
ETUDES CLINIQUES DE SECURITE

ETUDES CLINIQUES DE SECURITE

Titre	 Test Soap Chamber de Frosch-Kligman sous contrôle dermatologique.

Objectif	 Confirmer et comparer la compatibilité cutanée de produits, après application répétée sous 
pansement.

Planning	 Durée de l’étude : 8 jours.
	 Début : 1 à 2 semaines après réception des échantillons.
	 Rapport : 2 semaines après la fin de l’étude.

Méthodologie	 Evaluation clinique de la réponse cutanée.

Procédure 	 •	Examen cutané de la zone d’application.
	 •	Application des produits dilués sur l’avant-bras des sujets sous pansement occlusif  5 fois	

	 par semaine.
	 •	Retrait du pansement après 24/36 heures de contact avec la peau.
	 •	Examen cutané de la zone d’application au moins 15 minutes/24h/72h après chaque retrait	

	 de pansement.

TEST SOAP CHAMBER DE FROSCH-KLIGMAN

Titre	 Open test chez l’homme au niveau du pli du coude sous contrôle dermatologique.

Objectif	 Confirmer la compatibilité cutanée d’un produit après application répétée dans des conditions 
contrôlées et légèrement maximalisantes.

Planning	 Durée de l’étude : 5 jours.
	 Début : 1 à 2 semaines après réception des échantillons.
	 Rapport : 3 semaines après la fin de l’étude.

Méthodologie	 Evaluation clinique de la réponse cutanée.

Procédure	 •	Examen cutané de la zone d’application.
	 •	Application répétée du produit pendant 5 jours consécutifs par un technicien au centre	

	 d’investigation au niveau du pli de l’un des coudes.
	 •	Flexion des 2 avant-bras (traité et témoin) pendant 15 minutes après chaque application.
	 •	Extension des avant-bras pendant 30 minutes.
	 •	Examen cutané (vérification de la compatibilité cutanée).

	 Optionnel :
	 	 - Applications supplémentaires à domicile (sans flexion)
	 	 - Test au niveau des genoux ou des aisselles

OPEN TEST AU NIVEAU DU PLI DU COUDE
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