DECLARACION EXPLICATIVA DE TREATS

Nota: El objetivo principal de la Lista de verificacion de analisis de TREATS es el de
promover la elaboracién de informes completos de los componentes aromaticos y de
aceites esenciales de todo tipo de estudios. Los informes minuciosos facilitan la
replicacion de estudios y el avance de los programas de investigacion. EI documento
de Declaracion explicativa de TREATS esta disefiado para proporcionar una
explicacion basica sobre los elementos de critica de la herramienta. No es, de manera

AROMATIC RESEARCH

alguna, exhaustivo en ejemplos. QUALITY APPRAISAL
TASKFORCE
Explicacién y elaboracién por item en TREATS ARQAT.

TREATS Seccién 1: Preguntas sobre los aceites esenciales El alcance del proyecto TREATS es abordar la
identificacion clara de qué aceite(s) esencial(es) se utilizaron y no pretende redefinir o reemplazar los
estandares de la industria y las farmacopeas formalmente reconocidas que ofrecen claridad y base histdrica
con respecto a los aceites esenciales. Por favor, consulte la a la Organizacién Internacional de Normalizacion
(ISO por sus siglas en inglés) y la AFNOR (Association Francaise de Normalisation [AFNOR, Espaiiol:
Asociacion Francesa de Normalizacion]) https://www.afnor.org/en/ y la Farmacopea Europea con respecto a

las definiciones https://pheur.edgm.eu/home de aceites esenciales y a Heinrich et al., 2022 para obtener

mas informacidn sobre los métodos y extracciones de hierbas.!

1 Nombre del aceite esencial (AE)

Nombre del aceite esencial (AE), incluido el binomio completo, también conocido como nombre
botanico o cientifico, proporcionado en latin, el cual proporciona la identificacion del género, la especie
y el quimiotipo, si corresponde — anotado por quimiotipo (ct) o variante (var.). Los quimiotipos indican
que el AE difiere, dentro de la especie, en componentes quimicos, lo que posiblemente resulte en
diferentes propiedades terapéuticas. Los nombres binomiales se pueden abreviar.

El uso del nombre comun, por ejemplo, Lavanda, para un aceite esencial no proporciona informacion
adecuada. Las propiedades quimicas de los AAEE varian segun la especie y el quimiotipo, lo que da lugar
a diversas propiedades terapéuticas, por ejemplo, la Lavanda - Lavdndula angustifolia puede ser eficaz
para la relajacion, mientras que la Lavdndula latifolia es mas estimulante. La clasificacion de las
substancias botanicas esta establecida por el Cédigo Internacional de Nomenclatura Botanica. El Reino
(planta) es la unidad mas grande de la jerarquia, por ejemplo: Reino, Divisién, Subdivisién, Clase, Orden,
Familia, etc.

Ejemplos
“En este experimento se utilizaron dos tipos de estimulaciéon aromatica: Lavanda (Lavdndula
angustifolia)” .?

“Se analizd la composicion y la actividad antibacteriana de los aceites esenciales de cuatro quimiotipos
de Thymus vulgaris L. (Lamiaceae), para evaluar sus diferentes propiedades. Los andlisis de CG-EM
(Cromatografia de Gases acoplada a Espectrometria de Masas) y la CG-DIL (Cromatografia de gases con
deteccién de ionizacidn de llama) revelaron que los aceites esenciales pueden clasificarse en los
quimiotipos timol (41.0% timol), geraniol (26.4% geraniol), linalool (72.5% linalool) y 4-tuyanol/terpinen-
4-0l (42.2% cis- y 7.3% trans-sabineno hidratado, 6.5 % terpinen-4-ol)”.3
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“Las plantas de Matricaria recutita L. se recolectaron en estado silvestre en el Parque Natural de
Montesinho, durante la fase de floracién (julio-agosto). Las plantas de Lavdndula angustifolia Mill se
recolectaron en los jardines e invernaderos de la Escuela Agraria de Braganza, entre junio y julio”.*

“Se llevo a cabo un ensayo aleatorio, multicéntrico, doble ciego de grupos paralelos, controlado con
placebo en el que se compararon los efectos de un aceite esencial de M. officinalis L. (sindnimos: Melisa,
Toronijil) seleccionado sobre la base de su uso tradicional, asi como los perfiles quimicos y
farmacoldgicos compatibles con la reduccidn de la agitacion (por ejemplo, actividades serotoninérgicas,
de canales idnicos y de receptores de acido y-amino-butirico) frente a la medicacién en el tratamiento
de la agitacidn en personas con enfermedad de Alzheimer” .2

2 Meétodo de produccion

El método de produccién influye en la composicion final del AE o producto aromatico utilizado en
Aromaterapia. Los métodos de produccion incluyen la destilacidn por vapor, la extraccidn con didxido
de carbono, la extraccidn con disolventes y la extraccidn prensada en frio, tales como la extraccién de
aceites esenciales de la cdscara de citricos. El AE/producto aromatico tendré diferentes componentes
quimicos, dependiendo del método de produccion.

Dado que no existe una definicidon universalmente aceptada de aromaterapia que limite Unicamente a
los aceites esenciales el tipo de material que se puede utilizar, se pueden encontrar directrices para
describir extractos en la bibliografia de Heinrich et al., 2022.*

Ejemplos
“El aceite esencial se obtuvo a partir de estas virutas por destilacion al vapor.”>

El AE de bergamota (Citrus bergamia), que suele obtenerse por expresién en frio, contiene propiedades
guimicas que lo hacen fototdxico para la piel, mientras que la bergamota destilada no.

3 Parte de la planta

Se documenta la parte de la planta de la cual se extrae el aceite esencial. Algunas plantas producen mas
de un tipo de aceite esencial, por ejemplo, los AAEE de la planta Citrus aurantium pueden obtenerse de

la céscara del fruto (Naranja amarga), de la hoja/rama pequefia (Petitgrain) y de las flores (Neroli), todos
ellos con propiedades quimicas diferentes.

