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B O D g L O D B  U T I L I D A D  

par VEINTE aSos

solicitado en EepaSa a favor da INSTITUÍ N8RIEPX, de nacio­
nalidad francesa, domiciliada en 17, roe Bourgelat, 69902 

$. Lyen, Francia, por "Taapdn adhesivo para testa epicutsneoe*
con prioridad de la solicitad francesa 76 39719 de fecha 31 

diciembre 1976. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

MORIA DESCRIPTIVA

La presente invención tiene por objeto un tampón 
10. adhesivo para testa epieutánaos. - - - - - - - - - - - - -

Se conocen ya numerosos tempanes adhesivos para 
tests epieutánaos llamados *patch test* que presentan ana 
pastilla absorbente y un soporte adhesivo, tal coso por ajea 
pío ua tejido del tipo esparadrapo. En el momento de la utl 

15. ligación, al operador dispone sobre la parte absorbente ua
liquido do test, a continuación de lo cual el tampón es apli 
cade sobre la piel, por ejemplo sobre el brazo, e la espal­
da del paciente. Los dispositivos actualmente conocidos pre­
sentan numerosos inconvenientes. 3a principio, las substan- 

29. cias de test utilizadas, particularmente loa alárganos talas



ceao el dinitredorobeneano presentan serios peligros de asa 
eibilizaclda paya las personas expuestas de forma frecuenta 
a su contacto, lo que es el caso para los operadores que 
deben depositar la substancia sobre la pastilla absorbente 
en el somanto de aplicar 01 tsmpdn de test. Batas difioaltg 
des están incrementadas por la necesidad da preparar estas 
soluciones poca tiempo antee* o algunas veces en el mismo 
momento, particularmente para lea alérgenos inestables y di 
ficiles de manipular. Ba segundo lugar, es difícil o impoei 
ble realizar de esta manera una aplicación homdgana de suba 
tsneiaa sobre la piel. Ocurre frecuentemente que se obtienen 
o bien unas sobredosis locales que pueden provocar irrita­
ciones u otras manifestaciones serias en el paciente, o in­
cluso una insuficiencia de dosis que se traduce entonces por 
una ausencia da reacción que conduce a una interpretación 
errónea. Finalmente loe contornos de la zona de piel que re­
cibe la aplicación de substancia poseen a menudo una forma 
irregular que puede impedir reconocer una reacción positiva 
cuando esta reacción es débil, o que puede hacer difícil la 
interpretación de la intensidad de la reacción. - - - - - -

La presente invención se propone evitar estos dife 
rentes inconvenientes y proporcionar un tampón para tests 
epicutáñeos que ao necesita preparación en el momento del uso 
suprimiendo prácticamente todos lo* riesgos de contacto entre 
las substancias y el operador, y permitiendo además aplicar 
sobre la piel una cantidad de substancia basógene, exactsmen



t$ dosificada y repartida sobre una superficie constante que 
facilita notablemente Oí reconocimiento y la interpretación 
de las reaccionas. - - - — - — - — - —  * - — — - - — -

la invención se propone también proporcionar dichos 
taspones para testa epicutáneos que sean susceptibles de ser 
conservados largo tiempo conservando sus cualidades a las 
substancias a ensayar particularmente ea lo que concierne a 
los alérgenos volátiles o débilmente dosificados. - - - - -

los tempanes según la invención permiten, en afec­
to, una escalente protección de las substancias a ensayar 
frente a fenómenos exteriores teles corno la oxid&dón, la ao 
dón de la luz, la humedad, etc. la sisma permita también, 
por le menos en ciertos casos, modificar el procedimiento 
de aplicación de loa testa provocando, con una reproductibi 
lidad suficiente, reacciones espontáneas primarias que hacen 
inútil una segunda aplicación, como es actualmente en gene­
ral al case, finalmente, la invención permite también dismi 
nuir notablemente las dosis administradas y por consiguien­
te loe riesgos de accidente o de indisposiciónasegurando al 
mismo tiempo las reacciones con la reproáuctibilided y la ea 
puridad deseadas. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

