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Skin-aging is a combination of biological processes that can be, in part, mo-
dulated through intervention strategies among which dietary supplementa-
tion plays an important role. The anti-inflammatory and anti-free radical
properties of certain substances (Pycnogenol®, Coenzyme Q10), together
with the plastic activities of chondroitin sulphate, hyaluronic acid and colla-
gen are well-known. This pilot study is based on these assumptions and has
as its primary objective the evaluation of the efficacy of a bio-dietary supple-
ment (Viscoderm® pearls) in the prevention and in the treatment of signs of
skin photo-aging. 31 patients (average age: 47 years) were treated for 60 days
with a dosage of 2 pearls/day. Evaluation of efficacy and tolerability included
objective parameters (hydration, TEWL and skin elasticity) measured from
the right and left cheeks and subjective ones (efficacy and tolerability evalua-
ted on the basis of the patient’s or doctor’s personal judgement in a control-
led multiple-item scale) measured before enrolment (T0), after 30 (T30)
and 60 days of treatment (T60). Finally, adverse reactions or reactions consi-
dered as such were recorded. The combined judgement of the objective re-
sults and the subjective considerations of both testers and patients resulted as
being positive as far as product efficacy was concerned, with variations in
those measured parameters that reached, in some cases, statistical significan-
ce at day 30 (skin hydration and elasticity), despite limitations attributable to
a small sample group, the short duration of the study and a certain variability
within the group itself (lifestyle, diet, protocol adherence). Also as far as to-
lerability is concerned, the appearance of mild and reversible digestive disor-
ders led to an overall satisfactory assessment.

Riassunto
L’invecchiamento cutaneo è un complesso di processi biologici in parte mo-
dulabile tramite molteplici strategie fra le quali gioca un ruolo importante
l’intervento nutrizionale. Le proprietà antinfiammatorie e anti-radicali liberi
di alcune sostanze (Pycnogenol®, Coenzima Q10), unitamente alle attività
plastiche del condroitin solfato, dell’acido ialuronico e del collagene sono ben
note. Da questi presupposti nasce il presente studio-pilota il cui obiettivo
primario è stato di valutare l’efficacia di un nutraceutico (Viscoderm® pearls,
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Introduzione

L’invecchiamento cutaneo è un
complesso di processi biologici in-
fluenzati dalla combinazione di
fattori endogeni o intrinseci (ge-
netici, ormonali e metabolici) ed
esogeni o estrinseci (esposizione
cronica ai raggi solari, inquina-
mento, radiazioni ionizzanti, chi-
miche, tossine).
Questi fattori determinano altera-
zioni strutturali e fisiologiche e un
progressivo cambiamento in cia-
scun strato della cute così pure
cambiamenti nell’aspetto della pelle
soprattutto nelle aree fotoesposte.
In generale, la ridotta vascolarizza-

zione cutanea e la diminuita bio-
sintesi dei componenti fondamen-
tali della matrice extracellulare de-
terminano una diminuita elasticità
cutanea con conseguente diminu-
zione del turgore della cute: contra-
riamente ad una pelle normalmente
invecchiata, sottile e atrofica, fine-
mente rugosa e secca, una pelle
prematuramente invecchiata pre-
senta un’epidermide ispessita, lassa,
a chiazze scolorite, con rughe pro-
fonde, opacità ed elastosi.
La presenza di una barriera cutanea
sana e funzionante è un importante
fattore contro la disidratazione, la
penetrazione di microrganismi, al-
lergeni, irritanti, radicali liberi e ra-

diazioni. Per questa ragione la cura
giornaliera della pelle ne migliora
la rigenerazione, l’elasticità, la levi-
gatezza e ne migliora le condizioni
complessive. Indipendentemente
dalla causa delle alterazioni è tutta-
via possibile intervenire per rallen-
tare la degradazione della struttura
dei componenti primari della pelle
(collagene ed elastina) per preveni-
re la formazione delle rughe. Inol-
tre può risultare estremamente utile
ridurre l’infiammazione mediante
sostanze anti-ossidanti da utilizzare
unitamente a creme solari per au-
mentarne l’effetto protettivo.
Dalle considerazioni sopraesposte
appare ormai evidente come il

IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.) nella prevenzione e nel trattamento dei segni
del photo-aging cutaneo. Sono state trattate 31 donne (età media 47 anni)
per 60 giorni, al dosaggio di 2 perle/die. La valutazione dell’efficacia e della
tollerabilità ha considerato parametri obiettivi (idratazione, TEWL ed ela-
sticità cutanea, misurate a livello della guancia destra e sinistra) e soggettivi
(efficacia e tollerabilità valutate in base al giudizio espresso dal paziente e
dallo sperimentatore in una scala graduata ad items multipli controllati) pri-
ma dell’arruolamento (T0), dopo 30 (T30) e dopo 60 giorni di trattamento
(T60). Infine, sono state registrate le reazioni avverse o presunte tali. Il giu-
dizio combinato fra risultati oggettivi e considerazioni soggettive di speri-
mentatori e pazienti è risultato positivo per quanto attiene l’efficacia del pro-
dotto, con variazioni dei parametri misurati che raggiungono in alcuni casi la
significatività statistica al 30° giorno (idratazione e elasticità cutanea) sia pur
con i limiti legati alla scarsa numerosità del campione, alla breve durata dello
studio ed alle fonti di variabilità all’interno dello stesso (stili di vita, regimi
alimentari, adesione al protocollo). Anche in tema di tollerabilità, la compar-
sa di lievi e reversibili disturbi digestivi, porta ad un giudizio complessivo
soddisfacente.
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photo-aging cutaneo rappresenti
un problema sia estetico sia clini-
co, in parte modulabile e rallenta-
bile tramite varie strategie fra le
quali l’intervento nutrizionale in-
tegrato gioca un ruolo importante.
Le proprietà anti-infiammatorie e
anti-radicali liberi di alcune so-
stanze quali il Pycnogenol® e il
Coenzima Q10, unitamente alle
ben note attività plastiche del con-
droitin solfato, dell’acido ialuroni-
co e del collagene, hanno portato
alla formulazione di Viscoderm®
pearls, nutraceutico indicato per
prevenire e/o ridurre i sintomi del
photo-aging e ripristinare un nor-
male stato di elasticità e turgore
della cute, che appare così ringio-
vanita. Non è tuttavia semplice di-
mostrare in modo oggettivo questi
effetti: a tal fine si rendono neces-
sari studi che prevedano l’analisi di
parametri oggettivi, ad integrazio-
ne delle impressioni soggettive,
espresse e valutate sia dal medico
sia dal paziente, comunque impor-
tanti in quanto collegate alla sod-
disfazione del risultato conseguito.
Su questi presupposti nasce il pre-
sente studio-pilota il cui obiettivo
primario è stato quello di valutare

se Viscoderm® pearls fosse in gra-
do di prevenire e correggere i se-
gni del photo-aging cutaneo pro-
muovendo i naturali e fisiologici
processi riparativi della cute.
Allo scopo di verificare se Visco-
derm® pearls sia efficace e utile
nella prevenzione e/o nel tratta-
mento delle pelli foto-danneggiate
(in particolar modo nelle rughe
dei/delle quarantenni, nel tratta-
mento coadiuvante fra due im-
pianti di filler, nel trattamento con
tossina botulinica, ecc.), sono state
trattate 31 donne di età compresa
fra 25 e 70 anni (età media 47 an-
ni), delle quali 7 (22,7%) sono ri-
sultate fumatrici (Tab. 1).
Particolare attenzione è stata posta
all’analisi della stratificazione del-
l’età essendo questa un fattore si-
curamente in grado di influire sul
decorso post-intervento e non so-
lo: si è posto così il cut-off di 40
anni come linea di equilibrata ri-
partizione; pertanto la casistica è
risultata così distribuita (Tab. 2).
Tutte le pazienti, per essere consi-
derate idonee allo studio, doveva-
no presentare segni di photoaging
cutaneo e rispondere ai seguenti
criteri: buono stato di salute gene-

rale, assenza di trattamenti medi-
co-estetici invasivi nei quattro me-
si antecedenti l’inizio dello studio,
assenza di trattamenti farmacolo-
gici e/o dermocosmetici in grado
di interferire con la valutazione dei
parametri di efficacia, anamnesi
negativa per atopia, esclusione di
gravidanza e/o allattamento.
Le pazienti ritenute eleggibili
hanno preventivamente fornito il
loro consenso informato alla par-
tecipazione allo studio, firmando
l’apposito modulo.
È stato adottato un disegno di ti-
po open in considerazione della
valutazione di parametri oggettivi,
oltre a quelli soggettivi, tutti pe-
riodicamente monitorati.

