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MONIVLI33SCNIP5IVA

La presente tiene por objete reivindicado un prô  
10# ceáiaiento de fabricación de tmopones adhesivos para teats 

epieutáneos.

se conocen ya numerosos tempanes adhesivos para 
tests epicutáaeoa llamados "patch test" que presentan una 
pastilla absorbente y un soporte adhesivo# tal como por eje& 

13# pío un tejido del tipo esparadrapo. Se el memento de la uti- 
lisacián, el eperedor dispone sobre la parte absorbente un 

l&pAdo de test# a continuación de lo cual el tampón es epl& 
sedo sobre la piel, por ejemplo sobre el brazo, o la espalda 
del paciente# Los dispositivos actualmente conocidos presen-



tan numerosos inconvenientes. En principio, las substancias 
do test utilizados, particularmente loa alárganos talos coco 
ol dinitroelcrobenceno presentase oorioa peligros de sensibi­
lización paro loa personas expuestas do forma frecuento a su 
contacto, lo que es el caso para los oparadores que deben de 
positar la subetancia sobre la pastilla absorbente en el mo­
mento do aplicar el tampón de test. Satas dificultades están 
incrementadas por la necesidad de preparar estas soluciones 
poco tiempo antes, o algunas veces en el mismo momento, par­
ticularmente para los alérgenos inestables y difíciles do ma 
nipular. En segundo lugar, es difícil o imposible realizar 
de esta manera una aplicacidn homogénea de substancias sobre 
la piel. Ocurre frecuentemente que ee obtienen c bien unas 
sobredosis locales que pueden provocar irritaciones u otras 
manifestaciones serias en el paciente, o incluso una insufi­
ciencia de dosis que so traduce entonces por una ausencia de 
reacción que conduce a una interpretación errónea, finalmen­
te loe contornos de la zona de piel que recibe la aplicación 
de eubetancia poseen a menudo una forma irregular qüe 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 di­
ferentes inconvenientes y proporcionar un tampón para tests 
epicuténeoa que no necesita preparación en el momento del ueo, 
suprimiendo prácticamente todoe les riesgos de contaoto entre 
las substancias y el operador, y permitiendo además aplicar



sobre la piel una cantidad de substancia homogénea, exacta­
mente dosificada y repartida sobre una superficie constante 
que facilita notablemente el reconocimiento y la interpreta­
ción de lae reaccionee. - - - - - - - - - - - - - - - - - -

La invención se propone también proporcionar dichos 
tampones para teste epicutgnaoa que sean susceptibles de eer 
conservados largo tiempo conaervando aus cualidades a lae 
substancias a ensayar particularmente en lo q*t¡ concierne a 
loe alérgenos volátiles o débilmente dosificados. - - - - -

Loe tampones eegón la invención permiten, en efec 
to, una excelente protección da lae substancias a ensayar 
frente a fenómenos exterioree tales como la oxidación, la ac 
eión de la lúa, la humedad, etc. La misma permite también, 
por le menos en ciertos casos, modificar el procedimiento de 
aplicación de los tests provocando, con una reproductibili- 
dad suficiente, reacciones espontáneas primarias que haoen 
inútil una segunda aplicación, como es actualmente en gene­
ral el caso, yinalmente, la invención permito también dismi 
nuir notablemente las dosis administradas y por consiguiente 
los riesgos de accidente o de indisposición asegurando el 
míeme tiempo las reacciones con la reproductibilidad y la se 
guridad deseadas. - - - - - - - - - - - -  - —  - - - - - -

La invención tiene por objeto un tampón adhesivo 
para tests epicutáneos que comprende una capa adhesiva sobre 
la cual se dispone, en su parte central, una primera capa de
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hoja do aluminio o do un metal similar revestida do un mate­
rial sintètico, do una placa o pastilla do un material abaor 
bontà quo contieno una dosis do la substancia do test, están 
do dicha placa o pastilla fijada en el centro do dicha capa, 

5. y por una segunda capa do hoja do aluminio o do un metal si­
milar, catando dicha segunda capa soldada a la primera muy 
corca do la periferia del material absorbente. - - - - - -

Ba una forma de realización preferida, la segunda 
capa extama osti preferentemente provista do un medio aita­

to. pio y seguro que permito ou asido y su extracción. La prime­
ra capa, dispuesta entro la oapa adhesiva y el material ab­
sorbente, está preferentemente revestida de un material sin 
tótieo tal como por ejemplo polietilene, una resina vinilica, 
una resina slquilvinílica, cloruro do poliviailidono o un co 

