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Produkty odos lopo tyrimas

Tiriamasis produktas: PROBIOTIC Pure Ecological fabric
softener with probiotics

Uzsakovas: UAB “ProBioSanus”

Atsakingas tyr¢jas: gyd.dermatovenerologé R. Ganceviciené

Tyrimo atlikimo vieta: Bendrosios ir Estetinés Dermatologijos
Klinika "Clinic In", Tel.: 2199 432, Mob. tel. +370 612 64000
Adresas: S. Konarskio g. 2-96, Vilnius

www. clinicin. [t

Tyrimo atlikimo data: pradZia 2019-10-21, pabaiga 2019-11-11
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1. Tyrimo santrauka

PROBIOTIC Pure Ecological fabric softener with probiotics buvo tiriamas Bendrosios ir Estetinés
Dermatologijos Klinikoje "Clinic In" (S. Konarskio g. 2-96, Vilnius). Tyrimg atliko gydytoja
dermatovenerologé med.m.dr. R.Gancevi¢iené ir gydytoja alergologe ir klinikine imunologe
med.m.dr. L.Malinauskiené. Tyrimo pradzia 2019-10-21, pabaiga 2019-11-11. Tyrimo tikslas buvo
jvertinti iritacinj ir alerginj gaminio potenciala sveikiems suaugusiems savanoriams, atliekant odos
lopo testus ir vertinant odos reakcijg po 48, 72 val. ir 7 pary.

Tiriamieji savanoriai atrinkti pagal jtraukimo kriterijus (nevartoja vaisty, veikian¢iy odos reakcijas,
neturi odos paZeidimy vietose, kur bus atliekamas tyrimas; nedalyvauja kituose medicininiuose
tyrimuose; pasira$é Informuoto asmens sutikimo forma). Tiriamieji savanoriai atitiko jtraukimo
kriterijus, nebuvo nei vieno atmetimo kriterijaus (aktyvi odos ar kita nekontroliucjama liga;
vartojami vaistai gali turéti jtakos odos reakcijoms; néStumas ir zindymas). Atranka vyko
Bendrosios ir Estetinés Dermatologijos Klinikoje "Clinic In" (S. Konarskio g. 2-96, Vilnius).
Tiriamieji buvo ispéti tyrimo laikotarpiu nenaudoti jokiy odos reakcijas veikian¢iy medikamenty.
Odos lopo testy rezultatai vertinti pagal Tarptauting kontaktinio dermatito tyrimo grupés (the
International Contact Dermatitis Research Group - ICDRG) kriterijus. Visi rezultatai pildyti tyrimo
protokole.

26 tiriamieji dalyvavo tyrime: 8 vyrai ir 18 motery (amZiaus vidurkis 43,9 m., amZiaus ribos
22-74 m.). Odos lopo testai visiems tiriamiesiems buvo neigiami.

Remiantis odos lopy testy rezultatais, galima teigti, kad tyrimui pateiktas PROBIOTIC Pure
Ecological fabric softener with probiotics, kurio sudétis nurodyta 4 psl., nesukelé alerginiy ar
iritaciniy reakeijy tirlamiems asmenims,

Sie rezultatai netaikomi asmenims, jau turintiems alergija sudétinems produkto dalims.



2. Tiriamojo produkto apibuidinimas

PROBIOTIC Pure Ecological fabric softener with

Produkto pavadinimas 1
probiotics

pH* 7

>knus‘[aty“[a naudojant pH matavimo indikatorius Whatman ph indicator paper ph 0-14 (Sigma-
Aldrich, Vokietija).

3. Etika

Tirlamieji savanoriai pakviesti dalyvauti tyrime Bendrosios ir estetinés dermatologijos klinikoje
"Clinic In“, Vilniuje. Tiriamieji asmenys buvo savanoriai, nesergantys alerginémis ligomis,
nevartojantys jokiy odos reakcijas jtakojanéiy medikamenty, susipazing su tyrimo tikslais ir
metodais, perskaite ir susipazing su Asmens informavimo forma, pasiras¢ Informuoto asmens
sutikimo forma.

Tiriamieji savanoriai atrinkti gydytojo dermatovenerologo, vadovaujantis Helsinkio deklaracija,
Lietuvos Respublikos jstatymais ir Europos Sajungos Kosmetikos direktyva, vertinant jy atitikimg
jtraukimo ir atmetimo kriterijams.

Tyrimas atliktas, laikantis Geros klinikinés praktikos taisykliy. Tyrimo dokumentai saugomi

Bendrosios ir estetinés dermatologijos klinikoje "Clinic In*, S. Konarskio g. 2-96, Vilniuje.



4. Tyrimo tikslas

Jvertinti iritacinj ir alerginj kosmetikos gaminio potencialg sveikiems suaugusiems savanoriams,

atlickant odos lopo testus ir vertinant odos reakcija po 48, 72 val. ir 7 pary.

