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1. INFORMACION GENERAL

1.1 Patrocinador del Estudio

Nombre: LIFE HEALH UNIVERSAL EXPORT S.A.S
Direccién: AV BOLIVAR 18 NORTE 18 - ARMENIA
Teléfono: 3127107276

1.2 Titulo del Ensayo y Cdédigo

Evaluacion del potencial de Irritacion Primaria (Patch Test — 48 horas) del producto JABON
LiIQUIDO ANTIBACTERIAL

Numero de proyecto (cédigo): ECD210823-1139
Fecha: 2021-08-23

1.3 Centros en los que se realizé el Estudio

Direccién y conduccion del Estudio:

Delivery Technologies Laboratory S.A.S, Carrera 48A N°61 sur -75 oficina 401, Centro Ejecutivo
La Sabana Il. Sabaneta — Colombia.

PBX: +57 (4) 604 93 03

e-mail: servicioalcliente@deliverytechnologies.com.co
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2. SINOPSIS

Carrera 48A # 61 Sur - 75, Of. 401

Centro Ejecutivo La Sabana Il

Sabaneta, Colombia

PBX: (4) 604 93 03

e-mail: servicioalcliente @deliverytechnologies.com.co

PATROCINADOR RAZON SOCIAL

LIFE HEALH UNIVERSAL EXPORT S.A. S

NOMBRE DEL PRODUCTO TERMINADO

JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL

TITULO DEL ESTUDIO

Evaluacion del potencial de Irritacion Primaria (Patch
Test — 48 horas) del producto JABON LIQUIDO
ANTIBACTERIAL

INVESTIGADORES

e Directora de Estudios Clinicos: Angela Piedad
Medina Arango.

e Medica Dermatéloga: Maria Paulina Estrada
Fernandez

¢ Especialista de Estudios Clinicos: Lizeth Mogollén

Medina

LUGAR DONDE SE REALIZO EL ESTUDIO

Delivery Technologies Laboratory S.A.S

FECHAS ESTUDIO CLINICO

Agosto 31 al 03 de septiembre de 2021

OBJETIVO

Determinar el potencial irritante del producto JABON
LIQUIDO ANTIBACTERIAL después de una Unica
aplicacion durante 48 horas bajo apésito oclusivo a

la piel de sujetos humanos.

METODOLOGIA

El producto JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL
diluido al 2% en solucion salina, fue aplicado en una
Unica ocasién en la espalda y/o brazo de los
voluntarios en un ap@sito oclusivo para determinar
las posibles reacciones irritantes inducidas por el
producto. Se us6 como control negativo solucién
salina y como control positivo lauril sulfato de sodio
al 1%. El apésito fue dejado en contacto con la piel
de los voluntarios durante 48 horas; transcurrido este
tiempo se realizé la evaluacion pertinente de la zona
de la piel expuesta (30 minutos después de haber
retirado el parche) y se realizdé una nueva evaluacién

24 horas después de haber retirado el parche.

NUMERO DE VOLUNTARIOS

20 voluntarios de ambos sexos.

DIAGNOSTICO Y PRINCIPALES

Voluntarios hombres y mujeres mayores de 18 afios,
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CRITERIOS PARA LA INCLUSION DE
VOLUNTARIOS

piel normal, con informaciéon completa y fidedigna, tal
como edad, sexo, origen étnico, tipo de piel y
condicién de salud. Voluntarios dispuestos a seguir
las condiciones especificadas en el documento de

informacién del estudio.

PRODUCTO DE PRUEBA

LOTE

MODO DE APLICACION

JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL

0721-0602

En un apdsito oclusivo de 8mm se aplicé
aproximadamente 20 pL del producto JABON
LIQUIDO ANTIBACTERIAL diluido al 2% en
solucién salina y este fue puesto en contacto con la

piel de la espalda de los voluntarios.

FRECUENCIA DE APLICACION DEL
PRODUCTO

El apésito fue aplicado en una Unica ocasion durante
48 horas.

TIEMPO DE EVALUACION

La evaluacion se realiz6é visualmente a las 48 horas
después de la aplicacion del parche y 24 horas

después de que el parche fue removido.

EVALUACION Y PARAMETROS DE
EVALUACION

Los parametros de evaluacion fueron: eritema,
edema, papulas, vesiculas, y reacciones adversas
sefialadas por el voluntario.