Ejemplo
“El aceite de Neroli se extrae de las flores de Citrus aurantium L., cominmente llamado naranjo amargo,
que es un arbol perteneciente a la familia de las rutaceas”.®

4  Método de cultivo

Proporcionar detalles sobre los métodos de cultivo (incluidas las practicas posteriores a la recoleccién),
tales como la agricultura sostenible o los métodos de recoleccion silvestre de las plantas que produjeron
los AAEE, permite comprender mejor los materiales utilizados. Pueden tenerse en cuenta las practicas de
recoleccion y secado. Debido a la variedad de métodos de cultivo y lugares de cultivo (por ejemplo,
montafias, nivel del mar), los aceites esenciales de las plantas pueden tener distintos componentes
quimicos, lo que puede afectar la replicacién de los estudios.
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Ejemplo
“Se recolectaron plantas de Lavdndula angustifolia Mill en los jardines e invernaderos de la Escuela
Agraria de Braganza, entre junio y julio”.”

“Los datos obtenidos revelaron claramente la presencia de variedad quimica dentro de las accesiones de
G. hederdcea e indicaron que las composiciones quimicas eran diferentes entre los periodos de
recoleccion. Desde el punto de vista del cultivo comercial y basandose en las diferentes composiciones
quimicas de los brotes florales y vegetativos de G. hederdcea, el momento de recoleccién mas adecuado
para los compuestos polifendlicos es la fase de floracién, mientras que para los aceites esenciales es la
fase vegetativa”.®

“El estudio se llevo a cabo en las condiciones del Himalaya occidental para evaluar el contenido de aceite
esencial y la composicién de dos especies de Lavandula, a saber, Lavanda (Lavdndula angustifolia Mill.) y
Lavandin (Lavandula x intermedia Emeric ex Loisel), en cuatro tiempos de secado diferentes (0 h, 24 h,
48 hy 72 h después de la cosecha). Los atributos de crecimiento mas elevados, a saber, altura de la
planta (71.7 cm), longitud de la espiga (8.8 cm), nimero de espigas (18.1) y nimero de flores por espiga
(47.5) fueron mayores en el Lavandin, mientras que el nimero de ramas (17.1) fue mayor en la Lavanda.
El contenido de aceite esencial (%) y la reduccién de humedad (%) fueron significativamente mayores a
las 72 h que a las 0 h. Los principales componentes del aceite esencial de Lavanda y Lavandin fueron
linalool (33.6-40.5%), acetato de linalilo (10.8-13.6%), acetato de lavandulilo (2.8-14.5%) y propionato de
linalilo (5.3-14.1%) en ambas especies de Lavandula. Se observé una tendencia decreciente en el
contenido de linalool y una tendencia creciente en el contenido de acetato de linalilo en el Lavandin, con
un aumento en la duracién del secado hasta 72 h; mientras que en la Lavanda no se observé ninguna
tendencia regular en el contenido de linalool y acetato de linalilo”.”

5 Pais de origen

Se identifica el pais de origen, o la ubicacién geografica dentro de un pais, donde se cultivd y cosecho el
material vegetal del AE. Los AE producidos a partir de la misma especie vegetal cultivada en distintos
paises pueden tener una composicién quimica y una calidad diferentes debido al clima, la altitud, el tipo
de suelo y los factores genéticos, entre otros.?

Ejemplos
“Las plantas de Matricaria recutita L. se recolectaron en estado silvestre en el Parque Natural de
Montesinho, durante la fase de floracién (julio-agosto)”.1°

“Se utiliz6 cedro japonés de Kitayama (Kyoto, Japdn) como material experimental”.>

6 Procedencia

La documentacién de procedencia permite determinar dénde se fabrica el AE. La procedencia difiere del
lugar donde se distribuye el AE. Se indica claramente el fabricante del AE. Un distribuidor colocard su
propia marca y etiqueta en el producto.

Ejemplo
“Los aceites esenciales de Menta y Lavanda, con concentraciones del 100%, se adquirieron en Zardband
Pharmaceuticals Company (Yasuj, Iran). Las plantas se habian recolectado en los pastos de Yasuj, Iran”.11

“El aceite esencial de Melisa se obtuvo de un proveedor comercial (Baldwin's, Londres, Inglaterra) que
pudo garantizar la autenticidad y pureza de la fuente a través de los proveedores originales” .1
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7 Numero de lote

El nimero de lote es un numero Unico proporcionado por el proveedor que permitira rastrear el aceite
esencial a lo largo de su recorrido desde la planta a la botella y proveer de autenticidad al aceite
esencial. El niumero de lote puede respaldar la replicacidn del estudio. Nota: Esta seccion es especifica
para los aceites esenciales comprados a proveedores y no se aplica a los investigadores que destilan su
propio material vegetal en el laboratorio.

Ejemplos

“AEB (Lot: LF1481211) se produjo a partir de auténticos frutos de Bergamota italiana y se obtuvo a
través del Laboratorio Sanoflore (Renens, Suiza).” AEB significa aceite esencial de Bergamota.!?

“Las plantas de Matricaria recutita L. se recolectaron en estado silvestre en el Parque Natural de
Montesinho, durante la fase de floracién (julio-agosto). Las plantas de Lavdndula angustifolia Mill se
recolectaron en los jardines e invernaderos de la Escuela Agraria de Braganza... La extraccion de los
aceites esenciales por hidrodestilacion se realizé utilizando un aparato Clevenger, durante 3 h, segun la
Farmacopea Europea [14], con determinacidn del rendimiento (v/peso fresco). Los aceites esenciales se
almacenaron a -20°C en la oscuridad. De cada aceite esencial, se utilizé una pequefa cantidad para los
analisis de CG y CG-EM y el resto para preparar las mezclas destinadas a los ensayos de aromaterapia.”*

8 Identificacion de los componentes quimicos vegetales del AE

La identificacion de los componentes quimicos vegetales del AE permite la comparacion entre estudios
del mismo AE. Los porcentajes principales o completos de los componentes del AE (analisis quimico)
deben ser listados en el estudio o en un enlace adjunto. El andlisis quimico mas utilizado es la
cromatografia de gases y espectrometria de masas (CG-EM)*, que identifica la calidad del aceite esencial
que se esta estudiando. La CG-EM también permite detectar posibles adulteraciones.