5. Tyrimo metodai

Tyrimas atliktas, vadovayjantis 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy ir COLIPA (Cosmetics Europe - the personal care
association) rekomendacijy.

Odos lopo testai atlikti, vadovaujantis Europos kontaktinio dermatito draugijos ir Tarptautinés
kontaktinio dermatito tyrimo grupés rekomendacijomis. Tyrima atliko ir vertino gydytoja
dermatovenerologé.

» Tiriamasis produktas — detaliai apraSytas 4 psl.
» Tiriamieji savanoriai

Itraukimo ] tyrimg kriterijai: nevartoja vaisty, veikianéiy odos reakcijas, neturi odos paZeidimy
vietose, kur bus atlickamas tyrimas; nedalyvauja kituose medicininiuose tyrimuose; pasirase¢
Informuoto asmens sutikimo forma.
Atmetimo kriterijai: aktyvi odos ar kita nekontroliuojama liga; vartojami vaistai gali turéti jtakos
odos reakcijoms; neStumas ir Zindymas.
Tiriamieji savanoriai atitiko jtraukimo kriterijus, nebuvo nei vieno atmetimo kriterijaus.
Visy tirlamyjy oda tyrimo vietoje buvo be pazeidimy, odos biikle jvertinta gydytojo
dermatovenerologo. Savanoriai buvo jspéti tyrimo laikotarpiu nenaudoti jokiy odos reakcijas
veikianéiy medikamenty.

»  QOdos lopo testy atlikimo metodika
] 66 ml vandens jpilta 1 ml tiriamojo produkto. Odos lopo testai atlikti dedant 15 pl tiriamos
medziagos ant filtrinio popieriaus ir i @8 mm Suomiy kameras (Finn Chambers®, SmartPractice
Ltd, JAV), priklijuotas ant Scanpor® pleistro (Norgesplaster A/S, Vennesla, Norvegija). Jos
klijuotos ant virSutinés nugaros dalies dviem paroms ir papildomai pritvirtintos pleistru Mepore
(Molnlycke Health Care, Svedija). Testy vietos paZzymimos specialiu odos Zymekliu, atspariu
nusitrynimui. Po dviejy pary kameros nuimtos ir vertinta odoje esanti reakcija. Testas vertintas ir po

72 val. bel po 7 dieny. Rezultatai vertinti pagal Tarptauting kontaktinio dermatito tyrimo grupés (the



International Contact Dermatitis Research Group - ICDRG) kriterijus. Visi rezultatai pildyti tyrimo

protokole.

Teigiamy odos lopo testy vertinimo kriterijai (pagal Tarptauting kontaktinio dermatito tyrimo grupés (angl.
the International Contact Dermatitis Research Group - ICDRG) kriterijus

Vertinimas Apibiidinimas

as Abejotina reakcija; stebima Svelni eritema

+ Silpna teigiama reakeija: eritema, infiltracija, nedaug papuliy

Ak Stipri teigiama reakcija: eritema, infiltracija, daug papuliy,
puslelés

-t Labai stipri teigiama reakcija: ry3ki eritema ir infiltracija,

susiliejancios plslelés
- Neigiama reakcija

IR Iritaciné reakcija

6. Rezultatai

26 tiriamieji dalyvavo tyrime: 8 vyrai ir 18 motery (amziaus vidurkis 43,9 m., amziaus ribos

22-74 m.).

Tiriamojo | AmzZius | Lytis | Rezultatas Tiriamojo | Amzius | Lytis | Rezultatas
Nr. (metais) Nr. (metais)

L 37 M Neigiama (-) 14. 35 M Neigiama (-)
2 38 M Neigiama (-) 15. 28 M Neigiama (-)
3 43 M Neigiama (-) 16. A0 \ Neigiama (-)
4. 43 M Neigiama (-) 17. 45 \Y Neigiama (-)
2. 49 M Neigiama (-) 18. 54 \Y Neigiama (-)
6. 41 M Neigiama (-) 19. 45 M Neigiama (-)
7. 42 M Neigiama (-) | 20. 45 M Neigiama (-)
8. 34 M Neigiama (-) | 21. 74 \Y Neigiama (-)
2, 22 M Neigiama (-) | 22. 69 M Neigiama (-)
10. 41 M Neigiama (-) | 23. 46 \Y Neigiama (-)
11. 42 M Neigiama (-) | 24. 40 \4 Neigiama (-)
12. 56 M Neigiama (-) | 25. 61 \% Neigiama (-)
13. 55 M Neigiama (-) | 26. 38 \% Neigiama (-)

V — vyras, M- moteris
Odos lopo testai visiems tiriamiesiems buvo neigiami.



7. ISvada

Remiantis pasirinktu metodu gautais odos lopy testy rezultatais, galima teigti, kad tyrimui pateiktas
PROBIOTIC Pure Ecological fabric softener with probiotics, kurio sudétis nurodyta 4 psl.,

nesukélé alerginiy ar iritaciniy reakeijy tirlamiems asmenims.
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