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INTRODUCCION

Como parte de los estudios farmacolégicos de un medi-
camento tdpico, es importante estudiar la penetrabilidad del
principio activo al suero. El Factor de Crecimiento Epi-
dérmico (FCE) es un agente mitogénico potente para una
gran variedad de células y tejidos de origen ectodérmico o
mesodérmico ( 1, 3). Esta proteina y su receptor han sido
localizados en distintas células que componen la piel.

Nos propusimos determinar los niveles sanguineos de
FCE en voluntarios sanos, para conocer la posible pe-
netrabilidad del principio activo, después de la aplica-
cion topica de crema de Sulfadiacina de Plata combinado
con FCE-hr en diferentes dosis y utilizando un método ana-
litico de alta sensibilidad.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico fase I, controlado y alea-
torizado, en el que se incluyeron 24 sujetos masculinos
aparentemente sanos, mayores de 20 aiios de edad. En

ticuerpos monoclonales CB-EGF.1 y CB-EGF .2, al cual
se le afiadié un sistema de amplificacion biotina-estrep-
tavidina (4)

RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados obtenidos mostraron umbrales despre-
ciables de penetrabilidad del péptido, ain cuando se em-
plearon concentraciones del principio activo 10 veces
superiores a las utilizadas en la formulacién terminada.
El FCE detectado corresponde al FCE humano enddgeno
y no ocurre, u ocurre en pequeias cantidades, absorcion
de la proteina a partir de la aplicacién tépica del mismo
en forma de crema a las concentraciones seiialadas.

La poca penetrabilidad demostrada sugiere que la mo-
lécula es preferencialmente captada por los receptores
localizados en las células del epitelio cutaneo asi como
de los fibroblastos presentes en la dermis, por lo que
contribuye a la seguridad del producto, reduciendo la
posibilidad de efectos adversos sistémicos o a distancia.

Tiempo SDP FCE-hr(10 pg/g) FCE-hr(100 pg/g)
(horas) Media + DE Media + DE Media + DE 4
0 1,096 + 0,704 0,878 + 0,334 0,608 + 0,273 n.s
1 0,92 0,447 0,663 + 0,455 0,805 + 0,201 ns
2 0,835 + 0,194 0,671 + 0,392 1,147 £ 1,09 n.s
4 0,792 + 0,122 0,589 + 0,58 0,774 + 0,401 n.s
8 0,741 + 0,231 0,749 £ 0,467 0,538 + 0,204 n.s

los grupos de estudio se uso FCE-hr aiiadido al 0.1% o
al 1% en crema hidréfila con sulfadiacina de plata al
1% (SDP).

El producto se aplicé una vez en la zona de la espalda
que abarca desde la base del cuello y las articulaciones
himero-escapulares hasta la altura de la cintura pelvi-
ana. A cada individuo se le extrajo 3 mL de sangre antes
de iniciar el tratamiento, y posteriormente, ala 1, 2, 4
y 8 h de aplicado el producto de estudio. Se determiné
la concentracion sanguinea de FCE en suero por ensayo
inmunoenzimatico (ELISA) tipo sandwich con los an-
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