* A diferencia de los extractos de hierbas, el enfoque mas estrecho de la aromaterapia en la eleccién de
los materiales activos permite una mayor simplicidad en la definicidn de la validacion de las fuentes y las
cadenas de suministro, de modo que las técnicas de CG se utilizardn en todos, salvo algunas excepciones
notables como el bergapteno, la vanilina, la piperina, el gingerol, que requieren técnicas de CL
(cromatografia liquida), por ejemplo. Para mas informacion sobre los métodos de analisis de extractos
de hierbas, véase Heinrich et al., 2022.1

Ejemplo

“El AEB (aceite esencial de bergamota)* se caracterizod en el laboratorio de Sanoflore utilizando un
instrumento CG-EM de Hewlett Packard con detectores combinados de espectrometria de masas e
ionizacion de llama... Se eligié el helio como gas vector y se aplicé con una presion de 23 psi. Esta
medicion reveld que la marca del AEB analizada estaba compuesta por un 45.45% de limoneno, un
23.10% de acetato de linalilo, un 8.05% de y-terpineno, un 7.25% de B-pineno, un 6.50% de linalool, un
1.35% de a-pineno y un 0.35% de geranial (una enorme variedad de compuestos menores no
identificados constituye el 7.95% restante)”.13

*NOTA: El estudio anterior utiliza AEB sélo por inhalacién. Para los estudios con aceites esenciales como
el de Bergamota, que contienen bergapteno y pueden tener implicaciones fototdxicas, se recomienda la
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cromatografia liquida de alto rendimiento (CLAR o HPLC por sus siglas en inglés) segun las normas ISO.
(https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:7358:ed-2:v1:en)

TREATS Seccion 2a: Aplicacion Tépica (Si sélo se aplica por inhalacidn, omita esta seccidn)

1 Dilucion del AE (si es aplicable)

La dilucion del AE se proporciona enumerando el volumen o el peso por volumen e incluye el nombre del
diluyente, como en los siguientes ejemplos, pero sin limitarse a ellos:

a. Una dilucién al 3% de AE de Lavdndula angustifolia y aceite de Almendras dulces prensado en frio
b. La Lavanda se utilizé en una dilucién de 1 ml por 100 ml de aceite de Almendras (v/v)
c. Si el volumen se indica como gotas (gtt) por volumen (ml u onza), — se otorga un crédito parcial

(los tamafios de los goteros varian mucho, lo que dificulta duplicar la investigacién con el volumen
exacto de AE utilizado).

Esto es importante por motivos de seguridad y para la habilidad de reproducir el estudio. Esta
informacién se proporciona indicando el volumen o el peso por volumen e incluyendo el nombre del
diluyente.

Ejemplo

“A continuacién, un miembro del personal de enfermeria masajed 1 ml del aceite de Lavanda o del
aceite de control en ambos antebrazos durante un minuto cada uno, dando un total de 2 ml por sesion.
Dado que los niveles plasmaticos de Lavanda alcanzan su maximo a los 20 minutos y son apenas
detectables a los 90 minutos, se observé a los participantes durante 30 minutos antes y 60 minutos
después de la aplicacién”.1

2 Dosis del AE

Dosis se refiere a la cantidad especificada de aceite esencial administrada de una sola vez, como en los
siguientes ejemplos, pero sin limitarse a ellos:

a. 5 ml de aceite esencial de Lavanda, dilucién de aceite de Almendras al 2%
b. Dosis de 0.25 ml de crema con infusion de AE al 1%
c. Si la dosis se indica como gotas (gtt) por volumen (ml u onza), se concede un crédito parcial.

Esto es importante porque los criterios de investigacion deben estar claramente definidos para
garantizar la seguridad dentro del estudio. Una dosificacidn precisa permite replicar y verificar el
estudio.

Ejemplo

“A continuacién, un miembro del personal de enfermeria masajed 1 ml del aceite de lavanda o del aceite
de control en ambos antebrazos durante un minuto cada uno, lo que supone un total de 2 ml por sesién.
Dado que los niveles plasmaticos de Lavanda alcanzan su maximo a los 20 minutos y son apenas
detectables a los 90 minutos, se observé a los participantes durante 30 minutos antes y 60 minutos
después de la aplicacién”.1
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3 Area de superficie corporal de contacto con AE

Esto es por motivos de seguridad, y para ayudar a replicar el estudio, y como las partes del cuerpo
pueden responder al tratamiento. A continuacidn se dan algunos ejemplos:

a. Se aplicaron 10 ml de una mezcla del 2% v/v de AE de Lavanda en aceite de Almendras dulces en
toda la superficie de la espalda, el cuello y los hombros.

b. Se aplicaron 2 ml de una mezcla de 1% v/v de AE de Rosa en aceite de Jojoba en la frente y las
sienes de la cara.

Ejemplo

“A continuacién, un miembro del personal de enfermeria masajed 1 ml del aceite de Lavanda o del
aceite de control en ambos antebrazos durante un minuto cada uno, lo que supone un total de 2 ml por
sesion. Dado que los niveles plasmaticos de Lavanda alcanzan su maximo a los 20 minutos y son apenas
detectables a los 90 minutos, se observé a los participantes durante 30 minutos antes y 60 minutos
después de la aplicacién”.1

4  Frecuencia del AE

Se provee la frecuencia de la dosis de AE. ¢ Con qué frecuencia? éUna vez al dia, dos veces al dia, cada
tantas horas?