La invención tiene por objeto un tampón adhesivo 
para tests epicutáneos que está constituido por una capa adh< 
siva sobro la cual caté dispuesta, ea su parte central, una 
primera capa de hoja de aluminio o de un metal revea
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tida da un asteria! sintético, por una placa o pastilla de 
un Batería! absorbente que contiene una dosis de la cubetas, 
cía de test, estant dicha placa c pastilla fijada en el cen 
tro da dicha capa, y por una segunda capa de hoja de aluai- 

5. nio o da un setal dallar, estando dicha segunda capa solda
da a la primera muy cerca de la periferia del material ab­
sorbente. ------------------------------------------- - -

Ba una ferma de realización preferida, la segunda 
capa externa está preferentemente provista de un ¡medio eta- 

10. pie y segare que permite su asido y su extracción. La pri­
mera capa, dispuesta entre la capa adhesiva y el material 
absorbente, está preferentemente revestida de un material 
sintético tal como por ejemplo polietilene, una resina viaí 
lien, usa resina alquilvinílica, Cloruro de poliviailiáeno 

1$. c un copolímero vinilico o acrílico. 3e manera general se
pueden utilizar todas las resinas o polímeros susceptible* 
de recubrir unas hojas de aluminio o de un metal similar.
31 material sintético permite la soldadura de la segunda cape 
externa ¡pebre la primera y permite también fijar al material 

20. absorbente* - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - * -

Por la expresión "metal similar" deban entenderse, 
segdn la invención, todos loe metales que ee dejan laminar 
en hojas delgadas y flexibles. Batre eetoe metales ee pueden 
en particular citar además del aluminio, el estaño y al plo- 

25. ao. ge manera general y en particular aa el caso del aluminic
las hojas deben tener un espesor de por lo menos 25 miáronos.



El material absorbente se presenta preferentemen­
te en forma da una piaos o pastilla redonda de papel de íil
tro o papel secante que tiene una superficie comprendida en

otre 2 y 7 cm . - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

la soldadura estanca entre les dos capas debe 
efectuarse muy cerca de la periferia y preferentemente en la 
periferia misma de la pastilla o placa da material absorben­
te, de forma que se evite cualquier riesgo de contaminación 
por le substancia a ensayar de una parte de la primera capa.

En efecto, si la soldadura estanca no estuviera 
realizada say cerca de la periferia de la pastilla c placa 
de material absorbente podría producirse, por un fenómeno 
de evaporación o de sublimación, una condensación parcial 
de la substancia a ensayar sobre la primera capa que queda­
ría entonces igualmente impregnada, lo cue haría extremada­
mente difícil la lectura de la reacción teniendo en cuenta 
su superficie no regular.---- -------- ---- ------ --

En una forma de realización partí culatéente prefe 
rida, la substancia de test, particularmente cuando se trata 
de una substancia tal como el dinitrodorobeneeno, el dini- 
trofluorobenceno u otros al óiganos tales como la oxazolona, 
el fluoruro de berilio o la pamfdil en diamina, es mezclado 
en ana cantidad conveniente de excipiente más o menos sólido 
a temperatura ambiente pero susceptible de reblandecerse o 
fundirse en contacto con la piel sin ser volátil en caliente.
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Entra loa materiales susceptibles de car utilizados 
como excipientes se puedes citar loe glicéridos de ácidos 
grasos y particularmente los ^ieérido* palmitoesteáricos, 
los Birietatoe o palmitatoe de ieoprepilo, lo* glicéridos 

5. da ácidos grasos con C^g. asi come ásteres o éteres de ácidos
grasos, de alcoholes grasos o de glicoles o de alcoholes de 
cadena corta. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -  - —

Se utilizan preferentemente, segda la invención, 
unas glicéridos eeaieintáticoe cuyo punto de fusión está cpm 

19. prendido entre 33 y 4533 y particularmente loe vendidos per
la sociedad 6ATTBF0SS3 bajo la denominación comercial de 
*gUP?aCIBE". - - - - ---------- - - - - - ---------- -

