TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUNLERIN VEYA HAM MADDELERININ iNSAN CiLT
UYUMLULUGUNUN DEGERLENDIRILMESI HAKKINDA KILAVUZ

Amacg

MADDE 1- (1) Kozmetik Yonetmeliginin 6 nc1 maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik iirtin, normal ve iiretici tarafindan ongoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda
veya Uriinlin sunumu, etiketlenmesi, kullannmina dair agiklamalara veya iiretici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan sagligi
acisindan giivenli olmalidir. Is bu Kilavuz, insanlarda kozmetik iiriinlerin veya ham maddelerinin
cilt uyumlulugunu degerlendirmek amaciyla gerceklestirilen calismalarin ana hatlariyla
belirlenmesi hakkinda yol gostermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, goniilliiler iizerinde kozmetik iiriin veya ham maddelerinin
cilt ve mukoz membran gibi dokular ile uyumunun degerlendirildigi gilivenlilik ¢aligsmalarini
gerceklestirecek gergek veya tiizel kisiler i¢in hazirlanmastir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 20/09/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelige dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Bilgilendirilmis goéniilli olur formu: Calisma veya arastirma hakkinda ayrintili ve
anlasilir bilgiler verilerek alinan rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

b) Cilt uyumlulugu: Normal kullanim kosullart ve makul olarak 6ngoriilen yanlig
kullanim kosullar1 altinda objektif reaksiyonlar ile sizi, yanma veya kasint1 gibi cevaplarin da
hesaba katilarak cilt iritasyonunun yoklugunu,

€) Calisma veya arastirma protokolii: Kozmetik {irlin veya hammaddelerinin etkinlik
caligsmalari, giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik arastirmalarinin amacini, yontemini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve caligma veya arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan
belgeyi,

¢) Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu: Kozmetik {iriin veya hammaddeleri ile
yapilacak c¢alisma veya arastirmaya katilacak goniillillerin haklarinin, saglik ydniinden
giivenliginin ve esenliginin korunmasi, ¢aligma veya aragtirmanin ilgili mevzuata uygun sekilde
yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla ¢aligma veya arastirma protokold,
arastirmacilarin uygunlugu, calisma veya arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler, goniilliilerden alinacak olurlar hakkinda ve
caligma veya arastirmalar ile ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere
Kurumca teskil edilecek veya onaylanacak bagimsiz kurullari,

d) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
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dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak {izere
hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii
degistirmek, bunlar korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini1 diizeltmek olan
biitiin madde veya karisimlart,

e) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

f) Stratum korneum: Epidermisin 6lii hiicrelerden olusan en dis tabakasini,

g) Uretici: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasini veya
ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini tretici olarak tanitan gergek veya tiizel kisiyi;
iireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya
ithalatgiy1; ayrica, iirliniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri iirlinlin giivenliligine iliskin
ozelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

g) Yoénetmelik: Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik galismalari
ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’i,

ifade eder.

Etik Gereklilikler

MADDE 5- (1) Calismada yer alan goniilliilerin kars1 karsiya gelebilecegi istenmeyen
etkilerin olugsma ihtimalini engellemek i¢in gerekli tim 6nlemlerin alinmasi ve ilgili Yonetmelik
geregince bildirimlerin yapilmasi gerekmektedir.

(2) Calismada yer alan tiim goniilliiler, konu ile ilgili yas, cinsiyet, irk gibi faktorler
dikkate alinarak secildikten sonra dahil edilme/hari¢ tutulma kriterleri icin bilgilendirilmis
olmalidirlar.

(3) Tim goniilliiler, calismanin amaci ve ongoriilebilen risklerin farkinda olmali, test
baglamadan o6nce de Kurumumuz tarafindan hazirlanmig o6rnek forma uygun, yazili
bilgilendirilmis goniillii olur formlarint vermelidirler.

(4) Test edilecek materyale maruz kalinmadan 6nce, {iriin ve onu olusturan bilesenler
hakkindaki tiim gerekli giivenlilik bilgileri sorumlu arastirmaci tarafindan degerlendirilmelidir.

(5) Tim test prosediirleri ulusal mevzuata uymali ve Kurum gerekli gordiigli takdirde,
iilkemizde faaliyette olan bir Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na basvurulmalidir.