El régimen de dosificacidn es la frecuencia mas la duracidn. Esto garantiza la seguridad y la calidad de la
replicacion del estudio.

Ejemplo

“Para captar cualquier efecto acumulativo, cada una de las dos condiciones experimentales comprendia
tres exposiciones durante un periodo de una semana con un periodo de reposo farmacoldgico de cuatro
dias entre ellas. Los tratamientos se administraron en los momentos en los que, segun el personal de
enfermeria, era mas probable que se presentara el comportamiento de agitacidn fisica seleccionado,
excluyendo los momentos de atencion personal de enfermeria”.4

5 Duracion del AE

Se describe la duracion del tratamiento con AE. ¢ Cuantos dias, semanas o meses? ¢Durante cuanto
tiempo se estudio a los participantes?

El régimen de dosificacion es la frecuencia mas la duracién. Esto es importante para la seguridad y la
reproducibilidad del estudio.

Ejemplo

“Para captar cualquier efecto acumulativo, cada una de las dos condiciones experimentales comprendia
tres exposiciones durante un periodo de una semana, con un periodo de reposo farmacoldgico de cuatro
dias entre ellas. Los tratamientos se administraron en los momentos en los que, segun el personal de
enfermeria, era mas probable que se presentara el comportamiento de agitacidn fisica seleccionado,
excluyendo los momentos de atenciéon personal de enfermeria”.4

“El tratamiento completo de los dos grupos consistié en 14 sesiones (una vez a la semana) de 30 minutos
cada una. Se evaluaron los niveles de estrés y ansiedad de los participantes antes y después del
tratamiento, en los dos grupos”.*
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6 Descripcion del grupo de control o placebo

Esto es importante para identificar otros factores dentro del estudio, la seguridad y las medidas de
control. A continuacion se ofrecen algunos ejemplos:

a. Tratamiento habitual (sin intervencion de control)

b Aceite portador (jojoba, aceite de Almendras, etc.)

o Otro aceite esencial

d. Una fragancia especifica

e Un “control de atencion” (actividad alternativa no equivalente)

Ejemplo
“”El grupo de Aroma” recibié un tratamiento con una mezcla de los dos aceites esenciales (Lavdndula
angustifolia Mill y Matricaria recutita L; 60:40 v/v) utilizando aceite de Almendras dulces como vector y

IH

masaje tipo Effleurage (por su nombre Francés), mientras que al “grupo de control” solo se le aplicé
masaje Effleurage con aceite de Almendras dulces, un aceite inodoro. El tratamiento completo de los
dos grupos consistid en 14 sesiones (una vez a la semana) de 30 minutos cada una. En los dos grupos se

evaluaron los niveles de estrés y ansiedad de los participantes antes y después del tratamiento”.*

7 Nombre del aceite(s) portador(es), incluyendo el binomio completo

Se proveen el aceite(s)portador(es), incluyendo el nombre y el binomio (latin). Si se utiliza un difusor, se
indica el tipo de agua. Se concede un crédito parcial si se utiliza el nombre comun sin la nomenclatura
binomial. Aunque los aceites portadores no son necesarios para la inhalacién, se utilizan para diluir el
aceite esencial en algunas situaciones. Se usa N/A si no se utiliza ninguin portador. A continuacion se dan
algunos ejemplos:

a. Aceite de Almendras: Prunus amygdalus var. dulcis
b. Aceite de Jojoba: Simmondsia chinensis

Esto es importante para comprender otras variables que pueden afectar los resultados, asi como para
contribuir a la reproducibilidad.

Ejemplo
“’El grupo de aroma” recibid un tratamiento con una mezcla de los dos aceites esenciales (Lavdndula
angustifolia Mill y Matricaria recutita L; 60:40 v/v) utilizando aceite de almendras dulces como vector y

|n

masaje Effleurage, mientras que al “grupo de control” sélo se le aplicé masaje Effleurage con aceite de
Almendras dulces, un aceite inodoro. El tratamiento completo de los dos grupos consistié en 14 sesiones
(una vez a la semana) de 30 minutos cada una. En los dos grupos se evaluaron los niveles de estrés y

ansiedad de los participantes antes y después del tratamiento”.

Aunque el articulo mencionado identifica el aceite portador, no incluye la nomenclatura binomial del
aceite portador, por ejemplo, Prunus amygdalus var. dulcis o Simmondsia chinensis.

8 Procedencia del aceite portador o sistema de administracion
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La fabricacidn varia entre distribuidores. éSe indica claramente el fabricante del aceite portador? Un
distribuidor colocara su propio marketing y etiqueta en el producto. Un proveedor puede ser un almacén
gue guarda aceites portadores en nombre del distribuidor para venderlos, como las grandes empresas
del mercado. Ejemplos (se utilizan nombres ficticios para crear ejemplos):

a. John Doe's Almond Oil Factory (fabricante)
b. The Essential Oil Warehouse (proveedor)
c. Happy Farm Aromatherapy Company (distribuidor)

Esto es importante para comprender la calidad del material utilizado, la reproducibilidad y la seguridad.

Ejemplo:

“Jojoba (Simmondsia chinensis); Pais de origen: Estados Unidos; Nimero de lote JC371216JD; Partes de
la planta utilizadas: semillas; Método de extraccién: prensado con expulsor; Pruebas de calidad: varias
pruebas; Pruebas realizadas por: Jojoba Valley, Israel; Distribuido por: The Jojoba Company”.*>

TRATAMIENTOS Seccién 2b: Inhalacién - Rellenar solo si se utiliza el método de administracion por
inhalacién

1 Modo de inhalacion

(Por ejemplo, inhalador directo-personal, barrita aromatica, barrita para esnifar, bola de algoddn,
parche. Indirecto-ambiente, difusion).
A continuacién se ofrecen algunos ejemplos:

a. Directo (inhalador personal, barrita aromatica, barrita para esnifar, bola de algoddn, parche)
b. Indirecto (ambiente, difusion)

Esto es importante para identificar la forma en que se administré el AE y permite una replicacion de
calidad.