El indice de irritacion fue calculado con la sumatoria
del puntaje otorgado a cada reaccién (eritema y
edema) en cada tiempo de evaluacién, divida entre
el total de voluntarios incluidos en el estudio.
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RESULTADOS
JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL
Evaluacion
Numero de voluntarios
> Reacciones

Valor Reaccion ) (+/-) ) (++) (++4)

T1 (48 h) 19 0 1 0 0 1,0

T2 (72 h) 19 1 0 0 0 0,5
NuUmero total de sujetos 20
Sumatorio puntaje de reacciones irritantes (T1 + T2) 15
Promedio del indice de Irritacion diario Mdil 0,08
Resultado “No irritante”

REACCIONES ADVERSAS

Para la evaluacidon T1 (48 horas) se presentd una reaccién positiva (+), la cual desaparecio para la
evaluacion T2 (72 horas). Adicionalmente, en la evaluacién T2 se manifestdé una reaccién dudosa
(+-).

En la tabla 4 se encuentra la evaluacion dermatoldgica con las reacciones sefialadas por los

voluntarios.

CONCLUSION

El producto JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL diluido al 2% en solucién salina, fue ensayado bajo
apositos oclusivos en 20 voluntarios sanos. Las reacciones en la piel fueron evaluadas por una
dermatéloga certificada a las 48 y 72 horas de la aplicacion oclusiva, obteniéndose un indice de

irritaciéon primaria igual a 0.08, es decir, " No irritante”.

Con este test se garantiza el claim “No irritante” o “Dermatolégicamente comprobado”

INDICE DE IRRITACION 0,08

FECHA DEL REPORTE Septiembre, 2021
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3. INTRODUCCION

La irritacién cutanea es un fendémeno colectivo, de origen inflamatorio, que puede ser definido como una
agresion a la integridad de la piel, con lesiones al nivel de la epidermis y la aparicion de una reaccion
inflamatoria al nivel de la dermis, traduciéndose por fendmenos macroscopicamente visibles,

esencialmente de rojez (eritema), que puede ir hasta el edema.

En el hombre, la prueba denominada "Patch Test Simple Unico" (aplicacion oclusiva de un producto
sobre la piel durante 48 horas), permite verificar, en 20 a 30 voluntarios, la buena compatibilidad cutanea
(ausencia de irritacién primaria cutanea) después de una sola aplicaciéon seguida de un examen

macroscopico realizado segin una escala numérica establecida.
4. JUSTIFICACION

Debido a que la informacion mas relevante para la evaluacion de seguridad y compatibilidad se obtiene
de un alto nimero de exposiciones bajo condiciones reales de usos previstos, es necesario probar el
producto bajo estudio en un grupo de voluntarios representativo con un numero suficiente de
aplicaciones.

Sea cual sea el tipo de producto para ser probado y los procedimientos que se utilizan, debe tenerse

mucho cuidado para que cualquier reaccién en la piel humana sea lo méas baja posible.

5. OBJETIVO

Determinar el potencial irritante del producto JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL después de una Unica

aplicacion durante 48 horas bajo apésito oclusivo en la piel de sujetos humanos.

6. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO BAJO ESTUDIO

Identificacion Producto de prueba
Nombre JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL
Patrocinador LIFE HEALH UNIVERSAL EXPORT S.A.S
Lote 0721-0602
Control N/A
Cédigo ECD210823-1139
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7. PLAN Y DISENO DEL ESTUDIO

El producto JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL diluido al 2% en solucion salina, fue aplicado en una
Unica ocasioén en la espalda con apdsito oclusivo para determinar la irritacién que producia en la piel de

los voluntarios.

8. SELECCION DE LA POBLACION DEL ESTUDIO

Se realizd una convocatoria en las diferentes universidades del area metropolitana, a través de medio
electrénico via correo electrénico y en la web, de tal forma que las personas que se encontraban

interesadas se inscribian en una base de datos.

Posteriormente, se realizé una reunién (en plataforma virtual) donde los voluntarios fueron claramente
informados, verbalmente y por escrito, con respecto a la naturaleza del estudio, el calendario, limitaciones
y posibles riesgos.

