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Клиническое исследование
по оценке кожно-раздражающего и аллергизирующего деЙствия
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кожное аллергологическое тестирование на добровольцах - испытателях
с нанесением косметического продукта на 24 часа

Вид аппликационного теста: открытый аппликационныЙ теСт
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[_[ель lrсследования: подтверждение заявленньж изготовителем потребительскtlх

cBolicTB косметического продукга согласно требованrrям

Технического Регламента Таможенного Союза тр тс 009/2011

<О безопасности парфюмерно-косм@
Заявленньте потребительские
свойства:

гкос"е.пческиri продукт прошел дерматологический
контроль)) ; (Дерматологически протестировано>.

Задачи tIсследования: оценка кожной переносимости продукта. Выявленrrе

возможного кожно-раздражающего 11 аллергизирующего

действия продукта посредством постановк}r открытого теста

для исследуемого образца ("р"r" э*споз"ц"" - 24 часФ

Оценка кожноit реакцtIlr: Через 24 часа,48 часов, 72 часа,9б часов lr 7 дней.

flgриод исследования: |6 05.2022 r, - 74,05.2022 г.

Группа 1{спытуемых: 25 человеК (от 21 до 5l лет, пол не стандартизирован)"
из них: 18 с нормальной, здоровой кожеt'i, 7 - с реакгивной
(чувствительной) кожей.

Область тестированt{я. чlлстая, сухая кожа внутреннеr{ поверхности предплечья

Концентрачltя: Неразбавленный.

Контроль: SLS (l% водный раствор), дистиллированная вода.

TecT-crrcTeMa: на .сследуемую область, отмеченную ультрафиолетовым
кожным маркером, наносtшся стекJUIнным аппликатором

образеч исследуемого косметического продукта и

прикрывается полностью воздухопрони цаемой салфегкой.

контроль (положrtтельный - sodium lauryl sulfate,

отрицательный - aqua distillate), аппликатор / тестопласт Fiпп
СhаmЬеrs оп Sсапроr.

r,rсс_пеповяния



иttГре7lиен,t,ный состав косметического продукта: антиперспирант / регулятор потоотделения
KDI{YDRY Sofi Сгеаm) ((ДРАЙДРАЙ Софт Крем>)

иltгредиеlrтный состав заявленного продукта не встречает возражений, введенные ингредиенты
cOoTBeTcTByIoT норМативныМ документам Таможенного Союза и разрешены к использованию вItосмс,гиLIеских средствах согласно последним {ирективам ЕС.

Iloc],atloBKa кожных тестов проводилась в Медицинском Щентре ооО (НПЦ
<<KocMoIIp0,,ll'e.'|'>>. Зак.rlючение сос,tавляJlось специалистами - дерматовенерологамиNleltrlllиllcкot,o lletll.pa ооо (I{IIц <<КосмоПродТесr,>> (Лицензия ЛЪ Ло-77-01-000491 от 15
сеt1,1,ября 2008 г.).

Меr,одолоl,ия

введеlrрlе

()r,кры,гые кожные 1,есты (Open Test) дают возможность выявления потенциальных аллергенов средиl,(),гоI]ых косметических продуктов. В отличие от классического закрытого теста, место нанесенияиссJIсдуемоt,о косметического средства остается открытым. На исслЬдуемую область, отмеченную
у,rьт,рафиоле'овым кожным маркером, наносится стеклянным аппликатором образец исследуемогоl(()сN{е,гиLIеского продукта и прикрывается полностью воздухопроницаемойсалфеiкой.

ооо <научно-практический центр по экспертной оценке качества и безопасностип родуктов п ита ния и кос}rети ки << КосмоП родТест>>, Меди цинск"й Ц"rrрклиническое исследование по оценке кожно-раздражающего и аллергизирующеrо действияпа рфюмерно-кос},rетической продукции
N9 2о1775 от 24.о5.2о22r.
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INCI CAS # Ес# Интервал Функция

Aqua 71з2-18-5 2з|-79|-2 (50% - 75%) Растворитель
Aluminium
Chlorohydrate

|2042-91-0 2з4-9зз- (l0% - 25%) Антиперспирант, Вяж),щее,
.Щезодорант

Cetyl Alcohol з665з-82-4 25з-|49-0 (1% - 5%) Эмульсия
Stearyl Alcohol 12-92-5 204-017-6 (|% - 5%) Эмолент, Эмульгатор,