Trattamento

Il trattamento ha avuto una durata
complessiva di 60 giorni secondo
un protocollo che prevedeva
l ’assunzione di 2 Viscoderm®
pearls al giorno, 1 al mattino e 1
alla sera.
Il prodotto è stato fornito gratuita-
mente da IBSA Farmaceutici Italia,
unitamente al certificato di analisi.

Tabella 1 - Caratteristiche generali della casistica.

N Min. Max Media ± DS

Altezza 31 151 178 167.19 6.770

Peso 31 46 88 60.03 9.867

BMI 31 16.4 30.8 21.460 3.1593

Tabella 2 - Distribuzione per fascia
di età.

Anni Frequenza %

<40 13 41,9

≥ 40 18 58,1

Totale 31 100,0
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La composizione quali-quantitati-
va di Viscoderm® pearls è la se-
guente:
Collagene idrolizzato di cui:
- Collagene 200 mg;
- Condroitin solfato 124 mg;
- Acido ialuronico 20 mg;
- Pycnogenol® 15 mg;
- Coenzima Q10 10 mg.

In caso di interruzione e/o discon-
tinua assunzione del prodotto si è
raccomandato alle pazienti di se-
gnalare ogni modifica allo schema
posologico prescritto.

Parametri e tempi di osservazione

Nel corso della prima visita, corri-
spondente al tempo basale (T0 -
V1), sono stati verificati tutti i
parametri per considerare l’idoneità
al trial. È stata così eseguita un’ac-
curata anamnesi clinica, e verificata
l’arruolabilità delle pazienti in fun-
zione dei parametri di inclusione
adottati. Si è quindi proceduto a
misurare i test oggettivi e soggettivi
per costruire la linea basale verso
cui confrontare le eventuali modifi-
che indotte dal prodotto.

Parametri obiettivi

Idratazione (µS), TEWL (g/m2/h),
Elasticità cutanea (MPa) valutati
con Dermalab®, Cortex Techno-
logy, Denmark. Tali parametri sono
stati controllati prima dell’arruola-

mento (T0), dopo 30 (T30) e dopo
60 giorni di trattamento (T60) a li-
vello dei due distretti coinvolti ossia
guancia destra e sinistra.

Parametri soggettivi

È stato considerato il giudizio
espresso sia dal paziente sia dal
medico sperimentatore sull’effica-
cia, ai tempi T30 (V2) e T60 (V3),
mediante la seguente nomenclatu-
ra: grado di idratazione, grado di
turgore cutaneo, luminosità cuta-
nea, grado di elasticità cutanea va-
lutati secondo una scala semiquan-
titativa a 4 punti (-1 = peggiora-
mento; 0 = nessun cambiamento;
1 = lieve miglioramento; 2 = note-
vole miglioramento).
Anche in riferimento alla tollera-
bilità è stato espresso un giudizio
complessivo da parte del paziente
e del medico dopo 30 (V2) e 60
giorni (V3) secondo la codifica:
insoddisfacente, sufficiente, buona
e ottima con l’accortezza tuttavia
di sottograduare ulteriormente
ciascun giudizio espresso secondo
una scala semi-quantitativa (com-
presa tra 0 e 3) per dar modo di
identificare in misura ancor più
precisa l’item di competenza.
Infine, per tutta la durata dello
studio, si è avuta cura di monitora-
re e segnalare ogni eventuale rea-
zione avversa o presunta tale po-
nendo un’attenzione particolare
verso gli eventuali disturbi ga-
strointestinali.