Aquellas personas que decidieron participar en el estudio voluntariamente, diligenciaron un formulario
sobre su historia médica, alergias, problemas de la piel, cualquier medicacién actual y la participacion

previa en estudios similares de la piel.

La seleccion fue realizada por una médica dermatdloga, con evaluacion de la zona de la piel que seria
expuesta al producto y la informacion dada por el voluntario en la cual se evalué que no exhibiera alguna

condicidn fisica o dermatoldgica que pudiera imposibilitar la aplicacién del producto.

Los voluntarios fueron hombres y mujeres, seleccionados aleatoriamente de acuerdo con los criterios de
inclusién y exclusion a partir de un panel de voluntarios, a los cuales se les entregé informacién acerca
del objetivo del estudio y cualquier riesgo potencial asociado con el mismo, ademas firmaron un

consentimiento informado y fueron libres de retirarse en cualquier momento durante el curso del estudio.

8.1 Datos Demograficos de los Voluntarios

Nombre, edad, sexo, origen étnico, tipo de piel y condiciones de salud.
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8.2 Numero de Voluntarios Incluidos en el Estudio

El ndmero de voluntarios incluidos en este estudio fue de 21 voluntarios sanos seleccionados
aleatoriamente de acuerdo a los criterios de inclusién y exclusion; sin embargo, la voluntaria N°17 fue

retirada por presentar reaccion positiva (+) en el control negativo. Asi pues, el estudio concluyé en un

panel de 20 voluntarios sanos (ver tabla 1).

Carrera 48A # 61 Sur - 75, Of. 401

Centro Ejecutivo La Sabana Il
Sabaneta, Colombia
PBX: (4) 604 93 03

e-mail: servicioalcliente @deliverytechnologies.com.co

Tabla 1 Voluntarios incluidos en el estudio

# DE VOLUNTARIO SEXO EDAD | FOTOTIPO
1 F 23 I
2 F 39 v
3 F 53 v
4 F 40 1l
5 F 49 1l
6 F 21 v
7 F 46 1l
8 F 41 v
9 F 55 Il
10 F 57 1l
11 F 27 1l
12 F 53 Il
14 F 40 v
15 F 42 I
16 F 60 Il

17* F 47 1l
18 F 41 1l
19 F 44 1l
20 F 41 v
21 F 37 1l
22 F 26 1l

* Voluntaria retirada por presentar reaccién positiva (+) en el control negativo

8.3 Identificacion de los Voluntarios

Durante la admision, fue asignado un nimero de forma secuencial a cada voluntario. Esta identificacion

permanecié durante la ejecucion del estudio.
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8.4 Criterios de Inclusién

Informacién completa y fidedigna de los voluntarios, tal como edad, sexo, origen étnico, tipo de piel y
condicién de salud.

Voluntarios mayores de edad (18 — 60 afios)

Sexo: femenino y masculino

Estado de salud: ningln evento patolégico para el periodo inmediatamente antes del estudio y
durante el estudio.

Voluntarios dispuestos a seguir las condiciones especificadas en el documento de informacién del

estudio.

8.5 Criterio de Exclusion

o

-~ o a o

Q@

Condicién de embarazo o lactancia.

Voluntarios con manchas o marcas (Ej.: tatuajes, cicatrices, quemaduras de sol) en el sitio de
prueba, que puedan interferir con la evaluacion.

Medicamentos que puedan afectar la respuesta de la piel o historia médica pasada.

Irritacion de la piel en el sitio de prueba.

Cualquier enfermedad de la piel que pueda interferir con el objetivo del estudio.

Participacion en otro estudio simultaneo.

Participacion en un estudio previo, sin un periodo de descanso adecuado entre los estudios.

8.6 Retirada de los Voluntarios

Un voluntario seria retirado del estudio si:

a.
b.

No sigue las condiciones especificadas en el documento de informacion del estudio.
Sufre alguna enfermedad o accidente, o desarrolla cualquier enfermedad durante el estudio que
pueda afectar los resultados

Ya no desea participar en el estudio.

8.7 Restricciones

Las siguientes restricciones fueron impuestas al panel de voluntarios durante la duracion del estudio:

a. Utilizar productos o detergentes en el area de prueba
b. Mojar los parches

c. Practicar deportes
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d. Exponerse a rayos UVA y UVB.