Naos excipientes hiarosolublee pueden también estar 
previstos, solos o mezclados a los precedentes, tales coso 

1$. el propilenglicol, la gliceriaa, unos polioxietllenglieolee,
alcoholes. - - - - - - — - - - - - - - - - - - - - — - - -

Be forma sorprendente se ha constatado que, por 
ejemplo en el caso de un alérgeno muy utilizado como el dini 
troclorobenceno presentado en un excipiente conveniente da 

%0. este tipo, ora posible a la vez disminuir notablemente la do
ais de alérgeno y provocar de forma sistemática uaa reacción 
espontánea primaria que permite efectuar el test en una sola 
aplicación. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Tales resultados no se explican solamente por el
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5 .

hecho de que en el tampón ssgón la invención la substancia 
alérgsaa se halla estabilizada antea de la utilización del 
taapón y también mientras el tampón se halla aricado sobre 
la piel, ciño también por ana acción que facilita y regula­
riza la penetración percaténea de la substancia alérgena. -

10.

15.

20.

Asi, en el caso de un tsapóa adhesivo al dinitre- 
clorobenceae según la invención la cantidad de subetancia 
alérgena para sensibilizar el sujeto esté preferentemente
comprendida entre 60 gammas y 150 gammas (l gasa* * 1 micro 
gramo), siendo la concentración de menos de 50 gamma/cm de 
superficie de material absorbente. Se pueden sin embargo uti 
lizar cantidades mée importantes, pero la experiencia prueba 
que ello es inútil mientras que cuando tienen lugar teste ha
bitualea son normalmente necesarias dosis de por lo menos

2300 gssHBa/cm ! la técnica más clásica consiste en una apli­
cación total de 1 .000 o incluso de 2 .000 gamma. Asimismo 
unos tempanes de revelado de la sensibilidad puedan contener 
dosis inferiores, per ejemplo de 1 a 10 gamma mientras que he 
tualmente dosis de 20 a 50 gamma, e incluso 100 gamma san 
necesarias.

La fabricación en continuo del tampón adhesivo pue 
de realizarse mediante un procedimiento en el que ee hace 
pasar una banda de aluminio o de metal similar revestida de 
un material sintético, destinada a constituir la primera ca 
pa situada bajo el material absorbente, ae fijan intervalos 
regulares unas placas o pastillas de material absorbente so



bre dicha banda, ss raparte sobra cada pastilla una cantidad 
determinada de la substancia y eventualmente de su excipien­
te en una solución, ee evapora el solvente, por ejemplo ha- 
ciando pasar la banda por una corriente de aire, se lleva so 
bra dicha banda una segando banda que constituye la segunda 
capa, y ae sueldan les das capas la una a la otra muy carca 
de la periferia de dichas pastillas, a continuación de lo 
cual ae efectúan las diferentes operaciones de cortado, y de 
unión coa una banda de capa adhesiva coa intervalo regular, 
siendo entonces preferentemente revestida dicha capa adhesi­
va per una banda gofra&a protectora del adhesivo antee 3e que 
loa diferentes tempanes sean definitivamente cortados. - -

Según la invención la segunda eapa pues ser iáán 
tica o diferente de la primera, la soldadura estanca entre 
las dos capas se efectúa preferentemente en caliente, siendo 
la temperatura función de la naturaleza del material sinté­
tico utilizado. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Bn un modo de realización preferido de la invención 
en el cual ee fabrican unos tempanes para tests epicutúneoe 
al dinitroclorobeneeno u otras substancias próximas, se pue­
de ventajosamente disolver la substancia y su excipiente en 
un solvente común tal como por ejemplo trifluorotricloroeta 
no o una mezcla de acetona-cloroformo. - - - - - - - - - -

Otras ventajas y características da la invención 
aparecerán con la lectura de la descripción siguiente, dada



A título de ejemplo no limitativo coa referencia al plano 
anexo en el cual! - — — - — -

- la figura ? representa usa vista por saciña de 
un tampCn según la invención, - - - - - - - - - - - - - - -