Ejemplo

“Todos los sujetos del grupo experimental (IPA) recibieron terapia de inhalacion utilizando una
almohadilla IPA al 70% disponible comercialmente. A todos los sujetos se les indicé que sacaran la
almohadilla IPA de la cubierta protectora, doblaran la almohadilla IPA por la mitad y realizaran 3
inhalaciones profundas de la almohadilla”*>. “El flujo de aire del difusor se fijé en 1.3 m por minuto y se
colocé cerca de las fosas nasales del sujeto utilizando el cilindro circular de 30 cm de longitud del
difusor”0-

2 Dosis del AE
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Se indica la dosis total de AE administrada a los participantes. ¢ Se especifica el volumen total: (por
ejemplo, ml, %, gotas (gtt) por volumen (ml u 0z.)? Para la inhalacién directa, se describe la distancia
aproximada del dispositivo inhalador a la nariz; para la difusidn, se indica la distancia aproximada del
difusor del participante y el tamafio de la habitacidn. Se da crédito parcial si se identifica por gotas (gtt)
y no por mililitros (ml). Se concede un crédito parcial si no se especifica la distancia. Los ejemplos no
se limitan a los siguientes:

a. 0.25 ml de Lavdndula angustifolia colocados en un bastoncillo inhalador personal y
sostenidos a 5 cm de las fosas nasales durante 5 segundos (Crédito completo - debido a indicar la dosis,
distancia y duracion).

b. 0.5 ml de Lavdndula angustifolia colocados en una almohadilla de fieltro de 2x2 fijada al cuello
de la camisa (Crédito parcial debido a la dificultad para replicar la medida)

c. Se colocaron 2 gotas de Lavdndula angustifolia en la bolita de algodén; se indicé al paciente
gue la moviera suavemente hacia delante y hacia atras a unas 6 pulgadas de la nariz (Crédito parcial
debido a las gotas indicadas).

La dosis se refiere a la cantidad especificada de aceite esencial administrada de una sola vez para
comprender la seguridad y permitir una reproducibilidad consistente en futuros estudios. Para ayudar a
comprender la concentracion inhalada del AE, se incluye la distancia del participante al dispositivo
(longitud). En el caso de la difusién indirecta, también se incluye el tamafio de la habitacién (longitud,
anchura vy altura) para determinar la concentracién ambiental del AE.

Ejemplo

“En la configuracion RWB, el aceite esencial de Bergamota (AEB) se aplicé vertiendo 400 mcL de AEB en
el tanque de 400 ml del [difusor], dispersandolo en el aire junto con el agua. Esta dosis de AEB se
determind sobre la base de los resultados de pruebas preliminares anteriores” .13

3 Frecuencia del AE

¢Se provee la frecuencia de la dosis? ¢ Con qué frecuencia? ¢Una vez al dia, dos veces al dia o cada tantas
horas? El régimen de dosificacidn es la frecuencia mas la duracidn. Esto garantiza la seguridad y la
calidad de la replicacién del estudio.

Ejemplo
“El tratamiento completo de los dos grupos consistié en catorce sesiones (una vez a la semana) de
treinta minutos cada una.”*

4 Duracion del AE

Se describe la duracidn del tratamiento. éCuantos dias, semanas o meses? ¢ Durante cuanto tiempo se
estudid a los participantes? El régimen de dosificacion es la frecuencia mas la duracién. Garantizar una
informacién precisa permite replicar el estudio con calidad.

Ejemplo

“En los grupos de aromaterapia utilizando aceites esenciales de Menta y Lavanda, se untaron tres gotas
de cada aceite esencial en una servilleta, que se sujetd a un collar durante 20 minutos a las 9:00PM. El
mismo procedimiento se aplicé al grupo de control, utilizando tres gotas de agua aromatica destilada. La
duracién de la intervencion fue de siete noches...” 11

5 Descripcion del control o placebo
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¢éSe proporciona el control o placebo? En caso afirmativo, ¢ qué intervencidn se utiliza (por ejemplo,
ninguna intervencion de control, aceite portador, otro aceite esencial, fragancia especifica, “control de
atencién”)? Los ejemplos no se limitan a los siguientes:

Tratamiento habitual (sin intervencion de control)
Aceite portador (Jojoba, aceite de Almendras, etc.)
Otro aceite esencial

Una fragancia especifica

Agua destilada

oo o0 T o

Un “control de atencién” (actividad alternativa no equivalente)

Comprender el tipo especifico de placebo es importante para identificar otros factores contribuyentes
dentro del estudio y obtener una mejor comprension de las medidas de control utilizadas.

Ejemplo

“Para este estudio, utilizamos aceite esencial de Bergamota 100% puro, fabricado en Italia, diluido al 2%.
El placebo fue un aceite esencial sintético (Shunyi Chemical Co., Ltd., Taiwan) con un aroma similar al del
aceite esencial de Bergamota...”®

6 Nombre del(los) portador(es), incluyendo el binomio completo *Marque N/A si no se utiliza un
portador

¢Se proporcionan el portador(es), incluyendo el nombre y el binomio (latin) (ejemplo, aceite de
Almendras: Prunus amygdalus var. dulcis, aceite de Jojoba: Simmondsia chinensis, el difusor y el tipo de
agua)? Se concede un crédito parcial si se utiliza el nombre comun sin la nomenclatura binomial.
Aunque los aceites portadores no son necesarios para la inhalacion, se utilizan para diluir el aceite
esencial en algunas situaciones. Se utiliza N/A si no se utiliza ningtin portador. Los ejemplos no se
limitan a los siguientes:

a. Aceite de Almendras: Prunus amygdalus var. dulcis
b. Aceite de Jojoba: Simmondsia chinensis
c. 120 ml de agua destilada colocada en un difusor

Comprender los componentes no aromaticos que influyen en los resultados es esencial para validar el
resultado de un estudio.

