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Milano, 26 Ottobre 2004

TEST DI IRRITAZIONE CUTANEA MEDIANTE PATCH TEST

METODO: Ref.T11C

COMMITIENTE: ANDREA GALLC di LUIGI s.r.d.
Via Erzelli, 9
16152-6ENOVA

PRODOTTO: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104
testato all'l% in Sostanza Attiva Lavante
Ref. ISPE: 183/04/01 - 399/04

DATA Di INIZIO DEL TEST: 15/10/°04

DATA DI CONCLUSIONE: 22/10/'04

Il presente studio & stato condotto in accordo con i principi generali di buona pratica
di laboratorio (GLP) e di buona pratica clinica {GCP), nonché in accordo con i
principi definiti nella World Medical Association Declaration of Helsinki.

| dati rportati nel presente rapporto si riferiscono esclusivamente al campione
provaio.

It rapporto pud essere riprodotio sole per intero.
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1. SCHEDA CAMPIONL

REF. CAMPIONE: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104
testato all'1% in SAL

Ref. ISPE: 183/04/01 - 399/04

DATA RICEVIMENTO CAMFPIONI:  15/10/'04

PRODOTIC:

- FORMA FISICA: fivido

- COLORE: incolore
FORMULA:

- NOTA /x/

- ALTRE INFORMAZIONI / /

ALTRE INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA DEL PRODOTTO:

ARCHIVIO: 1 controcampione con referenza Ref. ISPE 183/04/01 - 399/04 e la
documentazione relativa a questo studio verranno conservati rispetfivamente per 3 e
per 10 anni nei nostri archivi. Dopo tfali periodi, salvo diversa richiesta del cliente,
saranno eliminati.
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2. ORGANIGRAMMA

DIREZIONE GENERALE

ASSICURAZIONE
QUALITA

RESPONSABILE

DERMATOLOGO DEL SEGRETERIA
LABORATORIO E CONTABILITA
RESPONSABILI

TECNICI

DELLE PROVE
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TEST DI IRRITAZIONE CUTANEA MEDIANTE PATCH TEST
(Ref.T11C)

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il metodo consiste neli'applicare il prodotto con l'ausilio di Finn Chambers (cellette di
alluminic con velume di 20 microlitr) sulla schiena o sullavambraccio dei soggetti
selezionati. Il potere imitante del prodotto viene valutato in due tempi:

— a 30 minuti (Ty) dallapplicazione dell'occlusione viene verificata lintolleranza

cutanea immediata;
- a 48 ore dall'applicazione dell'occlusione (T2}, viene valutato il potere imitante del

prodotto.

Un ulteriore contrcllo viene effettuate a 24 h dalla rimozione (T3},

4. SELEZIONE DEI SOG66ETTI

4.a. Criteri di ammissione e di reclutamento

Ogni soggetto, all’inizio della prova, ha letto e controfirmato il consenso informato
redatto dagli sperimentatori.

Sono stati reclutati 20 soggetti di entframbi i sessi (6 di sesso maschile, 14 di sesso
femminile, etd media 35).

La selezione & stata effettuata secondo i criteri di inclusione ed esclusione riportati di
seguito.
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4.b. Criteri di inclusione

¢ Razza: Caucasica.

e Etd: adulli dai 18 ai 65 anni (la fascia compresa tra i 55 ed i 65 anni non deve
essere supetiore al 10% del totale dei soggetti).

= Sesso: maschile e femminile

« Stato di salute: assenza di patologie nel periodo immediatamente precedente
allo studio o in atto.

« Comprensione delia lingua italiana.

* Reperibilitd domiciliare.

4. c. Criteri di esclusione

» Soggetti che non rientrano nei criteri di inclusione esposti nel punto 4.b.

« Soggetti che si sono sottoposti a prove epicutanee nelle uitime quattro settimane,
o a test di sensibilizzazione cutanea nei sei mesi precedenti I'inizio dello studio.

e Soggetti in corso di trattamento topico o sistemico con quaisiasi farmaco che
possa influire sull'esito del test.

« Donne in gravidanza o in allattamento.

» Soggetti che si sono esposti al sole o hanno effettuato sedute elicterapiche nel
mese precedente linizio dello studio.

« Soggetti con precedenti di intolleranza a medicinali e/c prodotti cosmetici.

4.d. Drop - out

Il test pud essere interrotto per le seguenti ragioni:

¢ libera scelta del soggetto;

« motivazioni non correlate al trattamento {es. malattie, interventi chirurgici, ecc.);
e moltivazioni comrelate al frattamento.

| casi di drop - out verificatisi durante lo studio vengono comunque segnalati.

4.e. Restrizioni

Per tutta la durata della prova vengono imposte le seguenti restrizioni:

s applicare prodotti/detergenti sulla zona di applicazione del patch test;
¢ bagnare il cerotto;

o effettuare attivita sportive;

« esporsi ai raggi UVA e UVB.
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5. METODICA

5.a. Modalita di effettuazione

Le sostanze da testare sono state poste direttamente nelle Finn Chambers {Bracco)
cellette di alluminio di diametro 8 mm, area 50 mm?2 e volume 20 microlitri.
L'applicazione deile Finn Chambers & stata fatta entro pochi minuti dal iempimento,
per evitare 'evaporazione o essiccamento del prodotio.