- la figura 2 representa una vista es sección tran^ 
versal de este tampón. - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Con referencia al plano se ve cue el tampón aáhesj^ 
vo representado comprenda una porción de tejido adhesivo 1, 
del tipo esparadrapo, de forma generalmente cuadrada y que 
tiene aproximadamente 6 cm de lado. Sobre la cara dorsal de 
esta pieza se encuentra dispuesto un cierto número de ins­
cripciones que permitan identificar claramente el alérgeno 
y cu concentración. Esta pieza presenta, por él lado de su 
cara adhesiva, una primera caps 2, de forma tmabiéa cuadra­
da, que tiene aproximadamente 3 ,5 cm de lado, lo cus deja al 
rededor de la capa 2 una banda periférica 3 que permitirá 
mantener el tampón pegado contra la epidermis del usuario es 
tableciando un contacto continuo a todo lo largo de la zona 
periférica 3. ----------------------------- - - - - - - -

La capa 2 está realizada por un complejo formado 
por una hoja de aluminio revestida, en su cara no adherents 
contra laoapa 1, de una delgada capa de un material eintéti 
co, por ejemplo de polietileno, que aparece en obscuro en la 
figura 2. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -



Bn el centre de la capa 2 e* encuentra soldada so 
bre el pclietileno una pastilla circular 4 de material abeor 
beata que tiene una superficie de aproximadamente 3 ea * La 
capa 2 y la pastilla 4 están revestidas con una capa externa
5 realizada simplemente en una hoja de aluminio, preferente­
mente de tana superficie ligeramente superior a la capa 2, es 
tando la caps 5 provista en uno de sus bordee de un pliegue
6 que forma la leng&eta de asido. - - - - - - - - - - - - -

Como se ve en la figura 1, una soldadura circular
7 realizada can cuidado aplica la capa 5 contra la capa coa
pleja 2, de forma que realice una soldadura estanca entre 
las dos es&as lo ais cerca posible de la periferia de la pas 
tilla 4. ---- -- ------------ ----------------------------

SI tampón eegda la invención está s%n veatajosamen 
te recubierto por una capa habitual de protección del adhesi 
vo, tal como una tarlatana o una banda gofrada plástica 8. -

Para fabricar un tsmpón aegdn la invención tal co 
mo se ha descrito, de forma continua, se hace pasar en prin­
cipie de forma continua o paso a paso una banda realizada en 
el material de la capa 2, por ejemplo un complejo aluminio- 
polietileno o ua complejo pspel-aluminio-polietileao y se co 
loca a intervalos regulares una pastilla de material absor­
bente sobre al eoaplejoaoldanda esta pastilla, por calenta­
miento, sobre el polietilene u otro material conveniente del 
complejo. Se hace pasar a continuación la banda revestida de



estas pastilla* frente a un pueate da repartición de la sube 
tancia. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

3Ba el caso de va tampón al dinitro el orobencsno al 
puesto le repartición de substancia contiene ventajosamente 
una solución de dinitri el orobenceno y de excipiente, por 
ejemplo un *Buppocire", en trifluorotriclercatano o una aeg 
d a  acetona-cloroformo preferentemente 50/50. SI puesto est& 
previsto para depositar sobra cada pastilla una dosis de so- 
lucida, y aa el caso da pastillas de 3 cm de superficie de 
papel filtro susceptible de absorber por ejemplo 40 microli 
tros de liquido cada dosis de 40 cicrolitroe contiene 100 
gamma da áinitroclorobgaceno y 4 og de Suppocire. Cuando la 
dosis ha sido repartida sobre la pastilla la banda pada a 
continuación a una corriente de aire callante o frío que per 
rite la evaporación del solvente. Se llevan entonces en cota 
cidencia sobre la banda reveetida de pastillas impregnadas 
una hoja de aluminio y esta hoja da aluminio es soldada a 
la banda, progresivamente, por la realización de las solda­
duras 7 obtenidas por calentamiento. - - - - - - - - - - - -