Ejemplo

“Se combind un diez por ciento (en peso) de aceite de Melisa (tratamiento activo) o de aceite de Girasol
(placebo) con la locidn base (que contiene aceite de Prunus dulcis, glicerina, acido estearico, alcohol
cetoestearilico y acetato de tocoferilo”.1?

7 Procedencia del portador o sistema de administracion

¢Qué procedencia tiene el portador o el sistema de administracion que se utiliza (por ejemplo,
fabricante, proveedor, distribuidor)? Esto puede tratarse de un difusor, un parche o una barrita
aromatica. Se provee el fabricante u otros detalles de compra del portador o sistema de administracion.

Esto es importante, ya que puede haber variaciones en el tipo de sistema de administracion utilizado. El
tipo especifico de sistema de administracion influye en el resultado y puede sesgar los resultados si no se
identifican las variaciones.
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Ejemplo

“La aromaterapia se administré mediante inhalacién, utilizando un difusor eléctrico ultrasénico de vapor
frio (Difusor de aceite esencial de Aromaterapia Zaq Dew Litemist), con capacidad para 80 ml de agua,
de 7.1 x 42 pulgadas y 12 W de poder”.'”

TREATS Seccion 3: Intervencidon de aromaterapia

1 Una descripcion clara es necesaria para la fiabilidad, la fidelidad y la consistencia de los protocolos.

La fiabilidad permite que un protocolo sea reproducible. La fidelidad es una medida importante de la
fiabilidad para validar el estudio de investigacion. ¢Se llevd a cabo la investigacidn segun lo previsto? ¢Es
que la clara descripcién apoya el cumplimiento de los protocolos?

Ejemplo

No existe ningun estudio exhaustivo o revision sistematica que utilice las mismas directrices para
investigadores o médicos debido a la variedad de aceites esenciales, dosis y duracién del tratamiento!®-
20, Muchos estudios combinan aromaterapia y masaje y pueden carecer de coherencia metodoldgica
con los estudios que solo utilizan aceites esenciales?!24, Algunos estudios informan de protocolos claros,
especialmente cuando hay violaciones de los protocolos?>.

2 El fundamento para los Aceites Esenciales

El fundamento determina si la intervencion es apropiada en la edad/demografia de la poblacion y si el
AE o la mezcla de AAEE son apropiados para apoyar la hipdtesis del estudio de investigacion.

Ejemplo

Muchos estudios no proporcionan una justificacion sélida para el uso clinico?. “Para muchos de los
sintomas o efectos secundarios que se tratan habitualmente, no existe una justificacion clara de por qué
los efectos de la aromaterapia pueden diferir de forma importante segun la condicién”?’. Algunos
estudios utilizan el alcohol isopropilico como “vapor aromatico” sin una justificacion?®2°, Mientras que
hay estudios que han determinado buenas razones?>30-32,

3  ¢Se proporciona un marco tedrico conceptual?

Esto es importante en todas las investigaciones; sin embargo, rara vez se incluye en las investigaciones
sobre aromaterapia. Ejemplos de esquemas: Salud de todo el sistema; Teoria del confort (Katherine
Kolcaba)33 ; y la Teoria del Caos (Margaret Wheatly).

Ejemplo
Braden utiliza el esquema conceptual de Nightingale??, mientras que la Teoria del confort 33 solo aparece
en dos estudios de aromaterapia343>,

4 ¢Se consulté a un aromaterapeuta cualificado: ¢ Aromaterapeuta registrado, Aromaterapeuta
certificado, Aromaterapeuta cualificado, o el nombre de la escuela de aromaterapia o de la formacién
impartida?

No existen normas acordadas internacionalmente para los planes de estudios de aromaterapia que
definan a un aromaterapeuta. El Consejo de Registro de Aromaterapia (ARC por sus siglas en inglés), una
organizacion estadounidense que patrocina examenes internacionales voluntarios de aromaterapia
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exige un minimo de 200 horas de formacidn en aromaterapia que cumpla unos criterios especificos.
Quienes demuestran con éxito un conjunto fundamental de conocimientos de aromaterapia superando
el examen del ARC obtienen el titulo de Aromaterapeuta Registrado (RA). Otras organizaciones y
escuelas de aromaterapia aplican normas similares como minimo para conceder titulos como
aromaterapeuta certificado o aromaterapeuta cualificado. Utilizamos el término “aromaterapeuta
cualificado” en sentido amplio para incluir a los aromaterapeutas con conocimientos fundamentales
sobre la quimica de los aceites esenciales, la seguridad y la aplicacion de la aromaterapia con seres
humanos para tratar afecciones fisicas y emocionales y el bienestar general. (Material suplementario 1)

Ejemplo

* La mayoria de los estudios y revisiones sistematicas no mencionan si se incluyé a un aromaterapeuta
en la justificacién y el disefio del estudio. Dos estudios incluyeron investigadores aromaterapeutas?>39,
Un estudio recomienda contar con un investigador aromaterapeuta con la formacién pertinente para la
precision y seguridad de los AAEE3C. Otra RS encontro sélo cinco estudios en los que un aromaterapeuta
cualificado administraba la aromaterapia (AT)%2. La mayoria de los médicos y profesionales sanitarios “no
suelen recibir formacidn en AT sobre el uso y la seguridad de los AAEE”36,

Consideraciones de seguridad

Es crucial comprender los métodos de administracidn y aplicacion indirecta, directa y topica; evaluar si el
participante ha tenido reacciones alérgicas o sensibilidades a los AAEE o fragancias; reconocer si se esta
embarazada o en periodo de lactancia y si esto se incluye en los motivos de exclusion (si se excluye);
identificar las medidas de seguridad de los AAEE especificas para lactantes y nifios si se incluyeron como
participantes en el estudio; ser conocedor de las contraindicaciones relacionadas con los AAEE y los
problemas de salud/medicamentos (por ejemplo, asma, convulsiones, hipertensién, demencia); y
discutir el método de limpieza del difusor si se utilizé en el estudio.

