capaci-

dad de calmar y prevenir la inflamacién y regenerar la piel (Kovécs er al.,
2020).

Ediciones Universidad de Salamanca / (@388 FarmaJournal, vol. 8, nam. 1 (2023), pp. 21-31

[25]



BEATRIZ BAUTISTA SANCHEZ Y ARANZAZU ZARZUELO CASTANEDA
DISENO Y DESARROLLO DE UNA CREMA PANAL CON LECHE DE BURRA

e Germen de trigo: contiene vitaminas que ayudan a combatir la irritacién, la
sequedad y el agrietamiento de la piel. Ademds minimiza los sintomas de
la dermatitis (Thakur, 2012) y ha demostrado tener capacidad cicatrizante
en las heridas (Zakaria et al., 2021).

*  Manteca de karité: posee propiedades antiinflamatorias y antioxidantes
por sus componentes no glicéridos (Honfo er al., 2014).

* Aceite de almendras: mantiene la elasticidad de la piel, es emoliente y ha
demostrado eficacia en la hidratacién del estrato cérneo de bebés logrando
un efecto protector contra futuros episodios de dermatitis del pafial (Ouzir
et al., 2021).

*  Caléndula: previene el dafio de la piel debido al aumento de la hidratacion
de la misma.

* Lavanda: actia como antibacteriano, antifingico, antioxidante y
antiinflamatorio.

e Oxido de zinc: sustancia oclusiva ya que forma una pelicula lipidica en la
superficie de la piel. Repara el estrato cérneo y previene la irritacién de
la piel.

® Aceite de agunacate: puede alterar la barrera de la piel para potenciar la
permeabilidad de otros compuestos. Por otro lado, presenta un efecto
antioxidante y puede colaborar en el mantenimiento de la homeostasis
de la barrera cutdnea evitando un proceso inflamatorio.

*  Hipérico: tiene propiedades antioxidantes, antiinflamatorias, anticancerige-
nas y estimulantes del crecimiento y diferenciacion de los queratinocitos.

®  Glicerina: su uso estd limitado a ayudar en la disolucién de la leche de
burra.

Para obtener como resultado final una crema pafial que cumpliera con los
objetivos marcados, se probaron diferentes combinaciones de ingredientes, con
el fin de obtener una formulacién con las caracteristicas buscadas.

El primer objetivo a cumplir fue conseguir unas propiedades cosméticas
adecuadas para este tipo de formulaciones, de ficil aplicacién y agradable al tacto,
proporcionadas por una textura ligera y ausencia de grumos.

Las tres férmulas inicialmente propuestas fueron las recogidas en la Tabla 1.
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Tasra 1. Composicion cualitativa y cuantitativa de las tres primeras formulaciones

desarrolladas
Ingredientes Férmula A Férmula B Férmula C
Aceite de almendras 6 % 20 % 45 %
Aceite de aguacate - 10 % 20 %
Aceite de oliva 45 % 40 % -
Caléndula 4% 7 % 6 %
Cera de abeja 15 % 8 % 8 %
Germen de trigo 12,5 % - -
Glicerina - - 6 %
Hipérico - 5% -
Lavanda 3% - -
Manteca de karité 12 % - -
Oxido de zinc 2,5% 10 % 15 %

Las dos primeras formulaciones, A y B, fueron demasiado consistentes, lo que
dificultaba su aphcamon, por lo que se siguid trabajando con base en la férmula
C, que se amoldaba mds a las especificaciones fijadas inicialmente, probablemente
debido a la incorporacidn de glicerina. Sobre la férmula C se hicieron modifica-
ciones para conseguir la formulacién 6ptima: las cinco férmulas probadas quedan
recogidas en la Tabla 2.

Tasra 2. Composicidn cualitativa y cuantitativa de las modificaciones
de la fé6rmula C probadas

Ingredientes E1 E2 E3 E 4 E5
Aceite de almendras - 42 % 42 % - -

Aceite de aguacate 16 % - - 20 % 20 %
Aceite de oliva 45 % - - 40 % 40 %
Caléndula 7 % 6 % 6 % 8 % 9 %
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Ingredientes E1 E2 E3 E 4 E5
Cera de abeja 6 % 6 % 8 % 6 % 6 %
Germen de trigo - - 10 % - -
Glicerina 2% 3% 3% 3% 3%
Hipérico - 10 % - - -
Leche de burra 2% 3% 3% 3% 2%
Lavanda - - 3% - -
Manteca de karité 12 % 15 % 10 % 10 % 10 %
Oxido de zinc 10 % 10 % 10 % 10 % 10 %

El segundo y principal objetivo fue incluir leche de burra en la composicion,
lo que se convirti6 en un problema debido a su dificil integracion, ya que la leche
de burra utilizada se encontraba en polvo liofilizada para asegurar la estabilidad
de la misma.