15. polimero vinilico o acrilico. De menerà general se pueden
utilizar todas las resinas o polímeros susceptibles de recu­
brir unae hojas de aluminio o de un metal similar. El mate­
rial sintètico permite la soldadura de la segunda capa oxter 
na sobre la primera y permite también fijar el material ab- 

90. sorbente. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Per la expresión "metal similar" deben entenderse, 
segdn la invención, todos los metales que ee dejan laminar 
en hojas delgadas y flexibles. Entre setos metales se pueden 
en particular citar adomèe del aluminio, el esta&o y el pl&- 

2$. mo. De manera gaserai y en particular en el caso del alumi­
nio, las hojas deben tener un espesor de por lo menos 35 mi



Sí material absorbente se presenta preferentemente
en forma de una placa o pastilla redonda de papel de filtro
o papel secante que tiene una superficie comprendida entro 
^  -  22 y 7 cm. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

La soldadura estanca entre las dos capas debe efegt 
tuarse muy carca do la periferia y preferentmnente en la pe­
riferia misma de la pastilla o placa de material absorbente, 
de forma que se evite cualquier riesgo de contaminación por 
la substancia a ensayar de una parte de la primera capa. - -

So efecto, si la soldadura estanca no estuviera 
realizada muy cerca de la periferia de la pastilla o 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 quedaría en­
tonces igualmente impregnada, lo que baria extremadamente di 
ficil la lectura de la reacción teniendo en cuenta su super­
ficie no regular. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Bu una forma de realización particularmente pre­
ferida, la eubetancia de test, particularmente cuando ee tía 
ta do una substancia tal como el dinitroclorobenceno, el dini 
trofluorobencono u otros alórgenos tales como la oxazolona, 
el fluoruro de berilio o la parafelilendiataina, es mezclado 
con una cantidad conveniente de excipiente más c menos sól̂



do o temperatura ambiento poro susceptible do reblandecerá 
o fundirse on contacto con la pici ain ser volátil en calion 
to. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

iSntre loa materiales susceptibles de sor utiliza- 
3. dos como excipientes se pueden citar loa glicéridoe de ácidos

grasos y particularmente Ica gliedridos palmitoesteáricos, 
loa miriatatoa o palmitatoa da isopropilo, les gliodricos da 
ácidos grasos con Ĉ g* asi como dateros o éteres de ácidos 
grasos, de alcoholes grasos o da glieoles o da alcoholes de 

10* cadena corta,

Se utilizan preferentemente, segdn la invención, 
unos gliedridoa aemiaintdticoa cuyo punto de fusión está com 
prendido entre 11 y A50C y particularmente loa vendidos por 
la sociedad OATTRMŜ X bajo la denominación comercial de 

15, "3UPP0CIHE". - - - - -----^ ----------- - --------

Unoa excipientes hidroaclublea puedan también es­
tar previstos, solos o mezclados a los precedentes, talee co 
mo si propilecglicol, la glicerina, unes polioxietilenglico- 
les, alcoholas. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

SO. Pe forma sorprendente se ha constatado que, por
ejemplo en el caso de un alérgeno muy utilizado como el din il 
troclorobenoeno presentado en un excipiente conveniente de 
este tipo, era posible a la ves disminuir notablemente la do 
sis de alérgeno y provocar de forma sistemática una reacción 

25, espontánea primaria que permite efectuar el test en una sola



aplicación.

Tales resultados no se explican aclamante por el 
hecho da que en el tampón según la invención la substancia 
alérgena ae halle estabilizada anteo de la utilización del 
tampóa y también mientras el tampón ea halla aplicado oobre 
la pial, cinc tcmbiénpor una acción que facilita y regular! 
za la penetración percutánea da la substancia alérgena. - -

Asi, en el caso da un tampón adhesivo al dinitro- 
clorobenceno según la Invención la cantidad de substancia 
alérgena para sensibilizar el sujeto esté preferentemente com 
prendida entre 60 gammas y 150 gammas (1 gamma ̂ 1 microgra- 
mo), siendo la concentración da manos da 50 saMBa/om da su­
perficie da material absorbente. Se pueden sin embargo utili 
zar cantidades más importantes, paro la experiencia prueba 
que ello ea inútil mientras que cuando tienen lugar tests ha 
bituales son normalmente necesarias dosis ds por lo menos 
300 gamma/om ; la técnica móe clónica consiste en una aplica 
ciÓn total de 1.000 o incluso de 2.000 gamma. Asimismo unos 
tamponss de revelado de la sensibilidad pueden contener do­
sis inferiores, por ejemplo de 1 a 10 gamma mientras que ha­
bitualmente dosis de 20 s 50 gamma, a incluso 100 gamma son 
necesarias. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

