
ESTUDIOS CLÍNICOS DE SEGURIDAD

ESTUDIOS CLÍNICOS DE SEGURIDAD

Título	 Frosch-Kligman Soap Chamber Test bajo control dermatológico.

Objetivo	 Verificar	y	comparar	la	compatibilidad	cutánea	de	productos,	después	de	realizar	aplicaciones	
repetidas	bajo	parche.

Planificación	 Duración	del	estudio:	8	días.	
	 Inicio:	De	1	a	2	semanas	tras	recibir	las	muestras.
	 Informe:	2	semanas	tras	finalizar	el	estudio.

Metodología	 Evaluación	clínica	de	la	respuesta	cutánea.

Procedimiento	 •		Examen	cutáneo	de	la	zona	experimental.
	 •		Aplicación	5	veces	por	semana,	de	los	productos	diluidos,	en	el	antebrazo	de	los	voluntarios	

	 bajo	parche	oclusivo.
	 •		Se	retira	el	parche	tras	24/36	horas	de	contacto	con	la	piel.
	 •		Examen	 cutáneo	 de	 la	 zona	 experimental	 tras	 al	menos	 15	minutos/24h/72h	 de	 retirar	

	 cada	parche.

FROSCH-KLIGMAN SOAP CHAMBER TEST

Título	 Open test a nivel del pliegue del codo bajo control dermatológico.

Objetivo	 Verificar	la	compatibilidad	cutánea	de	un	producto	después	de	realizar	aplicaciones	repetidas	
bajo	condiciones	controladas	y	ligeramente	exageradas.

Planificación	 Duración	del	estudio:	5	días.	
	 Inicio:	De	1	a	2	semanas	tras	recibir	las	muestras.	
	 Informe:	3	semanas	tras	finalizar	el	estudio.

Metodología	 Evaluación	clínica	de	la	respuesta	cutánea.

Procedimiento	 •		Examen	cutáneo	de	la	zona	experimental.
	 •		Aplicación	repetida	durante	5	días	consecutivos	del	producto	por	un	técnico	en	el	centro	

	 investigador	a	nivel	de	un	pliegue	del	codo.
	 •		Flexión	 de	 ambos	 antebrazos	 (tratado	 y	 control)	 durante	 15	 minutos	 después	 de	 cada	

	 aplicación.
	 •		Estiramiento	de	los	antebrazos	durante	30	minutos.
	 •		Examen	cutáneo	(verificación	de	la	compatibilidad	cutánea).

	 Opcional:
	 	 -	Aplicación	adicional	a	domicilio	(sin	flexión)
	 	 -	Test	a	nivel	de	los	pliegues	de	las	rodillas	o	de	axilas

OPEN TEST EN EL PLIEGUE DEL CODO
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