Стабилизир).ющая эмульсия,
Пенообразователь,
Маскирующий,
Непрозрачный, Освежающий
жир, Поверхностно-активное
вещество, Регулятор
вяхзкости

Ceteareth-22 684з9-49-6 (\% - 5%) ПАВ-эмульгирующий, ПАВ-
очищающий, Н3 1 9 Контроль
вязкости

С 12- l5 Alkyl Геrzоаtе 6841 1-27-8 270-112-4 (0.1% - l%) Кондиционер для кожи-
смягчающее средство,
Кондиционер для кожи,
Антимикробный



описание

Список регулирylощих документов :

r этические нормы, предусмотренные Хельсинской !екларацией;r Технический регламент Таможенного союза 009/201 1 ко безопасности
косметической продукции) ;

парфюмергlо-

l ГОСТ З289З-2014 <ПРОЛУКЦИя парфюмерно-косметическая. Методы оllенки
токсикологических и кJIинико-лабораторных показателей безопасности>;

' НаЦИОнальный стандарт Российской Федерации гост р 52з79-2оо5 кнадлежащая
клиническаJI практика> ;

' МеждУнародные требованИя к клиниЧескиМ испытаниям (ICLl GCP);r Регламент (ЕС) Nр 122З12009 Европейског,о парламента и Совета:r РуковОдства Европейской Ассоциации Парфюмерии, Косметики и Срелс,гв l'игисltы l
Cosmetics Europe - The Personal Саrе Association: KProduct Test Guidelines fоr the дssessment о{'
Нumап Skin Compatibility>, 1997, <Guidelines for the safety assessment оf а cosmetic product>.
2004;

r Рекомендации Международной рабочей группы по контактным дерматитам (International
Contact Dermatitis Research Group, ICDRG) по проведению патч-тестов и прик-тестов: Patch
Testing and Prick Testing: А Practical Guide Official Publication оf the ICDRG /Ъditiоп з bv.Iean-
Marie Lachapelle, Howard I. Maibach, Springer-Verlag, Berlin Heidelberg 20l2.

В исследОвании принимало участие 25 людей-добровольцев, мужчин и женщин (пол не бы:r
стандартизирован).
18 из них имели нормальную, здоровую кожу, у 7 кожа характеризоваJIась как чувствительная - с
низкой толерантностью к внешним раздражителям в сочетании с неадекватно высокой
реактивностью,
перед началом исследования каждый из добровольцев дал письменное согласие на участие ts }]ем.
Все испытуемые были подробно проинформированы о целях, методах, потеIIциаJIьной пользе и
возможном риске исследования. Каждый испытуемый получил план исследования. Испытуемые
могли прекратиТь свое участие в исследовании в любой момент без указания причицы с
уведомлением врача-исследователя.
во время исследования добровольцы исключilли применение любых косметических продуктов и
лекарственных средств на область исследования, а также использование любых новых
КОСМеТИЧеСКИХ ИЗДеЛиЙ, пищевых продуктов, лекарственных препаратов и средств бытовой химии.
Исключался контакт с бытовыми аллергенами.

Крumерuu включенuя

' информирование каждого добровольца о методах и ходе проведения исследования,,
r осознанное И добровольное согласие на участие в апробациИ (подписанная форма

информированного согласия) ;r возраст от 18 лет;

Крum е puu 11с ключ е н1,1я

r планирование беременности, беременность (перед началом исследования участ}lицам
эксперимента рекомендоваJIось проведение теста на беременность) и период лактации;

l дерматологические заболевания В фазе обострения, наJIичие патологических изменений кожи.
а также татуировок, солнечного загара (после интенсивного загара долх(но пройти 4 недели) в
исследуемых областях;

r н€uIичие тяжелых, острых и хронических (в фазе обострения) заболеваний, а также
психические заболевания, аJIкоголизм, наркозависимость;

ооо <<научно-практический центр по экспертной оценке качества и безопасности
продуктов питания и косметики <<КосмоПродТест>>, Медицинский ЩентрКлиническое исследова'.""":ffi,ж,ýi;:ё::;1хн"iffiнlЁ_ffi;лергизируюlцеrо действия

N9 2о1775 от 24.о5.2о22г.
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поl}ышенtlая чувствитеJlьность к составляюtцим тест-системы (материалам пластыря);

ttриём лtобых лекарственных препаратов и биологически активных добавок, которые могли

бы поt]лия,гь на результаты тестирования (например, кортикост9роидов,

lIротивоаллергических средств) иммуномодуляторов и т.д.);

употребление в пищу аллергенных продуктов.