(6) Calisma sirasinda goniilliilerin; asirt cilt reaksiyonlar1 veya diger olumsuz saglik
etkilerini engelleyici tiim 6nlemler alinmalidir.

Yaklasim

MADDE 6- (1) Calisma yontemine bagli olmaksizin goniilliiler iizerinde yiiriitiilen
caligmalarda sorumlu anlayis geregi asagida belirtilen hususlar géz 6niinde bulundurulmalidir:

a) Test edilecek tiim iiriinler i¢in Kozmetik Yonetmeligi’nde tanimli kosullar1 saglayan
bir degerlendirici tarafindan yapilmis giivenlilik degerlendirmesi yapilmalidir.

b) Planlanan ¢alisma etik gereklilikleri yerine getirmelidir.

€) Calismanin amaci iyi tanimlanmis olmalidir.

¢) Calismanin tasarimi goniilliilerin, sagligi, refah1 ve haklarini riske atmayacak sekilde
yapilmali, konu ile ilgili sorular1 cevaplayabilecek nitelikte olmalidir.

d) Verilerin y6netimi ve yorumlanmasi agik¢a tanimlanmalidir.

e) Destekleyici, sorumlu arastirmaci ve varsa sbzlesmeli arastirma kurulusu agikca
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tanimlanmalidir.
f) Calisma baslamadan Once, ortaya g¢ikabilecek istenmeyen etkilerin yonetimi igin bir
sistem olusturulmus olmalidir.

Test Edilen Uriinler Icin On Kosul

MADDE 7- (1) Herhangi bir goniilli, test edilecek iirlinlere maruz kalmadan 6nce, ilgili
toksisite testlerini kapsayan giivenlilik degerlendirmesi yapilmalidir. Giivenlilik degerlendirmesi
tamamlanmis, risk tasimayan trtinler ile goniilliiler lizerinde ¢alisma yapilabilir.

Genel Ilkeler

MADDE 8- (1) Cilt uyumlulugu ve iritasyon testlerinin genel amaci, amaglanan
kullanim kosullarina en yakin kosullarin yaratilarak testlerin yapilmasidir.

(2) Test islemlerinin se¢imi; iirlin tipi, kullanim/uygulama yolu ve sikligi, igeriklerinin
yeniligi/orijinalligi, yanlis kullanim sonucu olusan riskler ve hedeflenen tiiketici grubunun
ozelliklerine baghdir.

(3) Yeterli sayidaki uygulama ile hedeflenen Kitleyi temsil edebilecek 6zellikteki goniillii
grubuyla calismak 6nemlidir.

(4) Test edilecek firiin tipi ya da uygulanacak islemlere bagli olmaksizin, insan cildinde
olusabilecek herhangi bir reaksiyonun olabildigince diisiik tutulmasinin saglanmasi konusunda
cok dikkatli davranilmalidir.

insan Cildi Uzerinde Yapilan Test Tiirlerine Ornekler

MADDE 9- (1) Benzer iirlinlerden herhangi bir referans verisi olmayan belirgin yeni bir
formiilasyon igin tavsiye edilen test prosediirleri asagida verilmistir. Testlere ait tekniklerin
kullanimina iliskin 6rnekler Ek 1°de verilmistir.

a) Tek uygulamali agik epikiitanoz test:

Bu test, insan cildine ilk kez uygulanacak yeni formiilasyonlar ve yiiksek iritasyon
potansiyeli olan formiilasyonlarda kullanilir (depilatuvarlar, sa¢ boyalar1 vb.). Test edilecek iiriin
seyreltilmeden genellikle kol bolgesine ve 60 dakikaya kadar ¢ikabilen maruziyet siireleri ile
uygulanir. Degerlendirme gorsel olarak kizariklik, dokiintii gibi unsurlarin maruziyet siiresi ve
sonrasinda incelenmesiyle yapilir. Cilt lizerinde etkileri stirekli gozlem altinda oldugundan, test
herhangi bir anda sonlandirilabilir.

b) Tekrarlanan uygulamali agik epikiitanoz test:

