
RESULTS AND DISCUSSION

INTRODUCTION
The human skin acts as a barrier to protect the inside from the outside environment. A
heathy skin desquamates con sly while s ll forming a ght barrier. A damaged skin
barrier allows irritants to enter the skin causing problems. To maintain the healthy skin,
surface deposits and desquamated skin cells are removed through proper hygiene and
treatment. Facial skin cleansing can be divided into di erent types or di erent skin types.
For example, a cleanser could be foaming or non-foaming for formula on types, as well as
di erent levels or kinds of surfactants can be used to remove deposits and improve the
a er-feel of the products based on the skin types [1]. Ad lly, facial cleansing could
use di erent media, such as handwashing, use of washcloths, or use of automated
devices.

There are several ways to divide skin types, including the most well-known Fitzpatrick skin
type based on skin color and how skin responds to ultraviolet light. Another skin
classifica is based on dryness/oiliness. Skin sensi vity to cosme products or to the
environment also play a role in the skin type classifica . We modified the
dryness/oiliness skin classifica on to five skin types to be er support our consumers:
Normal to combo, Dry, Oily, Sens ve, and Acne-prone. These skin types play a cri cal role
in cosme ingredient sel on as well as the selec on of the base formula for treatment
cleanser development. In addi on, skin comfort a er exfoliant usages guided the
treatment cleansing surface (TCS) development, r in three surfaces called
Interlinks, Split Alpha, and Mushroom, with each varying in gentleness on the skin.
Overall, we developed 5 treatment cleansers based on the skin types and 3 TCSs based on
gentleness on the skin. These worked together with a novel device technology lizing
counter-oscilla mechanical mo on to gently s ate desquama and exfolia
while cleansing. The five combina ons were used in a clinical study to evaluate the
e ec veness, skin benefits, and tolerability of the device.
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In order to evaluate the e cacy and tolerability of this novel treatment cleansing
device, groups of subjects were selected based on their skin type, which was
confirmed by the dermatologist inves gator. Five skin types with associated
treatment cleansing surfaces (TCS) are listed on the Table 1. TCSs were designed
to vary in their gentleness/firmness to give di erent degrees of exfolia and
feel. Mushroom is the gentlest, Interlinks is the intermediate, and Split Alpha is
the least gentle among the three. The images of three TCS op ns are shown in
Figure 1. These TCSs and the treatment cleansers are developed together for
specific skin types to maximize skin cleansing and gentle exfolia . One cri cally
important complica in the topical development was slip and grip, which
impacted the design of TCSs as well. The outer ring and the inner ring of TCS are
counter-oscilla ng to grip the skin for gentle cleansing and treatment. If it grips
too much, then the subject would not be able to tolerate the regimen. If it slips
without gripping the skin, then there wouldn’t be enough skin treatment
cleansing. We were able to develop the topical and TCS combina that
op mally work together while being gentle.

One hundred healthy female subjects between 35-65 years of age and Fitzpatrick skin
type I-IV with di erent skin types were recruited for an IRB-approved clinical study of a
skin treatment cleansing regimen consis of a novel treatment cleaning device and an
associated topical product. Self-perceived skin types of subjects were confirmed by the
dermatologist inves gator. 20 subjects were recruited in each group.

On the day of the first visit, the subjects reported to the facility with their face area
devoid of topical treatments. A er consen and acclima on to the ambient
environment for 30 minutes, the dermatologist inves gator examined subjects and
baseline noninvasive measurements were taken. Each subject was given a treatment
cleansing device with a TCS and a treatment cleanser for the specified skin type. They
were provided with wri en and verbal instruc ns on the proper ex of the
treatment cleansing regimen. All subjects were required to follow the test regimen and
were monitored by clinical sta during execu to assure compliance with the
instruc . Following the regimen use, subjects were assessed for tolerability and
e cacy by the dermatologist inves gator as well as subject self-assessment. Subjects
returned to the facility at weeks 1, 2, 4, 8, and 12 for tolerability and e cacy
assessments.

The device was designed to record the usage of each subject. Even though 96 out of 100
subjects completed this study, several subjects were not compliant with the usage
instruc which required 2 minutes, twice-a-day usage. At the end, 81 subjects were
compliant and the sta s cal analysis was done on those compliant subjects only. There
were 15-18 compliant subjects in each group, who completed the study. No adverse
events occurred during the study.