Risultati adesione al protocollo

L’analisi della compliance al trat-
tamento nel corso delle due visite
al T30 (V2) e al T60 (V3) ha evi-
denziato una buona aderenza allo
schema posologico prescritto nel
protocollo (Viscoderm® pearls, 1
ogni 12 ore). Variazioni nello
schema di assunzione, non tali da
comportare l’esclusione dallo stu-
dio, sono state rilevate e analitica-
mente segnalate nelle schede di
valutazione.

Efficacia

Parametri oggettivi

L’efficacia del trattamento è stata
valutata attraverso l’andamento
degli specifici parametri: idrata-
zione, TEWL, elasticità, control-
lati al T0 (V1 - valore basale) e
dopo 30 (V2) e 60 giorni (V3) di
trattamento, rilevati in entrambi i
distretti facciali: guancia destra
(distretto 1) e guancia sinistra (di-
stretto 2).
Nelle tabelle 3, 4, 5 si riportano gli
andamenti dei succitati parametri
nei tre tempi considerati, espressi
secondo le statistiche descrittive.

Parametri soggettivi

Per quanto attiene alla valutazione
“soggettiva” dell’efficacia, grande
rilievo è stato posto al giudizio

PROGRESS IN NUTRITION 2/2013

93

04-Coacci:carlesi 7-11-2013  15:07  Pagina 93



94

VOLUME 15

espresso sia dal paziente sia dal
medico sperimentatore sui princi-
pali segnali/parametri indicativi di
una benefica azione esplicata dal
prodotto. Questi sono stati indica-

ti attraverso i seguenti items: grado
d’idratazione, grado di turgore, lu-
minosità, grado di elasticità, solle-
citando a quantificare il giudizio
secondo una scala analogica semi-

quantitativa a quattro livelli (-1, 0,
1, 2); le informazioni sono state
raccolte ai due tempi post-tratta-
mento (30 e 60 giorni).
Nella tabella 6 si riportano i giudi-
zi formulati dal paziente espressi
come valori percentuali per cia-
scun giudizio e per ciascun tempo
di rilevazione.
Nella tabella 7 analoghe conside-
razioni riguardano il giudizio
espresso dal medico investigatore
secondo le stesse codifiche.
Interessante sottolineare che sono
stati segnalati effetti benefici inat-
tesi rispetto alle finalità dello stu-
dio: capelli che, secondo le pazien-
ti divengono più luminosi e co-
munque migliorano “generica-
mente”, miglioramento della pelle
di altre parti del corpo oltre a
quelle monitorate, delle unghie e
delle borse perioculari, segnalazio-
ni comunque non facilmente cor-
relabili con il trattamento data la
variabilità incontrollata dei regimi
alimentari e degli stili di vita nel
periodo di osservazione.

Tollerabilità

Come per l’efficacia anche per la va-
lutazione della tollerabilità, è stato
richiesto il giudizio complessivo sia
al paziente (Tab. 8) sia al Medico
(Tab. 9) secondo un’analoga codifi-
ca: insoddisfacente, sufficiente, buo-
na ed ottima, raccomandando, per
ciascun giudizio espresso, di indicare

Tabella 5 - Parametri di efficacia dopo 60 giorni di trattamento (V3): statisti-
che descrittive.

N Min. Max Media ±DS

V3_idrat_distr1 31 102 550 404.48 99.021

V3_idrat_distr2 31 99 630 417.03 106.248

V3_TEWL_distr1 31 7 40 15.64 10.171

V3_TEWL_distr2 31 7.0 45.3 15.523 10.5113

V3_elast_distr1 31 4.6 12.0 8.313 1.7144

V3_elast_distr2 31 5.0 14.8 8.371 2.3669

Tabella 4 - Parametri di efficacia dopo 30 giorni di trattamento (V2): statisti-
che descrittive.

N Min. Max Media ±DS

V2_idrat_distr1 31 288 900 416.52 115.367

V2_idrat_distr2 31 285 800 422.68 111.494

V2_TEWL_distr1 31 6.8 35.0 13.681 8.1927

V2_TEWL_distr2 31 7 34 13.36 7.618

V2_elast_distr1 31 5.0 12.9 8.897 1.6445

V2_elast_distr2 31 6.0 15.1 9.287 2.6892

Tabella 3 - Parametri di efficacia al tempo T0 (V1): statistiche descrittive.

