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SINOPSIS DEL INFORME FINAL ESTUDIO RE-TC831-20-06-R0
Titulo del estudio: Evaluacion del potencial de irritabilidad dérmica primaria, irritabilidad dérmica acumulada, la sensibilizacion dérmica

y del potencial de fotosensibilizacion y fototoxicidad cutanea supervisada por dermatdlogo.

Producto en investigacion: GELWORK, ALCOHOL GEL REG. ISP N°986C-71.

Objetivo del estudio: Comprobar la ausencia de potencial de Irritabilidad Dérmica Primaria, Irritabilidad Dérmica Acumulada,
Sensibilizacion Dérmica, Fotosensibilizacién Dérmica y Fototoxicidad Dérmica cutdnea de producto de uso tdpico a
través de la aplicacion de Patch Test e irradiaciones, en condiciones maximizadas, con &rea de aplicacion y cantidad
controladas, acompafiado por médico dermatdlogo, comprobando la inocuidad del producto para uso tépico.

Director del estudio: Rafaella Luzzo.

Aspectos éticos: El estudio ha sido planeado y conducido segiin las determinaciones de la Resolucion 466/2012 del Consejo Nacional
de Salud, sobrp Directrices y Normas Regulamentadoras de Investigacion Envolviendo Seres humanos y aprobado por
un Comité de Etica en Investigacion Clinica.

Participantes de la pesquisa: 55 participantes de la investigacion completaron el estudio entre las edades de 24 y 60 afios. No hubo informes ni evidencia de
una reaccion adversa durante el estudio.

Cronologfa Estudio: El estudio se realizd entre 03/08/2020 y 10/09/2020.

Disefio experimental: La prueba de productos y control se aplicaron sobre discos de papel de filtro de la prueba del parche (patch test) y
después se aplican en la parte posterior (zona de los hombros) derecha o izquierda de participantes en la
investigacion.

Se aplicaron 4 parches de contacto, cada una correspondiente a las pruebas descritas: irritabilidad primaria,
irritabilidad dérmica acumulativa, fotosensibilizacion y fototoxicidad cuténea.

Para la evaluacion de la irritabilidad primaria el 4rea fue evaluada después de 48 y 96 horas de la primera aplicacion
del producto investigacional.

Para la evaluacion de irritabilidad dérmica acumulada cada 48 horas, los participantes de la investigacion regresaron
para el retiro de los parches, y llevar a caho la lectura de los sitios de evaluacion después de 30 minutos de reposo.
Si no hubo cambios después de la lectura, se procedio a reaplicar el producto. Este procedimiento se repitio durante
uno periodo de 3 semanas. Las aplicaciones se ejecutaron tres veces por semana durante tres semanas
consecutivas, en dias alternos,realizando un total de nueve aplicaciones

Después de aproximadamente 24 horas de cada aplicacion, el producto fue removido, el area fue evaluada y recibio
irradiacion ultravioleta A y B para la evaluacion de fotosensibilizacion e irradiacion ultravioleta A para la evaluacion
de fotoxicidad. Después de cada irradiacion, el area fue nuevamente evaluada y posteriormente fueron realizadas a
lecturas.

Después del periodo de induccion para las aplicaciones de sensibilizacion y fotosensibilizacion, se siguid un periodo
de al menos 10 dias (periodo de descanso), donde no se aplico ningln parche.

Para la prueba de sensibilizacion: después del periodo de descanso, el producto se aplicd en una zona virgen
permaneciendo por un periodo de 48 horas en contacto con la piel (periodo desafio), posteriormente se retird el
parche y la region fue evaluada después de 30 minutos y 24 horas de dicho retiro.

Para la prueba de fotosensibilizacion: después del periodo de descanso, el producto se aplicé en una zona virgen
permaneciendo por un periodo de 24 horas en contacto con la piel (periodo desafio), posteriormente se retird el
parche y el &rea fue evaluada. Se aplicd irradiacion ultravioleta, y el area irradiada se evalud inmediatamente, a las
24,48y 72 horas.

Los participantes de la pesquisa fueron evaluados por el médico dermatdlogo al principio, durante y al final del
estudio.

Conclusion: No indujo a fenémenos irritativos o de sensibilizacion cutdnea y no provocd ninguna fotoalergia ni fototoxicidad
detectables durante el periodo del estudio, por lo cual, puede ser considerado seguro para uso tdpico, apoyando de
esta manera el término dermatoldgicamente probado y hipoalergénico.
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