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DESCRIPCION DEL ESTUDIO CLINICO

Titulo del estudio
Prueba epicutanea para evaluar el potencial irritante de un producto cosmético.

Finalidad del estudio

La evaluacion de los efectos adversos (lesiones eritematosas y edematosas cutaneas) que se han producido después de la
aplicacion del producto cosmético sometido a prueba es util para verificar si este producto topico puede ser utilizado con la
maxima seguridad por el consumidor.

Muestra experimental
25 voluntarios sanos e informados sobre la finalidad del estudio.

Dosis de exposicion
Se aplican unos 20uL de producto liquido o unos 20 pg de producto sélido en el cutis.

Preparacion de la muestra
El producto sometido a prueba se aplica en el cutis segun las modalidades de uso previstas e indicadas por el cliente. 013729
PRELINE RAPID BRONZE 259612 se ha aplicado tal cual utilizando la Finn Chambers.

Zona cutanea elegida parala prueba

Para la prueba se seleccionan solamente voluntarios con piel sana e intacta (sin ningun tipo de lesion). La zona cutidnea
elegida para la prueba, habitualmente el cutis de la espalda, se limpia con una solucion alcoholica al 70% para hacer que sea
mas sensible alaaccion del producto.

Aplicacion del producto

El producto cosmético se aplica en el cutis de los voluntarios por medio de la Finn Chambers , una camara de aluminio de 8
mm de didmetro, que contiene un disco de papel absorbente para soportar la muestra que se va a examinar. Las Finn
Chambers se fijan al cutis mediante una tirita cuya inocuidad ya se ha probado.

Principios éticos parala investigacion médica

Todos los procedimientos del estudio se realizan con arreglo a los principios éticos para la investigacion en campo médico:
declaracion de Helsinki (principios éticos para la investigacion médica que implica a sujetos humanos, adoptada por la 18?
Asamblea General de la AMM en Helsinki, Finlandia, en junio de 1964 y enmendada por la 29* Asamblea General de la
AMM en Tokio, Japon, en octubre de 1975, por la 35* Asamblea General de la AMM en Venecia, Italia, en octubre de 1983,
por la41* Asamblea General de la AMM en Hong Kong, en septiembre de 1989, por la 48* Asamblea General de la AMM en
Somerset West, Republica de Sudafrica, en octubre de 1996, por la 52* Asamblea General de la AMM en Edimburgo,
Escocia, en octubre de 2000, por la 53" Asamblea General de la AMM en Washington, 2002 (nota explicativa sobre el
apartado 29), por la 53* Asamblea General de la AMM en Tokio, 2004 (nota explicativa sobre el apartado 30) y por la 59°
Asamblea General de la AMM en Setl, en octubre de 2008).

- Los datos del voluntario se han tratado con arreglo al D. leg. 196 del 30 de junio de 2003 para la proteccion de la intimidad.

Informacion sobre el producto
Nombre: 013729 RAPID BRONZ 259612

Informacion facilitada por el cliente:

- El producto cosmético sometido a prueba se ha formulado sin sustancias cuyo uso esté prohibido en productos cosméticos
y de higiene corporal (legislacion CEE); los agentes conservantes introducidos en la férmula del producto constan en la lista
positiva publicada por la CEE y se utilizan con una concentracién conforme al uso previsto por esta ley. Ademas, en lo que se
refiere a todas las sustancias para las que hay un limite de concentracion, se indican los limites y las advertencias contenidos
en los anexos correspondientes de la Normativa CEE 76/768.



MATERIALES Y METODOS

Criterios de inclusion
Se seleccionan 25 sujetos de sexo masculino y femenino de edad comprendida entre 18 y 60 afios, segun los siguientes
criterios de inclusion:

a) buen estado de salud general

b) ausencia de patologias cutaneas que podrian interferir en la evaluacion de las reacciones en la zona probada
c) ausencia de tratamientos farmacologicos en curso

d) compromiso a no variar la rutina diaria normal

e) anamnesis negativa para la atopia

f) mujeres que no se encuentran en estado de gestacion

Preparacion de la muestra
013729 RAPID BRONZ 259612 se ha aplicado tal cual utilizando la Finn Chambers.

Realizacion dela prueba

La zona cutanea destinada a la prueba se limpia con una solucion alcohdlica al 70% y se pone de inmediato en contacto con la
finn chamber que contiene el producto que se debe probar. La finn chamber garantiza la aplicacion en oclusion de la
sustancia interesada. La aplicacion del producto en el cutis dura 48 horas. Las reacciones cutaneas se evaliian clinicamente
15 minutos, 1 y 24 horas después de haber quitado la “Finn Chambers”.

Examen clinico y calculo de los resultados

Una vez quitado el parche, los voluntarios son sometidos al analisis clinico que detectara la presencia de eritemas y edemas.
El analisis clinico se repite 15 minutos, una hora y 24 horas después de haber quitado el parche. Las reacciones cutaneas se
evaltian segtin los puntos de la tabla 1, que describen la gravedad del eritema, del edema o de otras lesiones cutaneas que
indican una irritacion. Los datos se recogen en una tabla y se representan graficamente.

El poder irritante se calcula con la media matematica de los valores obtenidos. Los valores medios de las reacciones
eritematosas y edematosas permiten clasificar el producto objeto de estudio segun los criterios que se indican en la tabla 2.

Tabla n.° 1 - Escala de evaluacion de las reacciones cutaneas

Eritema Erythema

Assenza di eritema No erythema 0
Eritema leggero (appena visibile) Light erythema (hardly visible) 1
Eritema ben visibile Clearly visible erythema 2
Eritema moderato Moderate erythema 3
Eritema grave (rosso barbabietola con eventuale Serious erythema (dark red with possible 4
formazione di lievi escare) formation of light eschars).

Edema Edema

Assenza di edema No edema 0
Edema molto leggero (appena visibile) Very light edema (hardly visible) 1
Edema leggero Light edema 2
Edema moderato (bordi sollevati di circa 1 mm) Moderate edema ( about Imm raised skin) 3
Edema forte (tumefazione estesa oltre l'area di Strong edema (extended swelling even beyond the 4
applicazione) application area)

Tabla n.° 2 - Clasificacion del indice de irritaciéon medio (segiin Draize modificado)

Indice Index Classificazione Classification
0,5 0,5 non irritante non irritating
da0,502,0 from 0,5 to 2,0 leggermente irritante slightly irritating
da2,0a5,0 from 2,0 to 5,0 moderatamente irritante moderately irritating
da5,0a8,0 from 5,0 to 8,0 fortemente irritante highly irritating




RESULTADOS

Resumen de los resultados obtenidos y evaluacion del poder irritante del
producto sometido a la experimentacion.

REACCIONES EDEMATOSAS Y ERITEMATOSAS DETECTADAS

(Escala de evaluacion véase la tabla 1)
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VALORES MEDIOS DE LOS INDICES DE IRRITACION

(Véase la tabla 2)
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CONCLUSIONES

La tabla y los graficos representados anteriormente indican las reacciones eritematosas y edematosas detectadas en cada
voluntario. El potencial irritante del producto cosmético se ha evaluado segtin los criterios del método Draize modificado.

Sobre la base del analisis de los resultados obtenidos el producto se puede considerar:

013729 RAPID BRONZ 259612

NO IRRITANTE




