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Badanie dermatologiczne - Test pototwarty (25 ochotnikow, bez
wywiadu alergologicznego)
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ZAKRES BADAN ZGODNYCH Z

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. W sprawie produktéow kosmetycznych

Cosmetics Europe - Wytyczne dotyczace testowania produktu w ramach Personal Care
Association (wcze$niej COLIPA) w zakresie oceny zgodnosci skéry ludzkiej z 1997 r
Cosmetics Europe - The Personal Care Association (wczesniej COLIPA) Wytyczne dotyczace
oceny skutecznosci produktéw kosmetycznych 2008
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1. PODSTAWA WYKONANIA BADAN

Préobka do badan dostarczona przez Zleceniodawce.

Skifad jakosciowy dostarczony przez Zleceniodawce.
Wyniki czystosci mikrobiologicznej produktu dostarczone przez Klienta (lub deklaracja klienta
o czystosci mikrobiologicznej) - nie dotyczg produktéw o niskim ryzyku mikrobiologicznym.

Klient jest odpowiedzialny za zgodnos$¢ z deklarowanym sktadem jakosciowym i czystoscig
mikrobiologiczng probki produktu przestanej do testow.

2. PRZEDMIOT BADAN

Parametr Opis
Postac Emulsja
Kolor Mleczny
Charakterystyczny dla uzytych skfadnikéw (badz kompozycji
Zapach _
zapachowej)
Opakowanie g)apda:rlcl)wame zastepcze zawierajace nazwe oraz numer préby do

3. SKLAD JAKOSCIOWY

Formulacja jakosSciowa zostata dostarczona do Laboratorium przez Klienta przed
rozpoczeciem badania.

4. CEL BADANIA

Celem pracy byta ocena witasciwosci draznigcych (tolerancja skorna) produktu na zdrowgq
skore dorostego, z zastosowaniem testu ptatkowego.
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5. OPIS OCHOTNIKOW

Ochotnicy (25 oso6b) byli zdrowi, z negatywna historig alergii. Wybdr grupy obejmowat
kryteria wigczenia i wytgczenia. Gtéwne kryteria wigczenia: zdrowi mezczyzni i kobiety od 18
roku zycia, fototyp: I-IV w skali Fitzpatrick’a, typ skory Kaukaski, skora bez podraznien i
zmian wymagajacych leczenia. Gidwne kryteria wylaczenia: wystepujgace zmiany skorne
wymagajace leczenia na obszarze przeprowadzanych badan, ochotnicy posiadajacy historie
choréb dermatologicznych lub powaznych chordb przewlektych, ktére mogg mie¢ wptyw na
wynik badania, kobiety w cigzy, karmigce piersig oraz planujace zajscie w cigze podczas
badania. Zaden z ochotnikéw nie zgtosit udokumentowanej nadwrazliwosci lub historii dziatan
niepozadanych na poszczegodlne sktadniki badanego produktu. Wszyscy ochotnicy spetnili
wymagania wigczenia do testéw i podpisali formularz swiadomej zgody (ICF). Dodatkowo
zostali poinformowani o celu, metodologii badania i mozliwych negatywnych skutkach. Skéra
w miejscu aplikacji (ramiona lub obszar miedzytopatkowy) byta zdrowa, bez zmian
chorobowych. Ochotnikéw poinformowano o koniecznosci i sposobach szczegdlnej ostroznosci
w postepowaniu z zaaplikowanymi testami kontaktowymi.

6. METODYKA BADAN

Produkt w 10% rozcienczeniu jest naktadany na krazki bibuty filtracyjnej o srednicy 12 mm,
firmy SmartPractice®, a nastepnie przyklejane do ramienia lub na obszar miedzytopatkowy
za pomocg plastra. W celu zobiektywizowania wynikéw i wykluczenia mozliwych btedow
odczytow zwigzanych z podraznieniami skéry stosuje sie dwie proby kontrolne (prébe ,$lepg”
oraz probe z wykorzystaniem wody). Dermatolog odkleja plaster po uptywie 48 godzin od
aplikacji i dokonuje odczytu po 30 minutach od zdjecia plastra. 72 godziny po aplikacji,
dermatolog ponownie sprawdza reakcje skory. Jezeli podraznienie pojawi sie lub utrzyma sie
72 godziny od aplikacji, przeprowadza sie dodatkowy odczyt po 96 godzinach. Odczytujac
reakcje skory, dermatolog ocenia dziatanie draznigce i uczulajace badanego produktu. Na
wyniki testu mogg mie¢ wptyw takie czynniki, jak: styl zycia, stres, dieta i warunki
srodowiskowe itp.

7. CZAS TRWANIA BADANIA

12.09.2023 - 15.09.2023




HAMILTON

SPRAWOZDANIE Z BADAN NR. 494837/23/GDA

8. PARAMETRY OCENY

SKALA OCENY REAKCJI SKORY

Rumien Klasyfikacja punktowa
Brak odczynu rumieniowego 0

Lekki odczyn rumieniowy 0.5

Odczyn rumieniowy 1

i/lub grudki

Odczyn rumieniowy

i/lub grudki 2

i/lub pecherzyki

Odczyn rumieniowy

i/lub grudki 3

i/lub pecherzyki
i/lub pecherze

Odczyn rumieniowy

Widoczne owrzodzenia / nadzerki
i/lub grudki 4
i/lub pecherzyki
i/lub pecherze

Obrzek / Naciek Klasyfikacja punktowa
Brak obrzeku 0
Bardzo lekki obrzek (prawie niewidoczny) 1
Lekki obrzek 2