N Min. Max Media ±DS

V1_idrat_distr1 31 286 705 407.84 98.641

V1_idrat_distr2 31 270 653 401.26 96.956

V1_TEWL_distr1 31 5.9 39.0 12.690 8.4190

V1_TEWL_distr2 31 5 45 12.88 8.955

V1_elast_distr1 31 5.3 13.4 9.255 1.6472

V1_elast_distr2 31 5.9 15.2 9.548 2.5495
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il grado di soddisfacimento o meno
secondo la scala semiquantitativa
compresa tra 0 e 3.
Anche per tali parametri i tempi
di osservazione sono stati T30
(V2) e T60 (V3) (Tabb. 12, 13).
L’investigatore inoltre si è preso
cura di segnalare ogni sintomo/
reazione “anomalo”/insolito cata-
logabile nel capitolo reazioni av-
verse, che alla fine hanno riguar-
dato leggeri e reversibili disturbi
digestivi, da ricondursi più ai com-
ponenti intrinseci della formula-
zione “perle” che a effetti diretta-
mente imputabili ai principi attivi
in esse contenuti.

Risultati statistici

Analisi statistica

Pur nella esigua numerosità del
campione, per tutte le variabili
presenti nella CRF sono state pro-
dotte distribuzioni di frequenze
per variabili categoriali e ordinali,
medie, ± deviazioni standard per
variabili cardinali.
La significatività statistica delle
differenze pre e post trattamento
dei 3 parametri quantitativi (idra-
tazione, TEWL, elasticità) è stata
valutata attraverso il test t per
campioni appaiati. Alle stime pun-
tuali delle differenze sono stati af-
fiancati gli intervalli di confidenza
al 95% e il corrispondente p-value.
I dati sono stati trasferiti in for-
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Tabella 6 - Giudizio del paziente
espresso ai tempi T30 (V2) e T60
(V3)

V2_Idratazione Frequenza %
buona 9 29.0
ottima 22 71.0
Totale 31 100.0

V2_Turgore Frequenza %
nulla 1 3.2
buona 9 29.0
ottima 21 67.7
Totale 31 100.0

V2_Luminosità Frequenza %
buona 16 51.6
ottima 14 45.2
Totale 30 96.8
Missing 1 3.2
Total 31 100.0

V2_Elasticità Frequenza %
nulla 1 3.2
buona 10 32.3
ottima 20 64.5
Totale 31 100.0

V3_Idratazione Frequenza %
buona 5 16.1
ottima 26 83.9
Totale 31 100.0

V3_ Turgore Frequenza %
buona 7 22.6
ottima 24 77.4
Totale 31 100.0

V3_Luminosità Frequenza %
nulla 1 3.2
buona 4 12.9
ottima 26 83.9
Totale 31 100.0

V3_ Elasticità Frequenza %
buona 9 29.0
ottima 22 71.0
Totale 31 100.0

Tabella 7 - Giudizio del Medico Spe-
rimentatore espresso ai tempi T30
(V2) e T60 (V3).

V2_Idratazione Frequenza %
nulla 3 9.7
buona 17 54.8
ottima 11 35.5
Totale 31 100.0

V3_Idratazione Frequenza %
nulla 2 6.5
buona 8 25.8
ottima 21 67.7
Totale 31 100.0

V2_ Turgore Frequenza %
nulla 2 6.5
buona 21 67.7
ottima 8 25.8
Totale 31 100.0

V3_ Turgore Frequenza %
nulla 3 9.7
buona 6 19.4
ottima 22 71.0
Totale 31 100.0

V2_Luminosità Frequenza %
nulla 1 3.2
buona 22 71.0
ottima 8 25.8
Totale 31 100.0

V3_Luminosità Frequenza %
nulla 2 6.5
buona 9 29.0
ottima 20 64.5
Totale 31 100.0

V2_Elasticità Frequenza %
nulla 7 22.6
buona 19 61.3
ottima 5 16.1
Totale 31 100.0