La invención tiene también por objeto un procedí 
miento de fabricación en continuo del tompón adhesivo carqg 
tsrizado porque se hace pasar una banda de aluminio o de ag,



tal similar revestida da un material sintético# destinada a 
constituir la primara capa situada baja al material absorban 
te, porque ss fijas a intervalos regularas anas placas o pas 
tillas da material absorbente sobre dicha banda, porque se re 
parte sobre cada pastilla ana cantidad determinada do la subg 
taacia y eventualmente de su excipiente en una educida, por 
que ss evapora el solvente, por ejemplo haciendo pasar la 
banda por una corriente de aire, porque se lleva sobre dicha 
banda una segunda banda que oonstituye la segunda capa, y 
porque se sueldan las dos capas la una a la otra muy carca 
de la periferia de dichas pastillas, a continuación de lo 
cual se efectúan las diferentes operaciones de cortado, y de 
unión con una banda de capa adhesiva con intervalo regular, 
siendo entonces preferentemente revestida dicha capa adhesi­
va por una banda gofrada protectora del adhesivo antes de 
que los diferentes tamponss sean definitivamente cortadoa. -

Según la invención la segunda capa puede ser idán 
tióa o diferente de la primera. La soldadura estanca entre 
las dos capas se efectúa preferentemente en callente, siendo 
la temperatura función de la naturaleza del material sinté­
tico utilizado.----------------------------

Bu un modo de realización preferido de la inven­
ción, en el cual ss fabrican unos tamponea para tssts epi- 
cutdneoa al Ainitroclorobsaoeno u otras substancias próxi­
mas, se puede ventajosamente disolver la substancia y su ex 
cipisnts en un solvento común tal como por ejemplo trifluo-



Otras ventajas y características de la invención 
aparecerán con la lectura de la descripción siguiente, dada 
a titulo de ejemplo no limitativo con referencia al plano 
anexo en el cual:

- la figura 1 representa una vista por encima de 
un tampdn según la invención, -

- la figura 2 representa una vista en sección 
transversal de este tampón.

Con referencia al plano se ve que el tampón adhe 
eivo representado comprende una porción de tejido adhesivo 
i, del tipo esparadrapo, de forma generalmente cuadrada y 
que tiene aproximadamente 6 cm de lado« Sobre la oara dorsal 
de seta pieza se encuentra dispuesto un cierto número de ine 
cripcioncs que permiten identificar claramente el alérgeno y 
su concentración. Esta pieza presenta, por el lado de su ca­
ra adhesiva, una primera capa 2, de forma tombión cuadrada, 
que tiene aproximadamente 3,5 cm de lado, lo que deja alrede 
dor do la capa 2 una banda periférica 1 que permitirá mante­
ner el tampón pegado contra la epidermis del usuario eetablg 
ciando un contacto continuo a todo lo largo de la zona peri­
férica 3*

rotricleroetane o nna mezcla de acetona-cloroformo. - - - - -

La capa 2 está realizada por un complejo formado



per ma hoja da aluminio revestida, en su cara no adherente 
cantra la capa 1, da una delgada capa da un Baterial sintéti 
co, por ejaaplo da polietilene, qua aparece an obscuro an la 
figura 2*

Sn al centro da la capa 2 aa encuentra acidada so 
bra al polletileno una paotilla circular 4 da material absor 
banta que tiene una superficie da aproximadamente 3 ea . La 
capa 2 y la pastilla 4 están revestidas con une capa extema
5 realizada simplemente an una hoja da aluminio, preferente­
mente da una suparfioie ligeramente superior a la capa 2, es 
tanda la capa 5 provista en uno de sus bordes de un pliegue
6 que forma la lengüeta de asido. - - - - - - - - - - - - -

Como se ve an la figura 1, una soldadura circular
7 realizada con cuidado aplica la capa 5 contra la capa com­
pleja 2, de forma que realice una soldadura estanca entre 
las dos capas lo más carca posible de la periferia de la paa 
tilla 4. - ------------- - - ----- - - - ----- - -

