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EVALUACION DEL POTENCIAL DE IRRITACION PRIMARIA, ACUMULADA Y SENSIBILIZACION
CUTANEA DE UN PRODUCTO EN CONDICIONES CONTROLADAS Y MAXIMIZADAS
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Laboratorio EcoNaturals Chile LTDA

Probar ausencia del potencial de irritacibn primaria, acumulada y
sensibilizaciéon cutanea de un producto, en condiciones maximizadas, con
area de aplicacion y cantidad controladas, acompafiado por un médico
dermatologo.

El producto de investigacién y el controle fueron aplicados en los discos de
papel filtro de la prueba de contacto (patch test) y, enseguida, fijados en el
dorso (&rea escapular) derecho o izquierdo de los sujetos del estudio.
Periodo de Induccién: Las aplicaciones ocurrieron durante 3 semanas
consecutivas. Los técnicos entrenados retiraron el producto cuarenta y ocho
horas (48h) o setenta y dos horas (72h) (a los fines de semana) después de
su aplicacion, y se realizé la evaluacion del area para verificar posibles signos
clinicos.

Periodo de Descanso: Después de la induccion, hubo un periodo de como
minimo 10 dias, durante el cual no se aplicé ningin producto en el dorso de
los sujetos.

Periodo de Desafio (Challenge Test): Enseguida, se inicié el periodo de
desafio. Se realizé una sola aplicacion del producto, seguida por lecturas
después de 48h y 72h de su fijacién en el dorso de los sujetos.

Se realizé la evaluacion clinica dermatologica en el inicio y en el final del
estudio y los sujetos fueron acompafiados por el dermato6logo durante todo el
curso de la investigacion.

Mariane Martins Mosca
6 semanas.

Dorso (Regién Escapular)
9 aplicaciones en las 3 primeras semanas (periodo de induccion).

1 aplicacién en la dltima semana (periodo de desafio).

Sujetos del género masculino y femenino, edad entre 18 y 60 afios (media de
edad: 39 afos), fototipos Il a IV.

Un total de 80 sujetos de estudio fueron incluidos en el estudio y un total de
50 sujetos completaron el estudio.
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Se condujo este estudio segun los principios de la Declaracién de Helsinki,
las solicitudes reguladoras aplicables, incluso la Resolucién CNS n° 466/12,
y de acuerdo con las Buenas Practicas Clinicas (Documento de las Américas
e ICH E6: Buenas Practicas Clinicas).

ETICA

e El producto no tiene potencial irritante ni sensibilizante.

RESULTADOS / CONCLUSION e Se consider6 el producto seguro en las condiciones del estudio.

Los claims "Dermatolégicamente Comprobado" y “Hipoalergénico” se pueden
soportar.
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