Umiarkowany obrzek
(ok. 1mm nad powierzchnig skéry)

Silny obrzek
(rozszerzony nawet poza obszar aplikacji)
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9. WYNIKI BADAN

9.1. CHARAKTERYSTYKA OCHOTNIKOW
Tabela 1
Identyfikacja
och::;nika oc_hotn‘i,k? (iI‘LiQ :‘;?::?ak Wiek | Pleé Fototyp
i nazwisko)

1 JAN.AG 12.09.2023 36 K IT
2 JAZ.MA 12.09.2023 43 K IT
3 JUR.ED 12.09.2023 39 K IT
4 GOL.DA 12.09.2023 20 M II
5 DZI.MA 12.09.2023 45 K 11
6 LEW.SA 12.09.2023 29 K IT
7 SWI.KA 12.09.2023 46 K IT
8 SUC.EW 12.09.2023 58 K I1
9 MIC.AG 12.09.2023 36 M I1
10 FAN.AL 12.09.2023 25 K II
11 MIC.WI 12.09.2023 65 K IT
12 KLI.JA 12.09.2023 55 M IT
13 ROS.WI 12.09.2023 46 K II
14 SZL.JO 12.09.2023 50 K I1
15 ZYG.BO 12.09.2023 64 K II
16 SLA.BA 12.09.2023 23 K II
17 CYB.MA 12.09.2023 62 K IT
18 GZE.JO 12.09.2023 46 K II
19 DIE.BE 12.09.2023 49 K II
20 ZYG.DA 12.09.2023 24 K II
21 KLU.JO 12.09.2023 46 K II
22 DAH.MA 12.09.2023 46 K IT
23 DAH.KI 12.09.2023 20 K II
24 ANI.DO 12.09.2023 47 K II
25 ADA.AN 12.09.2023 39 K IT

Min 20 No. K fototyp I
Max 65 22 0

Srednia 42 |No.M| fototyp II
3 25

fototyp III
0

fototyp IV
0

Tabela 1. Charakterystyka wolontariuszy z negatywng historig alergii
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9.2. WYNIKI BADAN

Tabela 2
Wyniki badania Wyniki badania Wyniki badania
po 48 godzinach po 72 godzinach po 96 godzinach
Nr. od nalozenia préby od natozenia préby od natozenia préby
Rumien Obrzek Rumien Obrzek Rumien Obrzek
1 0 0 0 (1) Badanie pominiete
2 0 0 0 0 Badanie pominiete
3 0 0 0 (1) Badanie pominiete
4 0 0 0 (1) Badanie pominiete
5 0 0 0 (1) Badanie pominiete
6 0 0 0 (1) Badanie pominiete
7 0 0 0 (1) Badanie pominiete
8 0 0 0 (1) Badanie pominiete
9 0 0 0 (1) Badanie pominiete
10 0 0 0 (1) Badanie pominiete
11 0 0 0 (1) Badanie pominiete
12 0 0 0 (1) Badanie pominiete
13 0 0 0 (1) Badanie pominiete
14 0 0 0 (1) Badanie pominiete
15 0 0 0 0 Badanie pominiete
16 0 0 0 (1) Badanie pominiete
17 0 0 0 (1) Badanie pominiete
18 0 0 0 0 Badanie pominiete
19 0 0 0 (1) Badanie pominiete
20 0 0 0 (1) Badanie pominiete
21 0 0 0 0 Badanie pominiete
22 0 0 0 0 Badanie pominiete
23 0 0 0 (1) Badanie pominiete
24 0 0 0 0 Badanie pominiete
25 0 0 0 (1) Badanie pominiete

Tabela 2. Wyniki badan wolontariuszy z negatywng historig alergii
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10. OBLICZENIE WARTOSCI

Ponizsze wartosci przedstawiajg Wskaznik Podraznienia (xs), obliczony na podstawie sumy
klasyfikacji punktowej dla rumienia oraz obrzeku/nacieku.

Wynik po 48 godzinach Wynik po 72 godzinach Wynik po 96 godzinach
od zaaplikowania od zaaplikowania od zaaplikowania
produktu produktu produktu
Rumien Obrzek Rumien Obrzek Rumien Obrzek

Suma reakcji
negatywnych
(pochylenie 0.00 0.00 0.00 0.00 Badanie pominiete
punktow
klasyfikacyjnych)
Xav 0.00

11. INTERPRETACJA

Obliczono $redni indeks rozdraznienia (xav). Produkt zostat nastepnie sklasyfikowany zgodnie
Z ponizsza tabelq:

Sredni wskaznik podraznienia (xsr) Klasyfikacja wyrobu
xsr < 0,50 Niedraznigcy
0,50 < x&r < 2,00 Lekko draznigcy
2,00 < x¢r < 5,00 Umiarkowanie draznigcy
5,00 < xsr Silnie drazniacy
Konkluzja

Po przeprowadzeniu testu ptatkowego pod kontrolg dermatologiczng na grupie 25 0sdéb, stwierdza sie,

ze testowany produkt FI 977 stosowany przez osoby, u ktérych alergia na ktérykolwiek ze sktadnikéw

nie zostata udokumentowana, jest dobrze tolerowany przez skére. W badanej grupie ochotnikow nie wystgpity
podraznienia ani reakcje alergiczne. Produkt spetnia wymagania testu kompatybilnosci ze skérg (Skin Compatibility Test)
i moze zostac sklasyfikowany jako NIEDRAZNIACY.