A continuación de esta operaei&i la banda compleja 
obtenida es cortada en trozos cuadrados que contienen cada 
uno en su centro la pastilla protegida 3e forma estanca. Cg 
da porción es a continuación depositada sobre una banda de 
esparadrapo a intervalos regulares, a continuación de lo cual 
una banda gofrada protectora es aplicada sobre el lado adhe­
sivo del esparadrapo. Queda solamente cortar a continuación



$1 conjunto obtenido regularmente, cada seie centímetros apro 
Rimadamente, para obtener al tsmpdn tal camo el que ee ha 
representado en el plano, la impresión de las menciones lega 
lee sobre cada tampón puede realizarse e bien antes de este 
corte o bien después. - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Se obtiene así un tampón para teste epicuténeoe 
con una substancia preparada para el empleo, exactamente do­
sificada* estable y repartida de forma homogénea eobra la 
pastilla, tampón fácil de manipular ein riesgo da sensibili­
zación para el operador y de error de dosificación para el 
paciente. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

La comparación entre la aplicación del tampÓn según 
la invención al dinitroclorobenceno y las técnicas anteriores 
muestra las ventajas proporcionadas por la invención. - - - -

3h principio el resultado del test efectuado gra­
cias a la invención ee perfectamente reproductible. En con­
secuencia el test es legible ein ambigüedad. La pastilla re­
donda unifórmente revestida de substancia no provoca ninguna 
confusión con un efecto de irritación debido al esparadrapo. 
La lectura no desborda el diámetro de la pastilla y no se 
produce ninguna aobredosificación local. - - - - - - - - -

Por otra parte el teet puede obtenerse con una do­
sis mucho menor que en la técnica anterior, y en particular 
una sensibilización es sistemáticamente obtenida con una do­



sis de 100 gamma mientras que eran anteriormente corrientes 
dosis de 2 .0 0 0 gamma. Asimismo la revelación de la egnaibilizg 
eión puede efectuarse coa tempanes eegán la invención deeiíl 
cadoz con $ Ó 10 gamma en lugar da tamponea de revelación de 
50 a 100 gamma como anteriormente. — - - — — — — — — - - — —

El procedimiento de test ee encuentra también eim 
plificado corno muestra la comparación siguiente*------ -

1@) Test convencional

3n un teet convencional el enfermo ee sensibiliza­
do por el depósito directo sobre la piel de algunas gotas 
de solución aeetoaada que lleva 1 .000 a 2 .0 0 0 gamma. Un apó 
sito protector ee a continuación aplicado en el lugar del 
depósito después de evaporación del solvente. El enfermo qui 
ta por si mismo el apósito protector despuée de 24 horas de 
contacto. Dos & tres semanas mée tarde el enfermo vuelve y 
ee mira si una eventual reacción primaria espontánea ha te­
nido lugar. 311o no es generalmente el caso y se deposita 
de nuevo una dosis da 100 gamma o dosis variables (100-5 0 -2 0  

gamma) para provocar la revelación del estado de sensibiliza 
ción. Una tercera visita del enfermóse s continuación neceen 
ria 24 a 48 horas más tarde para la lectura de la reacción.-

26) Teet eegán la invención

Cuando tiene lugar la primera visita ee coloca un 
tampón can 100 gamma eegán la invención y 24 horas después



el enfermo quita por si mioma el tampón. - — — - - — — -* - —

Una segunda visita tiene lugar 10 a 12 días despuás 
de la aplicación del test pera la lectura de la respuesta 
que puede realizarse inááátatsaeate en razón de una reacción 
espontánea primaria ("spontaneous fiare" de loe autores de 
lengua inglesa) sistemática* - - - - - - - - - - - - - - -

Se puede naturalmente, si se deeea, completar la 
investigación inmuaológica por la aplicación de un teat da 
revelación dosificado de 1 a 10 gamma. - - - - - - - - - -

A los afectos consiguientes se declaran de novedad, 
propiedad y utilidad para TSspaRs, sus territorios y plazas de 
soberanía, las reivindicaciones que siguen. - - - - - - — -



o + *
-  15 -

19.

