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ESTUDIO CLINICO EN VOLUNTARIOS ADULTOS SANOS CON PIEL SENSIBLE PARA LA
VERIFICACION DE LA BUENA COMPATIBILIDAD CUTANEA DEL PRODUCTO CREMA CORPORAL
ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01: STRIPPING PATCH TEST

INFORMACION GENERAL DEL ESTUDIO

El presente Informe Final corresponde a la prueba denominada "STRIPPING PATCH TEST"
eliminando el estrato cdrneo y posteriormente realizando la aplicacidon oclusiva de un
producto sobre la piel durante 48 horas), que permite verificar, en una poblacién de 10
voluntarios sanos con piel sensible, la buena compatibilidad cutdnea (ausencia de irritacién
primaria cutanea) después de una sola aplicacién seguida de un examen macroscopico

realizado segun una escala numérica establecida.
IDENTIFICACION DEL ESTUDIO

TITULO: ESTUDIO CLINICO EN VOLUNTARIOS ADULTOS SANOS CON PIEL SENSIBLE PARA
LA VERIFICACION DE LA BUENA COMPATIBILIDAD CUTANEA DEL PRODUCTO
CREMA CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01: STRIPPING PATCH TEST

CODIGO:  STP_IVN_22 01
TIPO DE ESTUDIO CLINICO

Test de seguridad en voluntarios adultos sanos con piel sensible, con 2 zonas de
administracion paralela, para verificar la buena compatibilidad cutanea del producto, CREMA
CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01, tras la realizacidon del procedimiento de
eliminacion del estrato cérneo (tape stripping) y posterior aplicacion unica, sobre la piel de la

espalda y bajo parche oclusivo durante 48 horas y reevaluacion a las 96 horas.
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VERIFICACION DE LA BUENA COMPATIBILIDAD CUTANEA DEL PRODUCTO CREMA CORPORAL
ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01: STRIPPING PATCH TEST

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CREMA CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01

INOXDERM 2012, S.L.

DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

EMPRESA Y CENTRO RESPONSABLE DE LA REALIZACION DEL ESTUDIO

DATOS DE LAS INVESTIGADORAS

Informe Final | 26 DE DICIEMBRE DE 2022

DURACION DEL ESTUDIO

Los plazos de realizacidn del estudio fueron los siguientes:

del 19 al 23 de diciembre 2022

26 de diciembre de 2022
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ESTUDIO CLINICO EN VOLUNTARIOS ADULTOS SANOS CON PIEL SENSIBLE PARA LA
VERIFICACION DE LA BUENA COMPATIBILIDAD CUTANEA DEL PRODUCTO CREMA CORPORAL
ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01: STRIPPING PATCH TEST

OBIJETIVO

Verificar la buena compatibilidad cutanea del producto, CREMA CORPORAL ONCOSMETICS
REF. F05-0007-22/01, tras la realizacion del procedimiento de eliminacidn del estrato cérneo
(tape stripping) y posterior aplicacion Unica, sobre la piel de la espalda y bajo parche oclusivo

durante 48 horas y reevaluacién a las 96 horas.

SELECCION DE LOS SUJETOS Y DESARROLLO DEL ESTUDIO

Los participantes en el estudio se seleccionaron de acuerdo con los siguientes criterios de

inclusién y exclusién:
CRITERIOS DE INCLUSION

Para poder ser incluidos, los voluntarios debieron cumplir todos y cada uno de los siguientes

criterios:

. Hombres y mujeres sanos.
. Edad comprendida entre los 18 y los 65 afos.

. Voluntarios 100% piel sensible.

1

2

3

4. Fototipo de Fitzpatrick: | a IV.

5. Adecuado nivel cultural y de comprension del estudio clinico.
6

. Estar de acuerdo en participar voluntariamente en el estudio y que den su

consentimiento informado por escrito.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Fue motivo de exclusion del ensayo clinico la presencia de al menos uno de los siguientes

criterios:

1. Presentar enfermedad crénica o aguda en el momento de inicio del estudio o durante

las 3 semanas anteriores al mismo.

2. Presentar patologias cutaneas durante las 3 semanas anteriores al inicio del estudio.

3. Estar en tratamiento farmacolégico.

4. Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

5. Sujetos con marcas cutdneas en la zona experimental que puedan interferir con la
evaluacion de las reacciones de la piel (trastornos de la pigmentacion, cicatrices,
vellosidad demasiado desarrollada, efélides y nevus en cantidad, quemaduras solares,
etc.).

6. Sujetos con alergia a alguno de los componentes del producto en estudio.

7. Sujetos con alergia a la colofonia, niquel, aluminio y/o etanol.

8. Reactividad al plastico adhesivo.

9. Exposicion intensa al sol durante el mes anterior al estudio.

10. Realizacién de un tratamiento que contenga vitamina A acida o sus derivados en los 3
meses previos al inicio del estudio.
11. Realizacién de un tratamiento de PUVA o UVB en el mes anterior al inicio del estudio.