Bu test tiirli, gergek kullanim kosullarma yakin olarak kiimiilatif etkinin tespiti icin
yapilir. Bu testlere en belirgin Ornek siirfaktan igeren formiilasyonlarin karsilastirmali
degerlendirilmeleridir. Tekrarlanan uygulama testlerinin sikligina her vakada ayri ayri karar
verilir ve uygulama sikligi, konsantrasyon, miktar1 gibi bilgiler materyalin amacglanan
kullanimini etkiler. Genellikle test edilecek formiilasyon ve referans formiilasyon dirsek ig
yiizlerine (antekubital bolge) veya 6n kol bolgesine ayr1 ayr1 uygulanmalidir. Bu islem Oncesi
maruziyet siiresi, sikligi, miktari, konsantrasyonu, ¢ozelti sicakligi gibi faktorlerin standardize

edilmesi gerekmektedir. Degerlendirmeler gorsel (skorlama, kizariklik, kepeklenme) veya
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objektif (transepidermal su kaybinin 6l¢lilmesi, kizariklik siddeti gibi) yapilabilir.

c)Tek uygulama ile kapal1 epikiitandz test (Tek Uygulama ile Yama Testi): (okliizyon ya
da yari-okliizyon altinda)

Bu testler, bilinen hammadde ile yeni bir formiilasyon gelistirildiginde ve acik yama
testinde ciltte giivenli oldugu goOsterilmis yeni formiilasyonlarin ileri test edilmesinde
kullanilabilir. Bu teknikle ayni bireyde birka¢ formiilasyonun kiyaslamali degerlendirilmesi,
genellikle bir ya da birden ¢ok referans preparat kullanilarak yapilabilir.

Test iirlinleri seyreltilmis veya seyreltilmemis olarak, okluzif/yar1 okluzif yamalar altinda
kol veya sirta genellikle 48 saat siire ile uygulanir ve yamanin kaldirilmasindan 30-60 dk., 24
saat ve (tercihen) 48 saat sonra olmak iizere degerlendirmeler yapilir. Bu degerlendirme gorsel
olarak kizariklik, 6dem (papiil) ve vezikiil olusumu gibi unsurlar dikkate alinarak yapilir. Ayrica
transepidermal su kaybi ve Lazer Doppler akis Ol¢er kullanilarak kizarikligin siddeti gibi
objektif dlgiimler de uygulanabilir.

¢)Tekrarlanan uygulama ile kapali epikiitanéz test (Tekrarlanan uygulama ile Yama
Testi) (okliizyon ya da yari-okliizyon altinda)

Bu test, cilt uyumlulugu ile ilgili olarak formiilasyonlarin optimize edilmesi, siirfaktan
gibi maddeleri igeren iriinlerin degerlendirilmesi veya iritasyonu olmayan/hafif olan
formiilasyonlardaki (tuvalet sabunlari, sa¢ ve viicut sampuanlar1 vb.) kiigiik degisikliklerin
degerlendirilmesi i¢in kullanilabilir. Referans iirlinler teste dahil edilebilirler. Gigli
reaksiyonlarin olmasi durumunda test, herhangi bir zamanda durdurulabilir. Degerlendirmeler
her giin yamanin kaldirilmasindan ve degistirilmesinden once gorsel ve objektif dlglimlerle
yapilabilir.

d) Kontrollii kullanim testleri:

Bu test, normal veya hafif abartili kullanim kosullarinda uygulanabilir. Ancak, her iki
durumda da maruziyet/uygulama kosullari, degerlendirme kontrollii ve standardize edilmis
olmalidir.

e) Evde kullanim testleri: (kontrolsiiz)

Bu tiir testler, normal kullanim kosullarmi saglayan iiriinler i¢in uygulanmaktadir.
Goniilliiler, farkli cilt tiplerine sahip olmak gibi bazi1 kisisel parametreler olusturularak
belirlenebilir. Testler, ¢ok sayida goniillii ile yiiriitiiliir. Calismada iiriinler evde kullanilmak
lizere goniillillere verilir ve bir siire sonra iriinle ilgili kiside ortaya cikan subjektif etkileri
yorumlamalari istenir. Ayrica sonuglar bir uzman tarafindan da periyodik olarak degerlendirilir.
Bu tiir testler iirlin etkinliginin degerlendirilmesi ve testteki tiriiniin kabul edilebilirligini tespit
etmek amaciyla kullanilabilir.