Le cellette sono state applicate sulla schiena e suilavambraccio, dopo aver ripulito
la cute dal seboe.

L'applicazione & stata effetfuata in doppio (due cellette per campione).

5.b. Normalizzazioni e controlli

Contemporaneamente all'applicazione del prodotto, nelle stesse condizioni
operative, viene applicata una celletia vuota come confrollo di reazione negativo

{bianco). In caso di risposta positiva in fale area, il volontario viene escluso dal tesi.
Nel caso di prodotti diluifi in acqua o dispersi in vaselina, viene inoltre applicata una
celletta contenente il solo veicolo.

5.c. Lettura dei risultati

A 30 minuti dailapplicazione & stata rimossa la prima serie di cellette ed & stala
valutata lintolleranza cutanea immediata @CT, Ti).

A 48 ore dallapplicazione & stata rimossa la seconda serie di cellette ed & stato
valutato il potere imitante (PT, Te).

Un ulteriore controllo & stato effettuato g 24 h dalla rimozione del prodotto {Ts).
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5.d. Modalita di lettura

La leftura dei rsultati viene eseguita 30 minuti dopo la rimozione dei cerofti per
permettere alla cute di perdere, almeno in parte, 'arossamento provocato

dall'occlusione.
Un amossamento evidente e circoscritio alfarea della celletta & indice di imifazione

provocata dal prodotto.

Si distinguono 6 tipi di reazioni:

1. - assenza di eritema;

2. +/- lieve eritema non uniforme o cute a carta di sigaretta;
3. + eritema non uniforme;

4, ++ eritema conclamato, rosso acceso, limiti netti;

5. . eritema e bolla; bolla e pustole a livello follicolare;

6. +H4 effetto necrotico.

Un ulteriore controllo viene effettuato a 24 h dalla rimozione (T2): un eritema
persistente & sinfomo di allergia del soggeito a qualche componente del prodotto
oppure di iritazione ritardata.

5.e. Precisione del metodo

Uincertezza di misura del metodo & calcolata sulla base di risultati oftenuti nel corso
di prove di ripetibilitd interna, eseguite dallo stesso operatore e con le stesse
modalita su campioni testati in precedenza tenendo conto del fattore di variabilita
biologica individuale.

In base ai dati finora raccolli (aggiornamento al 31/12/98) & stato calcolate un
vaiore di incertezza del metodo parial + 3% (CL 95%).
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| 6. CALCOLO DELL’ ICI E DEL PI ]

Uintolleranza cutanea immediata (ICI) e il potere imitante (PI) vengono vaiutati
separatamente. La capacitd imitante del prodotic viene espressa come percentuale
d'imitazione ed & vaiuvtata considerando:

-il numero di iritazioni provocate dal prodotto per la totalita dei soggetti;
- lentita delle reazioni imitative.

Le reazioni di tipo 2 (lieve eritema non uniforme o cute a carfa di sigaretfta)
scomparse enfro le 24 h successive alla rimozione delle cellette, non vengono
considerate. Le reazioni cutanee di tipo 5 e 6 {eritemi con bolle, bolle e pustole a
ivello follicolare, o casi di necrosi) hanno valore doppio nel calcolo della
percentuale diritazione provocata dal prodotto.

| casi di eritema comparsi nelle 24 h successive alla rimozione del prodotto non
vengono considerati nel caicolo finale, ma sono comunque segnalati nel rapporto in
quanto tali reazioni possono essere sintomo di allergia del soggetto ad una o piu
componenti del prodotio.

Sulla base di dati riporiati in letferatura, in base alla percentuale di imitazione
ottenuta, il prodotto festato pud essere considerato:

0% <« 5% NON IRRITANTE
>5% < 10% DEBOLE IRRITANTE
> 10% < 30% MODERATO IRRITANTE
> 30% <« 50% MEDIO IRRITANTE
>50% <« 80% FORTE IRRITANTE
>80 % MASSIMO IRRITANTE

ISPE .01, - Via Brusche‘rﬁ, 1 -20125 Milano - Tel, 02-67.10.06.95 - 02-67.10.07.08 - Fax 02-67.38.16.28 - E-mail: info@ispe.it - hitp://www.ispe.it
R.E.A. Milano 1306535 - Reg. Imp. df Milano, Codice fiscale e Partita VA 09627200158 - Capitale soclale int. vers. Euro 18.720

Iscritta nell'Aloo uficiale del Laberatori di Ricerca altamente qualkificati del Minist. delf'Universitd e della Ricerca (G.U. 48/2002)



SPE

INstitute of Skin and Procuct Bvaluation

Rapporto di prova 183/04/C1 Pag. 10/16
| 7. RISULTATI DELLO STUDIO ]
PRODOTTO: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104

testato all'l% in SAL
Ref. ISPE: 183/04/01 - 399/04

INTOLLERANZA CUTANEA IMMEDIATA (ICI)
(30 minuti dopo I'applicazione del prodotto, Ty)