SI t ampón según la invención está aún ventajosa­
mente re cubierto por una capa habitual da protección del 
adhesivo, tal como una tarlatana o una banda gofrada pláeti 
ca 3. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Para fabricar un tampón según la invención tal co 
mo ss ha descrito, do forma continua, se hace pasar en prin­
cipio de forma continuo o paso a paso una banda realizada en



el material de la capa 2, per ejemplo un complejo aluminlo- 
polietileno o un complejo papel-aluminio-polietileno y se co 
loca a intervalos regularse una pastilla de material absor­
bente eobre el complejo soldando esta pastilla, por calenta­
miento, cobre el polletileno u otro material conveniente del 
complejo. Se hace pasar a continuación la banda revestida 
de estas pastillas frente a un puesto de repartición de la 
substancia. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

3c el caso de un tampóa al dinitroclorobenceno el 
puesto de repartición de substancia contiene ventajosamente 
una solución de dinitridorobenceno y de excipiente, por ejem 
pie un "Suppocire", en trifluorotricloroetano c una mesóla 
acetona-cloroformo preferentemente 50/53. SI puesto está pxgt 
visto para depositar sobre cada pastilla una dosis de solu- 
ción, y en el caso de pastillas de 3 cm de superficie de pa 
peí filtro susceptible da absorber por ejemplo 40 microli- 
tros de liquido cada dosis de 40 microlitros contiene 100 

mma de dinitroclorobenceno y 4 mg da suppccire. Cuando la do 
sis ha sido repartida sobre la pastilla de banda pasa a con­
tinuación a una corriente de aire caliente o frío que permi­
te la evaporación del solvente. Se llevan entonces en coinci 
dencia sobre la banda revestida de pastillas impregnadas, 
una hoja de aluminio y esta hoja de aluminio es soldada a 
la banda, progresivamente, por la realización de las solda­
duras 7 obtenidas por calentamiento. - - - - - - - - - - -

& continuación de esta operación la banda complg,
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ja obtenida es cortada en trozoo cuadrado* que contienan ca 
da uno en su centro la pastilla protegida de forma estanco. 
Cada porción o* a continuación depositada sobre una banda de 
esparadrapo a intervalos regulares, a continuación de lo cual 

5. una banda gofrada protectora es aplicada sobre el lado adhe­
sivo del esparadrapo. Queda solamente cortar a continuación 
el conjunto obtenido regularmente, cada seis centímetros apro 
Rimadamente, para obtener el tampón tal como el cus Be ha re 
presentado en el plano. La impresión de las menciones legales 

10. sobre cada tampón puede realizarse o bien antea de este corte
o bien despuóa. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Se obtiene así un tampón para tests epicuténecs 
con una substancia preparada para el ampio, exactamente dosi, 
ficada, estable y repartida de forma homogénea sobre la paa- 

1$. tilla, tampón fácil de manipular sin riesgo de sensibiliza­
ción para el operador y de error de dosificación para el pa­
ciente. - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

La comparación entre la aplicación del tampón ee- 
gdn la invención al dinitroolorobenceno y las técnicas ante- 

20. rioreg muestra las ventajas proporcionadas por la invención.

Bn principio el resultado del test efectuado gra­
cias a la invención es perfectamente reproductible. En cense 
cuencia el test es legible sin ambigüedad. La pastilla reden 
da unifome revestida de substancia no provoca ninguna confu 

25. eión con un efecto de irritación debido al esparadrapo. La
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lectura, no desborda el diámetro de la pac tilla y no se preda 
ce ninguna eobredoeifieación local.

Por otra parte el test puede obtenerse con una do 
eie mucho menor que en la técnica anterior, y en particular 

$. una sensibilización os sistemáticamente obtenida con una do­
sis do 150 gamma mientras que eran anteriormente corrientes 
dosis de 2.000 gamma. Asimismo la revelación de la eeneibili 
pación puede efectuarse con tampenoe segdn la invención doqi 
ficados con 5 ó 10 gamma en lugar do taapones do revelación 

10. de 50 a 100 gamma como anteriormente. - - - - - - - - - - -

SI procedimiento de test se encuentra también sim 
plifieado como muestra la comparación siguiente: - - —

ie) Test convencional

Bu un test convencional el enfermo es sensibiliza 
15. do por el depósito directo sobre la piel de algunas gotas

de eolución aoetonada que lleva 1.000 a 2.000 gamma. Un apó 
sito protector es a continuación aplicado en el lugar del 
depóaito después de evaporación del solvente. El enfermo qui 
ta por si mismo el apósito protector después de 24 horas de 