9 APLICACION DEL PRODUCTO BAJO ESTUDIO

e Dispositivo: apésito oclusivo de 8mm.

e Cantidad de producto aplicado en el apésito de prueba: En un apésito oclusivo de 8mm se aplicé
aproximadamente 20 pL del producto JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL diluido al 2% en
solucion salina.

e Sitio de prueba: Espalda y parte interna del brazo.

e Frecuencia de aplicacion: una Unica aplicacion.

Tiempo de evaluacion: El sitio fue evaluado visualmente en los siguientes tiempos:
- 48 horas (T1) después de la aplicacion del parche

- 24 horas (T2) después de la remocién del parche.

Antes de la aplicacion del producto, se realizd una evaluacion visual de la condicién de la piel de cada

voluntario por parte de una médica dermatodloga certificada.

En un apésito oclusivo de 8mm se aplicé aproximadamente 20 pL del producto bajo estudio diluido al 2%
en solucién salina y este fue dejado en contacto con la piel durante 48 horas, transcurrido este tiempo el
aposito fue removido, se realiz6 la evaluacion pertinente de la zona de la piel expuesta y se llevé a cabo
una nueva evaluacion transcurridas 24 horas de haber retirado el parche.

10 EVALUACION Y PARAMETROS DE EVALUACION

Los parametros de evaluacion fueron: eritema, edema, papulas, vesiculas, y reacciones adversas

sefaladas por el voluntario.

Tabla 2. Pardmetros de evaluacion y calificacién

0 - No hay presencia de eritema
0,5 +/- Reaccion dudosa, eritema muy leve sin bordes definidos
Presencia de eritema homogéneo, edema, posibles papulas e indicio
! l de vesiculas.
2 ++ Presencia de eritema y edema, aparicion de papulas y vesiculas de
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mediano tamafio, que posiblemente desborden el area de aplicacion.

Presencia de eritema y edema, aparicion de papulas y vesiculas de

tamafio considerable, algunas veces formacion de ampollas.

El indice de irritacion cutanea, se calculé a partir de los puntajes asignados segun las reacciones

observadas.

Los resultados individuales obtenidos en los diferentes tiempos de evaluacién, se calcularon mediante el
indice de irritacién diaria individual (Idil). Dicho valor corresponde a la suma de todos los puntajes

individuales obtenidos para cada reaccion observada.

Para todo el panel de voluntarios en T1 (48h) y T2 (72h), se calcul6 el promedio del indice de irritacién

diaria (Mdil), de acuerdo a la siguiente formula:

Mdil= 3 (Idil) (eritema + edema)
N° de voluntarios

El indice de irritacién obtenido permite clasificar el producto de acuerdo a la siguiente escala:

Mdil PRESENCIA DE IRRITACION
Mdil < 0,2 No irritante
0,2< Mdil <0,5 Ligeramente irritante
0,5< Mdil <1 Moderadamente irritante
> Mdil 1 Irritante

11 REQUERIMIENTOS ETICOS

I. Los investigadores que participaron en este estudio cumplieron rigurosamente con los
lineamientos descritos en el protocolo.

Il. Se tuvo informacion relacionada con la edad, sexo, origen étnico de los voluntarios seleccionados
después de la aplicacién de los criterios de inclusion y exclusion.

Ill. Todos los voluntarios fueron conscientes de la finalidad y naturaleza del estudio y de cualquier
riesgo previsible involucrado con la participacién en el estudio y firmaron el consentimiento

informado antes de comenzar el estudio.
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IV. Antes de exponer a los voluntarios a la sustancia bajo estudio, fue evaluada toda la informacion
pertinente sobre la seguridad del producto y sus componentes

V. Se respetaron las normas internacionales médicas en humanos: la declaracion de Helsinki, WHO.
Las Normas Cientificas Técnicas y Administrativas para la Investigacion en Salud y la Resolucién
N° 008430 de 1993.

VI. Fueron tomadas todas las precauciones razonables para evitar causar reacciones excesivas en
la piel de los voluntarios durante el estudio.

VII. Los procedimientos acordados estuvieron en su lugar en caso de cualquier imprevisto o reaccion
adversa, incluyendo cobertura médica adecuada.

VIlIl.Los voluntarios fueron recompensados por su tiempo, molestias, etc.