• The novel counter-oscilla ng mechanical treatment cleansing device was shown to gently cleanse and exfoliate the skin
for skin a ibute improvements.

• The treatment cleansing regimen was able to improve with sta s cal significance on cleansing ability, and
smoothness the best in all five groups, immediately a er one me use and con nued to improve during the study. At the
end of 12 weeks, addi nal parameters showed sta s cally significant improvements.

• Once the subject-appropriate regimen was used, the product regimen demonstrated e cacy without tolerability issues.

Treatment Cleanser Type 
(Skin Type)

Treatment Cleansing Surface 
(TCS)

Normal to Combo Interlinks

Dry Interlinks

Oily Split Alpha

Sensi ve Mushroom

Acne-prone Mushroom

Table 1: Five treatment cleanser types which are skin types and 
the treatment cleansing surface (TCS) used by each skin type

Mushroom

Interlinks

Split Alpha

Figure 1: Three treatment cleansing 
surface (TCS) op

Figure 2: Dermatologist Inves gator Assessments. Percent improvement over baseline
was calculated for Week 12. Each group is represented by a di erent color circle. The
par al list of assessed facial a ibutes are shown on the le side.

The clinical study lasted for 12 weeks. In order to evaluate the e cacy and
tolerability of the regimen, the dermatologist inves gator examined di erent
parameters of the subjects’ face. During the study dura the regimen con nually
improved several facial skin parameters in all five groups. Most notable
improvements were on smoothness and so ness in a to cleansing ability.
Di erent groups showed slightly variance in percent improvement, but overall the
dir on remained the same. The Week 12 data compared to the baseline is shown
in Figure 2. At the end of the study, all groups showed sta s cally significant
improvements in cleansing ability, smoothness, so texture, clarity, radiance,
firmness, dryness reduc overall firmness, and overall appearance. All subjects
tolerated the regimen well based on the inves gator assessment as well as the
subject assessment. Three subjects in the Mushroom+Sensi ve group had slight
irrita early in the study. Once they changed to a di erent topical regimen, they
con nued on without any further problems.

In addi to the clinical inves gator assessments, transepidermal water loss
(TEWL) was measured to evaluate the skin barrier status. Throughout 12 weeks,
there were minimal changes with TEWL readings, likely within the range of the
instrument accuracy. TEWL assessment confirmed that this treatment cleansing
regimen did not damage the skin barrier.

Interes ngly, subjects felt that their regimen gradually improve the skin around
their eyes in addi to other facial skin a butes. The Mushroom+Acne group
showed the highest number a ibutes improved over 12 weeks, with sta s cally
significant improvements for dark circles, undereye bags, undereye pu ness, fine
lines around the eye and skin firmness around the eye in these groups based on the
subjec ve assessments.
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La piel humana actúa como una barrera que protege el interior del ambiente exterior. Una piel 
saludable se descama continuamente al mismo tiempo que forma una barrera hermética. Si la 
barrera de la piel está dañada, ésta permite que los irritantes entren a la piel causándole problemas. 
Para mantener una piel saludable, los depósitos de la superficie y las células descamadas de la 
piel se eliminan a través de una higiene y tratamiento adecuados. La limpieza de la piel del rostro 
puede dividirse en tipos diferentes o tipos de piel diferentes. Por ejemplo, un limpiador podría ser 
en forma de espuma o sin espuma según el tipo de formulación, así como diferentes niveles o tipos 
de surfactantes que pueden usarse para eliminar los depósitos y mejorar la sensación posterior al 
uso de los productos basados en los tipos de piel [1].  Además, la limpieza facial podría usar medios 
diferentes, tales como la limpieza manual, el uso de paños de limpieza o el uso de dispositivos 
automatizados.