Ejemplo

Los participantes en el estudio se sometieron a pruebas cutaneas con parches® ; se excluyé del estudio a
los sujetos que no toleraban el aroma de Lavanda3? ; y se excluyé del estudio a los sujetos si eran
alérgicos al aceite esencial 0 anésmicos?°.

Informe de reacciones alérgicas y adversas al AE o al control durante el ensayo o comente que no se
notifican reacciones adversas.

Ademas de detectar reacciones adversas o sensibilidades pasadas a los AAEE vy las fragancias, y
excluyendo a un participante si la respuesta es afirmativa, es fundamental informar de cualquier
reaccion adversa o sensibilidad, especialmente si el participante no tenia sensibilidades conocidas a un
AE o componente quimico. Ejemplos: informe cudntos participantes tuvieron una reaccion, qué tipo de
reaccion, qué medidas se tomaron para tratar la reaccion.

En una revisidn sistematica de las reacciones adversas, 14 informes no proporcionaron detalles de los
resultados clinicos3®. También se ha observado que no se han notificado las reacciones adversas en los
ensayos clinicos?238, Algunos estudios realizan una prueba de parche cutdneo3® pero no muchos estudios
examinan las reacciones adversas pasadas al AE o las sensibilidades a la fragancia. Los estudios informan
de reacciones adversas, pero no indican qué medidas se tomaron para abordar la reaccién3.

Consideraciones de seguridad sobre el almacenamiento y la conservacion del AE durante el ensayo
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éSe almacenaron el AE y el control lejos de los participantes; se protegid el AE de la luz y el calor; se
identifico el lugar de almacenamiento del AE (p. ej., frigorifico, armario cerrado con llave); se instruyd a
los participantes sobre como almacenar el AE o utilizar los materiales del ensayo? ¢ Se facilitd
informacion sobre la vida util del AE? ¢Se indico la fecha de destilacidn del AE para demostrar que el AE
estaba dentro del periodo de vida util y no habia caducado?

Ejemplo

Muchos estudios no informaban cdmo se guardaban de los participantes el aceite esencial y el control y
no identificaban un lugar de almacenamiento, como un frigorifico o un armario cerrado con llave. A
menudo, los investigadores y/o los participantes en el estudio recibian instrucciones sobre como utilizar
los materiales del ensayo.2>32

TREATS Seccion 4a: Preguntas sobre la funcidn olfativa (realizadas antes de la asignacién del tratamiento
para ayudar a comprender si los participantes tienen pérdida de olfato o fuertes aversiones a los olores que
puedan afectar su participacién en el estudio).

1 Anosmia

La capacidad olfativa de los participantes se evaltia antes de la asignacion a los grupos de tratamiento.
éSe pregunté a los participantes si actualmente experimentan pérdida de olfato? La anosmia no es
necesariamente un motivo de exclusidn; sin embargo, es importante tenerla en cuenta, especialmente si
el disefio se basa en la respuesta de las personas al aroma de los aceites.

Ejemplo

“Realizamos la prueba de la funcién olfativa a todos los sujetos para asegurarnos de que ninguno tenia
anosmia. En resumen, los sujetos recibieron dos grupos de tres botellas — dos tenian agua destilada; la
tercera contenia aceites esenciales (Lavanda o Naranja) —y se les pidid que eligieran la que diferia de las
otras dos. Para poder participar en el estudio, los sujetos debian elegir la respuesta correcta en ambos
ensayos” .10

2 Uso previo de AAEE

Se preguntd a los participantes sobre su uso previo de aceites esenciales y su preferencia o aversion a los
aceites utilizados en el estudio. El descubrimiento de una aversion al AE(AAEE) utilizados en el ensayo
puede excluir a los participantes del estudio, especialmente si la aversién esta relacionada con efectos
adversos como estornudos, dolor de cabeza o irritacidon ocular.

Ejemplo
“También efectuamos una entrevista estructurada para evaluar las experiencias previas con la
aromaterapia”.?®

TREATS Seccion 4b: Preguntas sobre el sesgo olfativo si es practico en un entorno experimental (Se
pregunta como parte del ensayo. Si no se pregunta, el investigador puede explicar por qué excluyé estos
pasos. Dé crédito parcial si se menciona en la seccidn de limitaciones)

1 Prueba olfativa
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Para evitar interferencias olfativas con los aromaticos utilizados en el estudio, los autores deben indicar
si estas consideraciones se incluyeron en sus protocolos de estudio:

a. Se pidio a los participantes que no llevaran fragancias en la piel, como perfumes o lociones, el
dia o los dias de la intervencién aromatica.

b. ¢Se preguntd a los clientes si sufrian algun tipo de congestion o alergia el dia de la prueba?

C. ¢Estaban los participantes rodeados de otros participantes cuando se llevaban a cabo las

pruebas, o se les hacian las pruebas en cubiculos o habitaciones individuales?

d. Si los aromatizantes se presentaron de forma que pudieran afectar al aroma residual en la zona
de pruebas (por ejemplo, bola de algodén, tira de prueba, difusor en la habitacion), écomo se eliminaron
los aromas antes de la admisidn de otros sujetos de pruebas?

e. ¢Estaba la sala libre de otros olores?