SO. contacto. Pos a tres semanas más tarde el enfermo vuelve y
ce miéa si una eventual reacción primaria espontánea ha te­
nido lugar. Silo no as generalmente el caso y se deposita de 
nuevo una dosis de 100 gamma o dosis variables (100-50-20 

gamma) para provocar la revelación del estado de sensibiliza
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ción. Una tercera visita del enfermo aa a continuación nece­
saria 24 a 48 horas más tardo para la lectura da la reacción.

ge) Test cagón la invención

Cuando tiene lugar la primara visita sa coloca un 
$. tampón con ICO gamma a agón la invención y 24 horas despuáa

el enfermo quita per si miaño el tampón. - - - - - - - - - -

Una segunda viaita tiana lugar 10 a 12 días dea- 
puóa da la aplicación del teat para la lectura de la reapueg 
ta que puede realizara# inmediatamente en razón de una reac­

io. eión espontánea primaria ("apontaneou* fiare" de loa autores 
de lengua inglesa) sistemática. - - - - - - - - - - - - - -

8s puede naturalmente# ai se desea# completar la 
Investigación inmunológica per la aplicación de un test de 
rsvelaciAi dosificado As 1 a 10 gamma. - - - - - - - - - - -

A les sfactos consiguientes as declaran de nove­
dad y propiedad para KopaHa, sus tsrri torios y plazas de se 
berania# las reivindicaciones que siguen.̂  - -- -- -- --
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R..R X I,í,.R,J?,A,R L M . M

1.- Procedimiento de fabricaciA! da tamponea ad­
hesivos paya testa epioutdneoa, que están constituidos por 
una capa adhesiva sobre la cual est& dispuesta, en su parte 

5. central, una primera capa de hoja de aluminio o do un metal
similar revestida de un material sintético, por una pinza 
o pastilla de un material absorbente que contiene una dosis 
do la substancia do test, estando dicha placa o pastilla il 
jada en el centro do dicha capa, y por una segunda capa de 

13* hoja do aluminio o do un metal similar, estando dicha segua 
da capa acidada a la primera muy cerca de la periferia del 
material absorbente, caracterizado porque se hace pasar una 
banda de aluminio o de un metal atmtin* revestida de un ma­
terial sintético destinada a constituir la primera capa sitúa 

13* da bajo el material absorbente, porque so fijan a intervalos
regulares unas placas o pastillas de material absorbente so­
bre dicha banda, porque se reparte sobre cada pastilla una 
cantidad determinada de la substancia diluida en un solvente, 
porque se evapora el solvente, porque se lleva sobra la ban- 

23* da una segunda banda que constituye la segunda capa, y por­
que se sueldan las dos capas la una a la otra muy cerca de 
la periferia de dichas pastillas, a continuación de lo cual 
se efectúan las difarantoa operaciones de cortado y de unida 
coa una banda de oapa adhesiva con intervalo regular y de 

23* corte de loa tamponea definitivos* - - - - - - - - - - - -

2.- Procedimiento sogdn la reivindieacidn 1, carne,
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tarizado porqua ea Esparta sota?*"cada pastilla una ccntidad 
datarminada da la substancia y da va excipiente an va sol­
venta aceda a la sUbstonoia y al axeipianta.

3#-* procedimiento segdn cualquiera da laa reivin- 
5. dicaciones 1 y 2$ caracterizado porque el solvente es tri-

fluorotricloroetano o una mezcla de acetona-cloroformo. - -

4.- procedimiento eegda cualquiera de las reivia- 
dicacienes 2 y 3§ caracterizada porque el excipiente es va 
güedrido seaisintdtico que tiene un punta da fusión da 33 a 

10. 45̂ 0. -

3.̂- "PRCCBDIHBBNTO DE FABHICACICN PE TAPONES AD­
HESIVOS PARA TESTS EPICP7AEE0S".- ---

Todo ella conforme aa describe y reivindica en la 
presente mamaria que consta da diaciaaia bajas foliadas y 

13. canografiadas por una sola da sus cares y da una lámina da 
dibujos qpa la ilustra.

NAmiD, 30 MR. 1977 
P.A. M. CUBEIS SUÑOL

!
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