Existen diferentes maneras de dividir los tipos de piel, incluyendo la clasificación más conocida 
de Fitzpatrick que se basa en el color de la piel y en cómo ésta responde a la luz ultravioleta. Otra 
clasificación de la piel se basa en la resequedad/oleosidad. La sensibilidad de la piel a los productos 
cosméticos o al ambiente también juega un papel importante en la clasificación del tipo de piel. 
Nosotros modificamos la clasificación de la piel seca/grasa en cinco tipos diferentes de piel para 
apoyar mejor a nuestros consumidores: Normal a mixta, Seca, Grasa, Sensible y con Tendencia 
Acneica. Estos tipos de piel juegan un papel importante en la selección de ingredientes cosméticos, 
así como en la selección de la fórmula base para el desarrollo del tratamiento de limpieza. 
Además, la comodidad de la piel después del uso de exfoliantes llevó al desarrollo de la superficie 
del tratamiento de limpieza (TCS por sus siglas en inglés), dando como resultado tres superficies 
llamadas Interlinks (Interconexión), Split  Alpha (Alfa Dividida) y Mushroom (Hongo),  cada una 
variando según la delicadeza de la piel. En general, desarrollamos 5 tratamientos de limpieza basados 
en los tipos de piel y 3 TCS basados en la delicadeza en la piel. Estos funcionaban en conjunto con 
la tecnología de un dispositivo novedoso que utiliza movimientos mecánicos de oscilación inversa 
para estimular suavemente la descamación y la exfoliación al mismo tiempo que la limpian. Las cinco 
combinaciones fueron usadas en un estudio clínico para evaluar la efectividad, los beneficios en la 
piel y la tolerabilidad del dispositivo.

Para poder evaluar la eficacia y tolerancia de este novedoso dispositivo de tratamiento 
y limpieza, los grupos de sujetos se seleccionaron con base en su tipo de piel, el cual fue 
confirmado por el investigador dermatológico. En la Tabla 1 se enlistan cinco tipos de piel 
con superficies de tratamiento de limpieza (TCS) relacionados. Las TCS se diseñaron para 
variar la delicadeza/firmeza para brindar diferentes grados de exfoliación y sensación. 
Mushroom (hongo) es el más delicado, Interlinks (interconexión) es el intermedio y 
Split Alpha (alfa dividido) es el menos delicado de los tres. Las tres imágenes de las tres 
opciones de TCS se muestran en la Figura 1. Estas TCSs y los tratamientos de limpieza están 
desarrollados en conjunto para tipos de piel específicos para maximizar la limpieza de la 
piel y brindar una suave exfoliación. Una complicación extremadamente importante en el 
desarrollo tópico fue el deslizamiento y la adhesión, lo cual también impactó el diseño de 
las TCSs. El arillo externo y el arillo interno de la TCS oscilan inversamente para adherirse 
a la piel para una limpieza y tratamiento suaves. Si se adhiere demasiado, entonces el 
sujeto no podría tolerar el régimen. Si se desliza sin tener adhesión en la piel, entonces no 
habría suficiente superficie de tratamiento de limpieza sobre la piel. Pudimos desarrollar la 
combinación tópica y de la TCS que trabajaran en conjunto de manera óptima y al mismo 
tiempo fueran delicados.

El estudio clínico duró 12 semanas. Para poder evaluar la eficacia y tolerabilidad del 
régimen, el investigador dermatológico examinó los diferentes parámetros del rostro de los 
sujetos. Durante la duración del estudio, el régimen continuamente mejoró muchos de los 
parámetros de la piel del rostro en los cinco grupos. Las mejorías más notables fueron la 
tersura y la suavidad, además de la capacidad de limpieza. Los diferentes grupos mostraron 
una ligera variación en el porcentaje de mejoría, pero en general, la dirección permaneció 
similar. Los datos de la Semana 12 comparados con el punto inicial se muestran en la Figura 
2. Al final del estudio, todos los grupos mostraron mejorías significativas estadísticamente 
en la capacidad de limpieza, la tersura, la suavidad, la textura, la lucidez, la luminosidad, 
la firmeza, la reducción de la resequedad, la firmeza general y la apariencia general. Todos 
los sujetos toleraron el régimen basado adecuadamente en la evaluación del investigador, 
así como en la evaluación de los sujetos. Tres sujetos del grupo Mushroom+Sensitive 
(Hongo+Sensible) tuvieron una ligera irritación al inicio del estudio. Una vez que cambiaron a 
un régimen tópico diferente, continuaron el régimen sin mayores problemas. 

Además de las evaluaciones del investigador clínico, se midió la Pérdida de Agua 
Transepidérmica (TEWL por sus siglas en inglés) para evaluar el estado de la barrera 
de la piel. Durante las 12 semanas, hubo cambios mínimos en las lecturas de la TEWL, 
presumiblemente dentro del rango de la exactitud de la instrumentación. La evaluación de la 
TEWL confirmó que este régimen de tratamiento de limpieza no dañó la barrera de la piel.
 