12 PUBLICACION Y PRESENTACION DE LOS DATOS ANTE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Estos resultados finales son propiedad del patrocinador LIFE HEALH UNIVERSAL EXPORT S.A.S.
Delivery Technologies Laboratory S.A.S se compromete a guardar la confidencialidad y privacidad de los
resultados mediante la firma de un acta de confidencialidad que fue suscrita por todos los investigadores

que participaron en el estudio.

13 RESULTADOS

El ndmero de voluntarios incluidos en este estudio fue de 21 voluntarios sanos seleccionados
aleatoriamente de acuerdo a los criterios de inclusién y exclusién; sin embargo, la voluntaria N°17 fue
retirada por presentar reaccién positiva (+) en el control negativo. Asi pues, el estudio concluyé en un

panel de 20 voluntarios sanos.

En la tabla 3 se encuentra el registro de la evaluacion del potencial irritante del producto JABON
LIQUIDO ANTIBACTERIAL con la puntuacion dada a cada reaccién, basado en parametros de eritema,
edema, papulas y vesiculas, después de una Unica aplicacién bajo apdsitos oclusivos a la piel de sujetos

humanos. En la tabla 4 se encuentra el registro de la evaluacion dermatoldgica.
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14 CONCLUSION

El producto JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL diluido al 2%, fue ensayado bajo apdsitos oclusivos en

20 voluntarios sanos. Las reacciones en la piel fueron evaluadas por una dermatoéloga certificada a las 48

y 72 horas de la aplicacion oclusiva, obteniéndose un indice de irritacion primaria igual a 0.08, es decir,

“No irritante”.

Con este test se garantiza el claim “No irritante” o “Dermatolégicamente comprobado”

INDICE DE IRRITACION 0,08
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Tabla 3. Evaluacién del potencial de Irritacion Primaria del producto

Carrera 48A # 61 Sur - 75, Of. 401
Centro Ejecutivo La Sabana Il
Sabaneta, Colombia

PBX: (4) 604 93 03

e-mail: servicioalcliente @deliverytechnologies.com.co

“JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL”

T1 = 48 horas después de la aplicacion del parche.

T2 = 24 horas después de la remocién del parche.

PARAMETROS DE EVALUACION Y CALIFICACION
Voluﬁtario T1 (48 h) T2 (72 h) .
CALIFICACION | PUNTUACION | CALIFICACION | PUNTUACION Ll
1 ) 0 ) 0 0
2 ) 0 ) 0 0
3 ) 0 ) 0 0
4 ) 0 ) 0 0
5 ) 0 ) 0 0
6 ) 0 ) 0 0
7 ) 0 ) 0 0
8 ) 0 ) 0 0
9 ) 0 ) 0 0
10 ) 0 ) 0 0
11 ) 0 (+/-) 0,5 0,5
12 ) 0 ) 0 0
14 ) 0 ) 0 0
15 ) 0 ) 0 0
16 ) 0 ) 0 0
17 Retirada
18 ) 0 ) 0 0
19 (+) 1 ) 0 1
20 ) 0 ) 0 0
21 ) 0 ) 0 0
22 ) 0 ) 0 0
Mdil 0,08
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Tabla 4. Evaluacion dermatolégica del producto
“JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL”

Delivery —\1
ECD-014.04/F1 Evaluacion Dermatolégica - IP {‘}"L‘;‘,‘-’r',i’(-‘,{!ﬁf*

Nombre de la muestra: JABON LIQUIDO ANTIBACTERIAL Fecha del estudio: 2021-08-31 AL 2021-09-03
Caodigo de la muestra: ECD210823-1139 _ Observaciones:
EVALUACION
48 Horas 72 Horas
FECHA: 2021-09-02 FECHA: 2021-09-03
CALIFICA Reacsiones adversas Ob.servaciones CALIFICAC Reacsiones adversas Ob.servaciones

Vol CION sefialadas p.bor el reallzada's porel ION sefialadas Por el reallzada;s por el
N° voluntario dermatologo voluntario dermatélogo

1 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

2 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

3 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

4 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

5 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

6 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

7 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

8 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

9 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
10 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

11 - Ninguno Ninguno +- Ninguno Leve Eritema
12 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
14 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
15 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
16 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
17 Retirada

18 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
19 + Ninguno Eritema - Ninguno Ninguno
20 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno

21 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
22 - Ninguno Ninguno - Ninguno Ninguno
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