Se probaron diferentes estrategias para conseguir que en la formulacién final
no aparecieran grumos a causa de la leche y que ésta quedara completamente inte-
grada en la crema. Tras probar varias estrategias, la que ofrecié mejores resultados
fue la de mezclar la glicerina con la leche a una temperatura de 30 °C y agitar a
una velocidad de 700 rpm durante 5 minutos antes de incorporarlo al resto de la
formulacion. Este paso fue clave para conseguir el resultado buscado, ya que, st
la temperatura aumentaba demasiado, habia riesgo de que la leche se degradase
y, si no se agitaba a esa velocidad, no se lograba que el producto se integrara
correctamente y, por tanto, el resultado no era cremoso.

Al desarrollar de forma préctica la formulacién niimero 3, se observé que no
tenia la consistencia adecuada, ya que los bordes presentaban una apariencia més
compacta de la deseada y el centro era demasiado fluido, lo que ponia de manifiesto
una dificil integracidn de las fases y potenciales problemas de estabilidad de la
formulacién, motivos por los que se descarté dicha formulacién. Por otra parte, al
elaborar y caracterizar la férmula 4, vimos que al extenderla habia grumos y que
presentaba un color amarillento-parduzco. Estas dos razones fueron suficientes
para descartarla, ya que la cosmeticidad no era la esperada: la textura y el color
no iban a ser agradables para el consumidor.

Las formulaciones que mds se ajustan a las caracteristicas que debe cumplir
la crema panal eran la 1,2 y 5, cuyo proceso de elaboracion se esquematiza en la
Figura 1.
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E63-65°C R 63 -65°C
al bafio Maria
- —+ > MEZCLA A < — > MEZCLA B <
_eeo MEZCLAR BAJO
R 63-65°C AGITACION CONSTANTE R 60°C

MEZCLAR BAJO
AGITACION CONSTANTE

- ) (

MEZCLAR A 700 rpm
30°C

MEZCLA c MEZCLAD

FORMULA FINAL:
CREMA PANAL

Figura 1: Esquema general de elaboracién de la férmula.

En una segunda fase y una vez definida la composicién, para comprobar que
las cremas cumplen los objetivos de la formulacidn, éstas deben ser testadas, fase
actual del estudio, en el que se estan probando las 3 formulaciones seleccionadas
en un grupo de 20 bebés que sufren dermatitis del pafial. Para ello se ha dividido
a los bebes en cuatro grupos de cinco miembros, de tal forma que cada uno estd
probando una de las tres formulaciones a excepcidn de uno que esta utilizando
una formulacién placebo, sin leche de burra.
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5. CONCLUSIONES

La leche de burra ha demostrado ser un ingrediente adecuado para prevenir,
curar y/o paliar la dermatitis del panal debido a sus propiedades, sobre todo en
combinacién con otros ingredientes cosméticos como aceite de oliva, aceite de
almendras o aguacate, 6xido de zinc, caléndula, cera de abeja y manteca de karité.

Por su cosmeticidad y propiedades organolépticas, de las distintas combina-
ciones desarrolladas, destacamos las formulaciones siguientes:

—  Aceite de aguacate (16 %); aceite de oliva (45 %); caléndula (7 %); cera
de abeja (6 %); glicerina (2 %); leche de burra (2 %); manteca de karité
(12 %); 6xido de zinc (10 %).

— Aceite de almendras (42 %); caléndula 6 %); cera de abeja (6 %); glicerina
(3 %); hipérico (10 %); leche de burra (3 %); manteca de karité (15 %);
6xido de zinc (10 %).

—  Aceite de aguacate (20 %); aceite de oliva (40 %); caléndula (9 %); cera
de abeja (6 %); glicerina (3 %); leche de burra (2 %); manteca de karité
(10 %); 6xido de zinc (10 %).

Estas son las que mds se ajustan a los objetivos del producto y, por tanto,
cualquiera de ellas podria ser usada para prevenir y tratar la dermatitis del pafal,
aunque las pruebas iniciales han puesto de manifiesto que la formulacién con
una proporcidn aceite de aguacate/oliva (1:2) es la que mejores caracteristicas
cosmetoldgicas presenta.

Silos resultados completos tras testar las formulaciones confirman los resulta-
dos preliminares, podriamos asegurar, tanto desde el punto de vista teérico como
el experimental, los beneficios de la leche de burra y proponer la formulacién
para su comercializacién.
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