Прочелура

lJобровольцы приходили в МедицинскиЙ центр ООО <Научно-практический центр по экспертноЙ

оценке качества и безопасности продуктов питания и косметики кКосмоПродТест),
lIровеление кожного тестирования выполнялось специалистами Медицинского центра ООО кНПЩ

<<КосмоIIролТ'ест> (Лицензия Ns Ло-77-01_00049l от 15 сентября 2008 г.), заключение составлялось

врачами - дерматовенерологами. Перед начаJIом исследования все добровольцы подписали

информированное согласие на участие в эксперименте, каждому испытуемому была предоставлена

информачия о цели, планируемых мероприятиях, возможных рисках и пользе от участиЯ В

исследовании, возможных нежелательных явлениях, которые могут возникнуть при тестировании

исследуемого образча. Каждый доброволец был проинструктирован о незамедлительном извещении

врача в случае обнаружения симптомов гиперчувствительности (эритема, отек, папулы, везикулы,

зуд, жжение, покалывание, болезненность) и ухудшения общего состояния при нtlхождении вне

клиники. При возникновении симптомов р.вдражения или аллергических реакций добровольцы

должны были немедленно осторожно удалить с кожи аппликатор, промыть кожу водой и связаться с

врачом-исследователем,
участницам/-кам исследования были даны письменные инструкции о соблюдении правил

тестироtsания. В них укtвывалось, что участки тестирования должны оставаться сухими.

ffобровольцам рекомендоваJIось избегать повышенньж физических нагрузок.
l Iосr.ановку кох(ных тестов, снятие пластыря и интерпретацию результатов кожного тестирования

IIроводиJI врач - дерматовенеролог.
,Г1.1tя пос,гановки открытого теста на область предплечья размером 5х5 см2 наносится стекJIянным

аппликатором образец исследуемого косметического продукта. Исследуемая область отмечается

специальным ультрафиолетбвым кожным маркером и затем прикрывается полностью
воздухопроницаемой салфеткой.

/{ля постановки контрольньIх патч-тестов в эксперименте использовалась специttльныо апIIликаторы
- тест-система Finn Chambers оп Scanpor (SmartPractice, 3400 Е. McDowell Rd.Phoenix, AZ 85008,

U.S.д). .Щанная тест - система выполнена в виде адгезивной ленты (Scanpor), к которой прикJIеены

метаJ,Iлические лунки из алюминия (внутренний диаметр 8 мм).
В качестве заведомо положительного контроля использовылся |О/о водныЙ раствор лаурилсУльфаТа
iIатрия (Sodium Lauryl Sulfate, SLS), а заведомо отрицательного - дистиллированная вода (Aqua
distillata).
Ilолоrкительный контроль (SLS, 1%о водный раствор) наносился на диск из фильтровальноЙ бумаги,
затем помещаJIся в аJIюминиевую лунку, в другую - аналогично помещarлся отрицательный контроль
(Aqua distillata).
Дгlп.пикаторы наклеивались на чист).юо абсолютно сухую (утром в день исследования доброволЬцаI\4

рекомендовалось принять гигиенический душ), обезжиренную (область тестирования
обрабатывfulась сгlиртовой саrфеткой) и злоровую (без невусов, акне, татуировок, родимых пятен,
:]al,apa, рубцов, алJ]ергических прояв;tений и др.) внутреннюю поверхность предплечья добровольца с

tIоследующей регистрацией даты и времени постановки теста. Время экспозиции составляло 24
часа. Область нанесения обязательно маркировалась. Каждый тестопласт так же обязательно
маркировался.
Через 24 часа добровольцы вновь посещаJIи ООО кНПI-{ <КосмоПродТест>>. Врач-исследователь
с}IимаJI аппликаторы и проводил оценку кожной реакции, Первая интерпретация результатов

ООО <<Научно-практический центр по экспертноЙ оценке качества и безопасности
продуктов питания и косметики <<КосмоПродТест>>, МедицинскиЙ Центр

Клиническое исследование по оценке кожно-раздражаюlцеrо и аллергизирующего деЙствия
па рфюмерно-косметической продукци и

N9 2о1775 от 24.о5.2о22г.
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осуществЛяласЬ череЗ 30 минуТ после удаления аппликаторов, после чего добровольцы
покинутЬ I-{eHTp. Последующие оценки проводились через 48 часов, 72 часа,9б часов и 7 дней.