4

B E I V I K B I C A C I O N B S
i

1.— Tsapéa adhesivo para teste epicat&aeos, caras* 
terizado porque está constituido per una capa adhesiva sobre 
la cual está dispuesta, ea su parte central, una primera ca­
pa de hoja de aluminio o de un metal similar revestida de un 
material sintético, por una placa o pastilla de un material 
absorbente que contiene una dosis de la substancia de teet, 
estando dicha placa o pastilla fijada en el centro da dicha 
capa, y por una segunda cape de hoja de aluminio o de un me­
tal similar, estando dicha segunda capa soldada a la primera 
muy cerca de la periferia del material absorbente. - - - -

2.- lampón según la reivindicación 1, caracteriza­
do porque la substancia de test está mezclada con un exci­
piente. — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — —

15. 3.- Tsapón según la reivindicación 2, caracteriza­
do porque el excipiente comprende por lo menee un compuesto 
elegido en el grupo formado por los glicóridoa de ácidos gra 
sos y particularmente los glicóri&oe palmitoesteáricos, loa 
miristatoe e palaitatos de ieopropilo, loa glieáridoe de áci 

20. doe grasos con C^g, ásteres o éteres de ácidos grasos, aleono
lee grasos o glicolee o alcoholas de cadena certa. - - - - -

4.- Tsmpón según cualquiera de las reivindicaciones 
2 y 3, caracterizado porque el excipiente es un glicárido se 
misintético que tiene un punto de fusión de 33 a 45*C. - — —
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5 .

Tampdn segda cualquiera de las reivindicaciones 
1 a 4, caracterizado parqua el exclpiente comprende por la 
senoa an oospuesto elegido en el grape forando per el prepilea 
glicoli la glicerina, las polioxletilenglicolea y al coholes.-

6.- Tampdn eegda cualquiera de las reivindicacio­
nes 1 a $, caracterizado porque la subetancia de test es un 
alérgeno. - - - - - - - - - - - - - - - - -  - - - - -  - -

7 .- Tampdn segga la reivindicación 6, caracteriza­
do porque el alérgeno está constituido por diaitroclorobeace-

10. no o dinitrofluorobenceno.

8.- Tastpdn según cualquiera de las reivindicaciones 
6 y 7* caracterizado porque la cantidad de alérgeno es por lo 
menos igual a 60 gamma y constituye un taapén de sensibiliza­
ción. —

15. 9-- Tantán según la reivindicación 8, caracterizado
porque la cantidad de alérgeno ee inferior a 150 gamma. - - -

10*- Tsapóa según cualquiera de las reivindicacio­
nes 6 y 7* caracterizado porque la cantidad de alérgeno esté 
comprendida entre 1 y 10 gamma y constituye un tampón de re- 

23. velado. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

11.- lampón según cualquiera de lee reivindicacio­
nes 1 a 10, caracterizado porque la primera capa metálica eg 
té revestida de polietilene o de policsrbonato. - - - — - -
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12.- Tampáa eeg&n cualquiera de las reivindicacio­
nes 1 a 11* caracterizado porque *1 material absorbente es 
papal filtro 6 papel saesate. - - - - - -  - - - - - - -  - -

5 .

13*- Tampdn eeg&a cualquiera de las reivisáicaeio
nea 1 a 12, caracterizado porque la superficie de material

2absorbente está comprendida entre 2 y 7 em . - - - - - - -

14.- Taap&a aegda cualquiera de las reivindicacio­
nes 1 a 13, caracterizado porque la segunda capa metálica 
externa presenta una langosta de asido. - - - - - - - - - -

10. 15.- "TARPON A3H3SIV0 PASA TESTS EPICUTAREBP". - -

Todo ello conforme se describe y reivindica en la 
presente memoria que consta de diecisiete hojas foliadas y 
mecanografiadas por ana sola de sus caras y de una lámina de 
dibujos que la ilustra.

MADRID 1 3 $ry 1$78

^ cumi suRoi

mea.
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