De manera interesante, los sujetos sintieron que su régimen mejoró gradualmente 
la piel alrededor de los ojos, además de otros atributos de la piel del rostro. El grupo 
Mushroom+Acne (Hongo+Acné) mostró el mayor número de atributos mejorados durante 
las 12 semanas, con mejorías estadísticamente importantes en las ojeras, bolsas debajo de 
los ojos, hinchazón debajo de los ojos, líneas finas alrededor de los ojos y firmeza de la piel 
alrededor de los ojos en estos grupos basados en las evaluaciones subjetivas.

Se reclutaron cien sujetos saludables de sexo femenino entre los 35 y 65 años con tipo de piel 
I-IV escala Fitzpatrick y con diferentes tipos de piel para un estudio clínico aprobado por el IRB 
con un régimen de tratamiento de limpieza de la piel que consistía en un novedoso dispositivo de 
tratamiento y limpieza y asociado a un producto tópico. Un investigador dermatológico confirmó la 
autopercepción del tipo de piel de los sujetos. Se reclutaron 20 sujetos en cada grupo. 

El día de la primera visita, los sujetos se reportaron a las instalaciones con el área del rostro libre de 
tratamientos tópicos. Después de dar su consentimiento y aclimatarse a las condiciones ambientales 
durante 30 minutos, el investigador dermatológico examinó a los sujetos y se tomaron mediciones no 
invasivas del punto inicial. A cada sujeto se le otorgó un dispositivo de tratamiento y limpieza con una 
superficie de tratamiento de limpieza (TCS) y un tratamiento limpiador para el tipo de piel específico. 
Se les otorgaron instrucciones verbales y escritas acerca de la ejecución adecuada del régimen de 
tratamiento y limpieza. A todos los sujetos se les solicitó que siguieran el régimen de la prueba y 
se les monitoreó por medio de personal clínico durante la ejecución para asegurar el cumplimiento 
de las instrucciones. Posterior al uso del régimen, los sujetos fueron evaluados respecto a la 
tolerabilidad y eficacia por un investigador dermatológico, así como por medio de la autoevaluación 
de los mismos sujetos. Los sujetos regresaron a las instalaciones en las semanas 1, 2, 4, 8 y 12 para 
evaluar la tolerabilidad y eficacia. 

El dispositivo fue diseñado para registrar el uso de cada sujeto. Si bien 96 de los 100 sujetos 
completaron este estudio, muchos sujetos no cumplieron las instrucciones de uso, la cual requería el 
uso de 2 minutos, dos veces al día. Al finalizar, 81 sujetos cumplieron las instrucciones y se llevaron 
a cabo los análisis estadísticos de sólo aquellos que sí cumplieron. 15 de 18 sujetos en cada grupo 
completaron el estudio. No se presentaron sucesos adversos durante el estudio. 

• El novedoso dispositivo mecánico de tratamiento de limpieza con oscilación inversa mostró que limpia y exfolia suavemente la piel para 
mejorar los atributos de ésta. 
• El régimen de tratamiento de limpieza pudo mejorar la relevancia estadística en la capacidad de limpieza, suavidad y tersura en los cinco 
grupos inmediatamente después de un solo uso y continuó mejorando durante el estudio. Al final de las 12 semanas, los parámetros adicionales 
mostraron mejorías estadísticamente importantes. 
• Una vez que el sujeto uso el régimen adecuado, el régimen de productos demostró su eficacia sin problemas de tolerancia

Tipo de Tratamiento de Limpieza 
(Tipo de Piel)

Superficie de Tratamiento de 
Limpieza (TCS)

Normal a Mixta

Seca

Grasa

Figura 1: Tres opciones de superficie de 
tratamiento de limpieza (TCS)

Sensible

Tendencia Acneica

Figura 2: Evaluaciones del Investigador Dermatológico. Se calculó el porcentaje de mejoría sobre el 
punto inicial en la semana 12. Cada grupo es representado por un círculo de color diferente. La lista 
parcial de atributos faciales evaluados se muestra en el lado izquierdo.

Tabla 1: Cinco tipos de limpiadores de acuerdo con los tipos de piel y a la 
superficie de tratamiento de limpieza (TCS) usado por cada tipo de piel

Capacidad de limpieza

Suavidad

Blandura

Poros

Textura

Claridad

Resplandor

Lineas finas

Arrugas

Líneas de sonrisas

Firmeza

Sequedad

Firmeza general

Apariencia general

Evaluaciones aprobadas por un Dermatólogo

Porcentaje del progreso sobre la línea de base