12. Haberse administrado alguna vacuna dentro de las 3 semanas anteriores al estudio.

Se reclutaron diez (10) voluntarios para este estudio considerandose el nimero de
voluntarios, muestra suficiente para verificar la compatibilidad cutanea de un producto

cosmético.
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Todos los voluntarios siguieron una serie de recomendaciones transmitidas por la

investigadora principal al inicio del estudio:

e No aplicar productos cosméticos ni de maquillaje (diferentes al probado) en la zona
experimental.

e No bafiarse (en bafiera, mar o piscina) ni realizar sauna o bafios turcos durante el
estudio.

e No llevar ropa demasiado ajustada.

e Norealizar deporte de forma intensa, susceptible de provocar el despegado del parche

por sudoracién excesiva.

NO INCLUIDOS Y EXCLUIDOS DEL ESTUDIO

Un voluntario puede abandonar el estudio en cualquier momento, independientemente del

motivo. Estos casos reciben el nombre de no incluidos.

Durante el estudio, la investigadora principal, puede retirar a un voluntario por
incumplimiento del protocolo o por razones de salud. Estos casos reciben el nombre de

excluidos.

En caso de que la exclusidon de un voluntario sea por incidencias con el producto en estudio,
la investigadora principal recogera, en un documento especifico, la informacion y el
seguimiento realizado al voluntario desde el inicio hasta la resolucidn de este (puede conllevar

visitas adicionales).

El estudio consistid en las siguientes fases:
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FASE DE SELECCION

Antes de incluir al participante en el estudio, se le entregd la Hoja de Informacién al Sujeto
Participante y una vez que hubiera comprendido todo lo referente al estudio, otorgd su

consentimiento informado por escrito.

La investigadora principal examind y entrevistd a cada uno de los voluntarios antes del inicio
de la fase experimental, para recoger la informacion relativa a sus datos personales y
demograficos y completar su historia clinica, con especial énfasis en aspectos relacionados

con la salud de la piel.

Asimismo, la investigadora verificd que los participantes cumplian con todos los criterios de

inclusién y ninguno de los de exclusion.

FASE EXPERIMENTAL

La fase experimental de este ensayo tuvo una duracién de cinco dias, en los que el voluntario

realizé las siguientes visitas:

Dia 1 (visita Basal): Se realizdé el procedimiento de eliminacidon del estrato cérneo (tape

stripping) con una cinta adhesiva Scotch® Magic 2x2 cm realizando 3 aplicaciones
consecutivas. Posteriormente el producto en estudio fue aplicado en esa misma zona, en un
pocillo del parche que se colocd posteriormente en la parte superior de la espalda, en
condiciones de oclusidon durante 48 horas. Ademas, se colocd un segundo parche vacio, para

descartar reacciones al propio parche.

Dia 3 (visita evaluacién 48h): Tras la llegada del voluntario a la consulta, se procedio a retirar

los parches. A los 30 minutos se llevd a cabo la evaluacion clinica.

Dia 5 (visita evaluacidn final 96h): Se realizd una nueva evaluacién de la zona experimental a

las 96 horas obteniendo los resultados finales del estudio.
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El estudio se realizo de acuerdo con el siguiente esquema:

SELECCION DIiA1 DIA3 DIA 5
HISTORIA CLINICA 5
CRITERIOS INCLUSION / EXCLUSION +
CONSENTIMIENTO INFORMADO +
PROCEDIMIENTO TAPE STRIPPING +
APLICACION DEL PRODUCTO Y DEL PARCHE +
EVALUACION DERMATOLOGICA S Vi V2 V3
RETIRADA DE LOS PARCHES Y LECTURA +  REEVALUACION
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS 5 +

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y VARIABLES DE EVALUACION

PRODUCTO EN ESTUDIO Y SU APLICACION

El producto en estudio se aplicd, tras realizar el procedimiento de eliminacién del estrato
corneo (tape stripping) 3 aplicaciones repetidas sobre la misma superficie. Posteriormente, en
esa misma zona se aplicd, el dia 1 de estudio, lunes, en el parche Finn Chambers Aqua® en una
superficie de 50 mm?y la cantidad total aplicada fue de 20ul. El producto se aplicé, una Unica
vez sobre la piel de la espalda de cada uno de los voluntarios, bajo parche oclusivo durante 48
horas. Al mismo tiempo, se colocé un parche oclusivo sin producto para descartar cualquier

reaccion al parche.