Интерпретация результатов кожного тестирования проводилась на основе шк€UIыr разрабо,ганной
ЕВРОпеЙскоЙ Ассоциацией Парфюмерии, Косметики и Средств Гигиены (Cosmetics Еurоре - 'rhc
Personal Care Association - Руковолство <Product Test Guidelines for the Assessment оf Hunran Skirl
Compatibility), 1 997):

эритЕмА
0 = симптом отсутствует;
0r5: минимальная или вызывающая сомнение эритема;
1 : легкое покраснение в виде пятен или рассеянное;
2 = умеренное, равномерное покраснение;
3 : сильное равномерное покраснение;
4 = очень сильная краснота.

сухость (шЕлушЕниЕ)
0 = сухость или шелушение отсутствуют;
0r5: сухость без шелушения; внешний вид гладкий;
1 = легкое/слабое шелушение;
2 = умеренное шелушение;
3 = сильное шелушение с крупными чешуйками.

отЕк
0 = симптом отсутствует;
1 = слабый/легкий;
2 = средний/умеренный;
3: сильный1
4 = очень сильный.

ООО <<Научно-практический центр по экспертноЙ оценке качества и безопасности
продуlсов питания и косметики << Косr.rоПродТест>>, Медицинский Центр

Клиническое исследование по оценке ко}t(но-раздражающего и аллергизирующеrо деЙствия
парфюмерно-косметической продукции

N9 2о1775 от 24.05.2о22г.
Стр. N9 б из 10



Резу"lIьтаr,ы испытаний:
IIазваIlлtе про/lукта: антиперспирант / регулятор потоотделения (DRYDRY Soft Сrеаm>
((/1Р,\Й/{РНЙ Софт Крем>). Щата испытаний: 16.05.2022 г.- 23.05.2022 r.
I)c,]r,,rtt,гtl,гb] кожного тестирования (открытый аппликационный тест) по 25 лобровольцам приведены
tз,габ;tиllах N9M l ,2.3.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИСПЫТАНИЙ
тАБлицА 1.

Антиперспирант / регулятор потоотделения (DRYDRY Soft Сrеаm)) ((ДРАЙДРАЙ Софт Крем>).
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заключение

Положительный контроль SLS (\% водный раствор) спровоцировал кожньlе реакции у 8испытуемых.

У#Jffi}ЪЪТ;":Н:О*Ь 
(ЛИСТИЛЛИрованная вода) не выявил кожньж патологических реакций ни у

Ни в одном случае не отмечено изменений коrки при постановке открытого теста с исследусмы'Iпродуктом.
таким образом, исходя из результатов исследования, условий данного испытания, на основепроведенного анализа представленных документов, специалистами Медицинского научно-диагностического центра ооо кНПIJ <КосмоПродТест>> (Лицензия ЛЬ Ло-77-01-00049l от 15сентября 2008 г,) сделан вывод, что средство косметическое

Антиперспирант / регулято.р потоотделения (DRYDRY
((ДРАЙДРАЙ Софт Крем>).

Проuзвоdсmвенная парmuя tUi ; О t.02. 2 02 2

не окfr}ывает кожно-раздражающего 
_и 

,шлергизирующего действия, что можно интерпретировать какПОТРебИТеЛЬСКИе СВОЙСТВа кКОСМЕТИЧВСКиЙ' ЙЙдчкт прбшЕл дЕрмдтологичЕскийКОНТРОЛЬ>, К.ЩЕРМАТОЛОГИЧЕСКИ ПРОТЕСТИРОВДНО,, . u.n"o последующего размещенияданной информации на потребительской таре, этикетке, ярлыке.

РеЗУЛЬТаТЫ ЗаКЛЮЧеНИЯ Jф 201775 ОТ 24.05.2022 годараспространяются на все производственныепартии продукции до внесения изменений в рецептуру, название косметического продукта, сменыпроизводителя-изготовителя/производственной ппощuдпr.

Soft Сrеаm>

я. А. Петинати

цинского Щентра
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Ф.и.о. лица, ответственного за составление данного заключения

Ф 
К).С.l]зярская
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