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DEGRES-L :  
Test d’irritabilità 

   Rapporto R&D 
I. Introduzione 

Abbiamo condotto dei test d’irritabilità con il prodotto « Degres-L »: detergente 
generico enzimatico per l’industria e la collettività. Queste esperienze sono state 
realizzate da un laboratorio francese specializzato in test di sicurezza, tolleranza e 
specifiche dei prodotti detergenti e cosmetici: EUROSAFE. 

 
II. Test condotti, considerazioni e risultati 

Sono stati condotti due test:  
1. Prova di tossicità cutanea su espianti di pelle fresca: modello PREDISKIN 

Questo modello, realizzato in conformità con i princìpi di « buone pratiche di 
laboratorio » permette di indicare con diritto che il prodotto è non-irritante alla 
concentrazione d’impiego indicata.  
Principio  : contatto tra Degres-L all’1% e i campioni di pelle. 
Considerazioni : - se la percentuale di viabilità cellulare è < a 50% il prodotto 

 è irritante. 
- Se la percentuale di viabilità cellulare è > à 50% il prodotto 

è non-irritante. 

Risultati  : La percentuale di viabilità cellulare per Degres-L 
all’1% = 96%   

   Degres-L all’1% è dichiarato come non-irritante. 
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2. Studio « In Vivo » sull’uomo sotto controllo dermatologico: Patch-Test 
semplice su 48 ore  
Questo test, supervisionato da un dermatologo, permette di poter indicare che il 
prodotto è stato « testato sotto controllo dermatologico » se il prodotto non ha 
dato alcuna reazione. 
Principio  : Contatto di 48 ore con l’aiuto di un pezza impregnata di 

 Degres-L all’1% su 11 volontari sani. 
Considerazioni :  Sistema di valutazione di un dermatologo secondo il grado 

 di irritazione della pelle:  
  0 (non irritante) -> 3 (molto irritante) 

Risultati  :  gli 11 volontari hanno ottenuto un punteggio di 0. 
  Degres-L all’1% è dichiarato come non-irritante. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Questo test permette anche di rivendicare che il prodotto in applicazione è stato 
«testato sotto controllo dermatologico». 

 
 
 
 
 

III. Conclusioni 

 
Il modello PREDISKIN ed il Patch-Test permettono di concludere che Degres-L 
all’1% è dichiarato come non-irritante e « testato sotto controllo dermatologico». 
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ALLEGATO 1 : MODELLO PREDISKIN 
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ALLEGATO 1 : MODELLO PREDISKIN 
Traduzione dal francese: 
 
EUROSAFE          Complemento al RF normalizzato n. RPK03/BF, versione 14 
maggio 2007 
15 OTTOBRE 2007                  Studio n. 
PR8113/VT2958/PK 
 
 
 
DISCUSSIONE E CONCLUSIONI 
 

 Il prodotto “DEGRES-L”  diluito al 1% (V/V) da percentuali individuali di viabilità cellulare del 
92%, 104% e 91% con una media del 96% ± 1%. 

 Il testimone positivo (SDS a 20 mg/ml) ha dimostrato chiaramente una viabilità inferiore al 
50%. 

 
 
Nelle condizioni sperimentate, il prodotto “DEGRES-L” mostra un’assenza di tossicità cellulare 
(viabilità superiore al 50%) dopo 20 ore di contatto con espianti freschi di pelle umana. 
 
 
Conclusioni: 

 
Il prodotto “DEGRES-L” non ha mostrato effetti tossici cutanei, relativi a dei rischi d’irritazione cutanea 
per semplice contatto con il prodotto. 
 
Il prodotto “DEGRES-L” può essere considerato come non irritante diluito al 1%. Queste informazioni 
devono essere considerate per stabilire un protocollo di test su volontari umani. 
 
 
 
 
 
 
Direttore dello studio    firma     Data 
Loic PENTECOUTEAU 
Biologo/DUT 
(opzioni analisi biologiche e biochimiche)      15/10/2007 
 
 
 
 
 
 
 
 

CONFIDENZIALE 
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ALLEGATO 2 : « in-vivo » - Patch test semplice 
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ALLEGATO 2 : « in-vivo » - Patch test semplice 
Traduzione dal francese: 

 
 
OTTOBRE 2007   VALUTAZIONE DEL POTENZIALE IRRITANTE DEL PRODOTTO 
PR8113/VT2958     “DEGRES-L”:                                               7/7 
RF01   STUDIO IN VIVO SULL’UOMO SOTTO CONTROLLO DERMATOLOGICO, 
REALCO/EUROSAFE   METODO DEL PATCH-TEST SEMPLICE 48 ORE 
 
4 – RISULTATI E CONCLUSIONI 
 

Prodotto in test 
- Denominazione dell’ordinante “DEGRES-L”, lotto n. 2007733-08 
- Codice EUROSAFE: 8113/01 
- Testato: diluito al 1% in acqua sterile (qualità MilliQ), sotto patch occlusivo 48 ore 
- Ricevuto il: 16 agosto 2007     - Testato dal 22 al 24 ottobre 2007 

 
 

Risultati 

Codice 
volontario 

Età 
(anni) 

Sesso  Antecedenti, avvenimenti occorsi 
durante il periodo di studio 

Valutazione della tolleranza 
su una scala da 0 a 3 * 

VPO12 32 F / 0 

MHE13 56 M / 0 

PRE14 36 M / 0 

BBO15 43 F / 0 

ABA16 51 F / 0 

JPA17 60 M / 0 

MLO18 61 F / 0 

GRI19 24 M / 0 

SLE20 25 F / 0 

EDO21 22 F / 0 

JCH22 55 F / 0 

Punteggio d’irritazione finale  0 

F: Femmina 
M: Maschio 
*E= Eritema; O= Edema; S= Secchezza; V= Vesciche 
0= Assente; 1=Leggero; 2=Netto; 3=Importante 
 

 
Conclusioni 

Gli 11 volontari hanno terminato lo studio. 
 
Il prodotto “DEGRES-L” non ha provocato alcuna reazione negli 11 volontari. 
 
In questo studio, con i limiti legati al protocollo (cioè inclusione di un numero limitato di 11 volontari), il 
prodotto “DEGRES-L”, testato diluito al 1%, ha mostrato di essere non irritante. 

 
 
 
 
 