Ejemplo

“Los cubiculos de prueba median 2.4 m de largo_1.8 m de ancho_ 2.4 m de alto y se mantuvieron a una
temperatura de entre 18 y 228C durante todas las sesiones de prueba. Las puertas se mantenian
cerradas excepto para el acceso de los participantes. Se utilizaron tres cubiculos idénticos y las pruebas
se realizaron en tres dias distintos de la semana (lunes, miércoles y viernes) para evitar la contaminacion
cruzada de aromas”.%0

Prueba de reconocimiento de olores

Se debe preguntar a los participantes si reconocen el aroma del AE. El reconocimiento del olor puede
sesgar las expectativas de las personas sobre como deberia afectarles un aroma, y es mas probable que
los aromas familiares tengan vinculos emocionales debido a experiencias pasadas que los aromas
desconocidos, lo que puede sesgar los resultados. Es poco probable que afecte mucho a los resultados,
pero hasta que mas investigaciones demuestren que el reconocimiento de los olores no impacta los
resultados, particularmente los resultados psicolégicos, es mejor plantear la pregunta que dejarla sin
preguntar.

Ejemplo
“Al finalizar cada serie, los sujetos valoraron el olor en términos de agrado, familiaridad e intensidad en
una escala del 1 al 10”.3°

Expectativas declaradas de los participantes

Las expectativas de los participantes fueron abordadas. Se les preguntd a los participantes cdmo
pensaban que les afectaria el aroma del AE, sobre todo si lo reconocian (p. ej., “Yo esperaba que la
Lavanda fuera relajante”). Sireconocian el olor, esto se declaraba en las limitaciones. Los estudios de
Jaén y Dalton (1996),** demuestran que las expectativas pueden influir en las respuestas de los
participantes al aroma.

Ejemplo

“También conducimos una entrevista estructurada para evaluar las experiencias previas con la
aromaterapia. Las preguntas provocaron la evaluacién de los participantes de, y la experiencia previa
con, la aromaterapia y sus expectativas sobre el grado en que sus propias respuestas psicoldgicas y
fisioldgicas se verian influidas por los olores”.4!

Parcialidad por preferencia de olor
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La parcialidad por preferencia de olor fue abordada. Se preguntd a los participantes si les gustaba o no
el olor de los aromas de tratamiento y control. Las parcialidades fueron declaradas en las limitaciones.
Gustar o no de un aroma puede afectar las respuestas fisioldgicas de una persona al aroma.3%4244

Ejemplo

“Las reacciones afectivas a los estimulos olorosos se midieron con el cuestionario “Mehrdimensionale
Befindlichkeitsfragebogen” (cuestionario MDBF por sus siglas en aleman) ... Las variables dependientes
fueron el estado de animo, el estado de alerta y la tranquilidad. Ademas, se evaluaron las puntuaciones
subjetivas de agrado e intensidad de los olores en escalas analdgicas visuales de 100 mm”.%5

Intensidad percibida del aroma

Se abordd la intensidad percibida del aroma. Ejemplos (sin limitarse a ellos):

Se preguntd a los participantes si el aroma les parecia demasiado fuerte o demasiado débil. Los informes
deben mostrar que los investigadores abordaron la cuestidn de la intensidad del aroma, ya que los
olores percibidos como demasiado fuertes pueden evaluarse como desagradables y, por tanto, influir en
las respuestas psicoldgicas al aroma. Esto se evalud en un estudio de Heuberger et al. (2006) y se
demostrd que era relevante.*®

Se controld la posibilidad de fatiga olfativa (experiencia de pérdida de sensibilidad a los olores tras una
exposicidn prolongada). Es importante tener en cuenta la fatiga olfativa en el uso prolongado de aromas
con fines terapéuticos, ya que puede hacer que el aroma se perciba como menos agradable con el paso
del tiempo.¥’

Ejemplo

“Durante cada intervalo de presentacion del olor (intervalos de 15 x 1 min), se pidio a los participantes
que calificaran el olor en multiples dimensiones, incluida la intensidad percibida, la irritacion y la
molestia, utilizando la escala de magnitud etiquetada general (gLMS por sus siglas en inglés)”.4!

Efecto adverso de las pruebas olfativas

Se informd de cualquier efecto adverso experimentado por los participantes u observado por los
investigadores durante las pruebas olfativas. También debe incluirse una declaracion que diga “No se
observaron efectos adversos” para mostrar que formaba parte del disefio.

Ejemplos de efectos adversos podrian ser (sin limitarse a ellos):

Respuestas irritantes o no irritantes como estornudos, ojos llorosos, exceso de salivacién (posible
respuesta del nervio trigémino); dolor de cabeza; ndusea.
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Puntuacion OPCIONAL:

16

** Por favor transfiera los puntos de cada seccién en la tabla siguiente. Sume los puntos para obtener el

total.

* PARA N/A-cuando se usa NA para describir la no aplicabilidad de algo dentro de esta herramienta,
eso debe sacarse del calculo y cambiar el niimero total (por ejemplo, 16/29 si se usa NA para 2B: 6
Nombre del(os) Portador(es) y utilizando la via de INHALACION solamente).

Seccion (Puntos)

Total de puntos de la
seccién

Total de puntos de la
seccién

Total de puntos de la
seccién

Pobre, Aceptable,
Bueno

INHALACION TOPICA Topica e Inhalacion
Seccion 1 (8) /8 /8 /8
Seccion 2 (7-15) 7 /8 /15
Seccion 3 (7) 7 7 7
Seccién 4a (2) /2 2 2
Seccion 4b (6) /6 /6 /6
Total  (30-38) /130 /31 /38

0-10 = Pobre; 11-20 = Aceptable; 21-38 = Buena

Estas calificaciones sirven de orientacion. Son necesarios los comentarios y conclusiones adicionales
para matizarlas. Por ejemplo, “16/30-Calidad aceptable para la practica de la aromaterapia en este
estudio con reconocimiento de las mejores practicas observadas para la informacion y seguridad de los
aceites esenciales. No se menciona cémo se tuvo en cuenta el sesgo o la funcién olfativa”

COMENTARIOS ADICIONALES DEL EVALUADOR:
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