V3_Elasticità Frequenza %
nulla 3 9.7
buona 11 35.5
ottima 17 54.8
Totale 31 100.0
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mato elettronico tramite Micro-
soft Excel, mentre l’analisi dei dati
è stata eseguita con SPSS 16.0
(SPSS Inc., Chicago, IL, USA).
Valori di p<0.05, difficilmente
prevedibili data la numerosità del
campione e la durata del tratta-
mento, sono stati considerati stati-
sticamente significativi.
Nelle tabelle 10 e 11 sono riportati i
risultati oggettivi di efficacia mentre
nella tabella 12 quelli relativi all’ef-
ficacia espressa soggettivamente dal
paziente e dall’investigatore.
Nella tabella 13 si riporta il giudi-
zio consuntivo del medico e del
paziente espresso in riferimento
alla tollerabilità; genericamente
può definirsi di buon livello anche
se una piccola percentuale delle
pazienti ha lamentato disturbi, lie-
vi e reversibili.

Considerazioni conclusive

Il giudizio combinato fra risultati

Tabella 8 - Giudizio sulla tollerabilità espresso dai pazienti dopo 30 (V2) e 60
giorni (V3).

V2_Tollerabilità Frequenza %
sufficiente 1 3.2
buona 12 38.7
ottima 18 58.1
Total 31 100.0

V3_Tollerabilità Frequenza %
buona 9 29.0
ottima 22 71.0
Total 31 100.0

V3_ Tollerabilità Frequenza %
insoddisfacente 2 6.5
sufficiente 2 6.5
buona 9 29.0
ottima 18 58.1
Totale 31 100.0

Tabella 9 - Giudizio sulla tollerabilità espresso dallo sperimentatore dopo 30
(V2) e 60 giorni (V3).

V2_Tollerabilità
Frequenza %
insoddisfacente 1 3.2
sufficiente 2 6.5
buona 22 71.0
ottima 6 19.4
Totale 31 100.0

Tabella 10 - Valutazione delle differenze dei parametri nel passaggio da V1 (Basale) a V2 (30 gg).

Differenze appaiate

Media ± DS ES 95% (Intervallo t df p-value
(Media) di Confidenza

della differenza)

Inferiore Superiore

V1_idrat_distr1 - V2_idrat_distr1 -8.677 50.356 9.044 -27.148 9.793 -.959 30 .345
V1_idrat_distr2 - V2_idrat_distr2 -21.419 35.257 6.332 -34.352 -8.487 -3.383 30 .002*
V1_TEWL_distr1 - V2_TEWL_distr1 -.9903 4.5181 .8115 -2.6476 .6669 -1.220 30 .232
V1_TEWL_distr2 - V2_TEWL_distr2 -.477 4.981 .895 -2.304 1.350 -.534 30 .597
V1_elast_distr1 - V2_elast_distr1 .3581 .3740 .0672 .2209 .4952 5.331 30 .000*
V1_elast_distr2 - V2_elast_distr2 .2613 .7800 .1401 -.0248 .5474 1.865 30 .072
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oggettivi e considerazioni sogget-
tive di medico e pazienti è positivo
ed incoraggiante per quanto attie-
ne all’efficacia del prodotto, al di
là delle valutazioni statistiche, ine-
vitabilmente condizionate dalla
numerosità del campione, dalla
breve durata dello studio e dalle

fonti di variabilità all’interno dello
stesso (stili di vita, regimi alimen-
tari, piena adesione al protocollo).
Anche in tema di tollerabilità, la
comparsa solo di lievi e reversibili
disturbi digestivi, porta ad un giu-
dizio complessivo soddisfacente.
Ulteriori ricerche sono necessarie

per confermare l’efficacia di que-
sto innovativo approccio sistemico
al trattamento del photo-aging cu-
taneo, basato sull’accostamento di
principi attivi naturali sinergici ed
eventualmente complementare a
trattamenti locali dermocosmetici,
che mostra comunque un promet-
tente profilo di sicurezza/efficacia
nel contesto delle strategie volte a
rallentare l’invecchiamento cuta-
neo ed a garantire una adeguata ri-
sposta scientifica a quel naturale
“diritto alla bellezza” che la società
attuale giustamente rivendica.
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