Tras 48 horas, se retiraron los parches y se evalud la zona de aplicacion a los 30 minutos, para
descartar irritacion cutdnea producida por el producto. Adicionalmente, se realizd una

reevaluacion a las 96 horas tras la aplicacidn.
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EVALUACION CLINICA Y PUNTUACION

RESULTADO REACCION CUTANEA ERITEMA EDEMA
0 AUSENCIA No eritema No edema
Muy ligero (apenas
0,5 DUDOSA . No edema
visible)
Eritema leve
(coloracién rosada en Edema leve (tangible y
1 LEVE , ..
toda el drea evaluada visible)
o en parte)

Eritema claramente
2 MODERADA visible (cubre toda el
area evaluada)

Edema visible con o sin
papulas o vesiculas

Edema intenso que se
extiende fuera de la
zona evaluada con o

sin vesiculas o
ampollas

Eritema intenso
(cubre toda el area
evaluada y se difunde
alrededor)

3 GRAVE

Otros signos clinicos también son evaluados: También se anotd cualquier otra anormalidad

(erosién epidérmica, sensaciones subjetivas: prurito, hormigueo, sensacion de quemazon).

CLASIFICACION SEGUN EL INDICE DE IRRITACION MEDIO

Se calcula el indice de Irritacion Medio (I.1.M.) segln los datos obtenidos en el ensayo. El valor

del I.I.M. resultante sirve para clasificar el producto segun la siguiente tabla:

Y'del grado de eritema y edema

[.I.M=

Numero de voluntarios
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1.I.M. CLASIFICACION
[.I.LM.=0 NO IRRITANTE MUY BUENA COMPATIBILIDAD CUTANEA
I.I.M.<0,2 NO IRRITANTE BUENA COMPATIBILIDAD CUTANEA
0,2<I1.I.M<0,5 LIGERAMENTE IRRITANTE COMPATIBILIDAD CUTANEA INTERMEDIA
0,5<LL.M<1 MODERADAMENTE IRRITANTE  MALA COMPATIBILIDAD CUTANEA
LILM. 21 MUY IRRITANTE MUY MALA COMPATIBILIDAD CUTANEA

SEGUIMIENTO DE LOS PARTICIPANTES

En el presente estudio se reclutaron en total de 10 participantes. Todos los voluntarios fueron
incluidos tras firmar el Consentimiento Informado y todos completaron el estudio

correctamente.

La informacion obtenida estd protegida por medidas de seguridad adecuadas en aplicacién de
lo establecido en el Reglamento UE 679/2016 y la Ley Orgéanica 3/2018 de Proteccién de datos

personales y garantia de los derechos digitales.
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RESULTADOS

A continuaciéon, se muestra la tabla con los resultados obtenidos tras la realizacion del
procedimiento de tape stripping y la aplicacion unica del producto, CREMA CORPORAL
ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01, por voluntarios adultos sanos con piel sensible:

N.2 TIPO DE

VOL. EDAD SEXO* FOTOTIPO PIEL** ERITEMA EDEMA
1 46 M ] S 0 0
2 41 F ] S 0 0
3 20 F Il S 0 0
4 63 F ] S 0 0
5 34 F ] S 0 0
6 55 F ] S 0 0
7 18 F ] S 0 0
8 18 F Il S 0 0
9 32 M Il S 0 0
10 46 M Il S 0 0

* SEXO F/FEMENINO M/MASCULINO

** TIPO DE PIEL S/SENSIBLE N/NORMAL
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CONCLUSIONES

Las conclusiones del estudio clinico realizado para la verificacion de la buena compatibilidad
cutanea para el producto, CREMA CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01, en
voluntarios adultos sanos con piel sensible, mediante STRIPPING PATCH TEST SIMPLE UNICO,

fueron las siguientes:

e El producto, CREMA CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01, no produjo

respuesta irritativa en ninguno de los participantes.

e El producto, CREMA CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01, result6 NO

irritante.

A fecha del presente informe, y de acuerdo con los resultados obtenidos en el estudio
realizado bajo las condiciones experimentales adoptadas, se puede concluir que la
compatibilidad cutanea del producto, CREMA CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-
22/01, se considera como MUY BUENA.
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ANEXO 1

NOMBRE DEL PRODUCTO: CREMA CORPORAL ONCOSMETICS REF. F05-0007-22/01

INCI: AQUA, CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE, BUTYROSPERMUM PARKII BUTTER, BETAINE,
GLYCERYL STEARATE CITRATE, OXIDIZED CORN OIL, UREA, ALOE BARBADENSIS LEAF JUICE,
GLYCERIN, ADANSONIA DIGITATA OIL, CANDELILLA CERA, LAURETH-9, CAESALPINIA SPINOSA
GUM, CARRAGEENAN, DIPROPYLENE GLYCOL, SODIUM BENZOATE, BUTYLENE GLYCOL,
POTASSIUM SORBATE, ALLANTOIN, BOSWELLIA SERRATA GUM, CHAMOMILLA RECUTITA
(MATRICARIA) FLOWER OIL, GLUCOSE, LACTIC ACID, SODIUM HYALURONATE, CALENDULA
OFFICINALIS EXTRACT, TOCOPHEROL, CITRIC ACID, ACETYL HEXAPEPTIDE-49.
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