Ne°. TOTALE SOGGETTI: 20

CAS| DI LIEVE ERITEMA NON UNIFORME O CUTE A CARTA Dl
SIGARETTA

CASI DI ERITEMA NON UNIFORME

CAS] ERITEMA CONCLAMATO, ROSSO ACCESO, LIMITI NETTI

CAS| ERITEMA E BOLLE; BOLLE E PUSTOLE A LIVELLO
FOLLICOLARE

CASI DI NECROSI

oo © o O O

CASI TOTALI IRRITATI

PERCENTUALE DI IRRITAZIONE 0%
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PRODOTIO: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104
testato all'1% in SAL
Ref. ISPE: 183/04/01 - 399/04

POTERE IRRITANTE (PI)
(48 ore dopo |'applicazione del prodotto, T2)

N°. TOTALE SOGGETTL 20

SOGGETTI IRRITATI

A - CASI D! LIEVE ERITEMA NON UNIFORME O CUTE A 0
CARTA DI SIGARETTA

B - CASI DI LIEVE ERITEMA NON UNIFORME O CUTE A 0
CARTA DI SIGARETTA PERDURATI DOPO 24 ORE

C - CASI DI ERITEMA NON UNIFORME 0

D - CASI ERITEMA CONCLAMATO, ROSSO ACCESQO, LIMITI 0
NETTI

E - CAS! ERITEMA E BOLLE; BOLLE E PUSTOLE A LIVELLO 0
FOLLICOLARE

F - CASI DI NECROSI o

CASI TOTAL! IRRITATI (B+C+D+2E+2F) 0

PERCENTUALE DI IRRITAZIONE: 0%

CAS! IRRITATI PERDURATI DOPO 24 ORE (C, D, £, F) 0]

CASI DI REAZIONE RITARDATA/ALLERGICA 0

{comparsi dopo 24 ore, Ts)
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B 8. CONCLUSIONI

Tutti i soggetti selezionati per la prova hanno completato il test.

Il prodotto, applicato in occlusione per 30 minuti (T) su 20 volontari adulii sani, non
ha provocato nessun tipo di reazione significafiva di una intfolleranza cutanea
immediata.

L'applicozione del prodotto in occlusione per 48 ore (Tz) su 20 volontari adulti sani,
non ha provocaio nessun fipo di reazione significativa di un potere iritante.

In nessuno dei soggetti considerafi & stata inoitre osservata alcuna reazione
secondaria di fipo pruriginoso.

A 24 ore dalla rimozione dell'occlusione (Ts) non & stata segnalata la comparsa di
alcun caso indicativo di reazione ritardata/allergica.

PRODOTIO: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int. 013104
testato all'l% in SAL
Ref. ISPE: 183/04/01 - 399/04

% DI IRRITAZIONE

I 0%
PI 0%
Responsabile della prova Il Degmatologo

erdel laboratorio Dr. Fernanda isfg.n-te
EM@’%O@% 9 L.
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[ 10. ALLEGATI: SCHEDE DI VALUTAZIONE |

VOLONTARI N°. 1-10 (IN ORDINE DI RECLUTAMENTO)

REAZIONI CUTANEE

SO66ETTO T Te Ts

D.A.

R.P. —

6.5.

D.B.

RP.

D.6.

6.T.

N.L.

R.S.

FZ. —

LEGENDA:

tipi di reazione:

- T, = dopo 30 minuti di applicazione occlusiva

- T, = dopo 48 h di applicazione occlusiva

- T3 = a 72 ore dallapplicazione (24 ore dopo lo strappo)

* = reqzione osservaia in comispondenza della celletta vuota
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10. ALLEGATI: SCHEDE DI VALUTAZIONE (SEGUE) ]

VOLONTARI N°. 11-20 (iN ORDINE DI RECLUTAMENTO)

REAZIONI CUTANEE
SOGGETTO T T T
LC.
MB.
AA. —
5.5.
AP. -
AG.
R.M.
AG.
G.P.
LZ.
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[ DATI ANAGRAFICI E FISICI DEI SOGGETTI |

N° NOME SESSO | ETA CARNAGIONE
1 D.A. F 19 INTERMEDIA
2 R.P. M 20 INTERMEDIA
3 G.5. F 50 CHIARA

4 D.B. F 49 CHIARA

5 R.P. M 22 SCURA

6 D.6. F 23 SCURA

7 6.T. F 24 CHIARA

8 N.L. M 29 CHIARA

9 R.S. F 41 INTERMEDIA
10 F.Z F 26 CHIARA

1 LC. F 55 CHIARA

12 M.B. M 33 CHIARA

13 AA. F 23 CHTARA

14 S.5. F 42 SCURA

15 AP. M 20 SCURA

16 AG. F 55 INTERMEDIA
17 R.M. F 44 CHIARA

18 A.G. M 28 CHIARA

19 G.P. F 48 CHIARA
20 LZ. F 51 SCURA
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