Farkh Uriin Tiplerine Ozgii Gereklilikler

MADDE 10- (1) Durulanan iiriinlerin, normalde cilt iizerinde gegici etkileri oldugu
diistintilmektedir. Ancak baz1 kimyasallarin ¢ok kisa bir temasla bile derinin stratum korneum
tabakasina kuvvetli olarak baglanabilecegi unutulmamalidir. Bunu degerlendirmek i¢in tek
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uygulama test sonucu veya kisa kullanim siireli testler yeterli olabilir. Bununla birlikte,
tekrarlanan veya sik kullanima bagli maruziyetlerde (profesyoneller tarafindan kullanilan,
sirfaktan igeren driinler gibi) ciltte uygulamalar arasinda yeterli arinma zamani
olmayabileceginden kiimiilatif etki s6z konusu olabilir. Boyle durumlarda yeterli
degerlendirmeyi yapabilmek i¢in iiriin ile tekrarlanan maruziyetin saglanmasi 6nemli olup uzun
stireli, stirekli veya tekrarlanan temas, cilt fonksiyonlarinin bozulmasina neden oluyorsa yama
testi teknikleri (tek veya tekrarlanan uygulamali okluzif yama testi) kullanilarak formiilasyonun
cilt uyumlulugunun tespit edilmesi faydali olabilir.

(2) Cilt bakiminda kullanilan ve durulanmayan triinlerin ig¢erigini olusturan bilesenlerin
uriinlerdeki konsantrasyonlarda ciltle uyumlu olmasi beklenmektedir. Ancak yiize uygulanacak
iriinlerde, cilt uyumlulugunu gostermek i¢in viicudun diger bolgelerine uygulanan testlerden
yararlanmak uygun olmayabilir. Ciinkii sirta uygulanarak test edildiginde herhangi bir reaksiyon
olusturmayan bir {irlin, yiize uygulandiginda yanma ve gerginlik gibi bulgularin ortaya
¢ikmasina neden olabilir. Bu nedenle viicuda uygulanan testlere ek olarak bu iiriinlerin
tekrarlanan uygulamalar seklinde yiizde kullanilmasi ve sonucun ona gore degerlendirilmesi
gerekmektedir.

(3) Sag bakim iiriinleri, kalic1 perma, reaktif boyalar ve benzer iiriinler cilt iizerine
uygulanmasi hedeflenmeyen firiinler olmasina ragmen cilde temas edebilir. Bu tiir iiriinlerin
uygulanmasinda 6zel dikkat gerekmektedir.

Goniilliilerin Secimi

MADDE 11- (1) Calismanin amaci ve etik gerekliliklerin sartlarini yerine getirmek
amaciyla yeterli sayida goniillii galismaya dahil edilmelidir.

(2) Goniilliiler dahil edilme/hari¢ tutulma kriterlerine dayanilarak seg¢ilmelidir.

(3) Gonilliiler; calismanin 6zellikleri, zamanlamasi, zorluklar1 ve olasi riskleri hakkinda
sozel ve yazili olarak agikca bilgilendirilmis olmali ve bunu takiben de yazili olarak
bilgilendirilmis goniillii olur formunu vermelidirler.

(4) Calismaya dahil edilme kriterleri: Calisma oncesinde belirlenen cinsiyet, yas, irk ve
genel saglik durumu gibi kriterlere uygun olan goniilliiler, ¢alisma ile ilgili bilgileri igeren
formda yazilanlar konusunda bilgilendirilip bu formda yazilanlara uyacaklarini yazili olarak
beyan ettikten sonra ¢alismaya dahil edilirler.

(5) Calismalarda harig tutulma kriterleri genellikle asagidakiler gibidir:

a) Gebelik veya emzirme,

b) Test bolgesinde leke, iz (dovme, skar, glines yanigi vb.) gibi skorlamada sonucu
etkileyebilecek durumlarin varligi,

c¢) Cildin reaksiyonunu etkileyebilecek herhangi bir ilagh tedavi altinda olmak veya
gecmiste boyle bir tedavi almis olmak,

¢) Calisma igin Ozellikle gerekli goriilmedigi takdirde test edilecek bolgede iritasyon
bulgularinin varligi,

d) Calismayi etkileyebilecek aktif bir cilt hastaliginin varligi,

e) Es zamanli olarak bagka bir ¢aligmaya katilma,

f) Calismalar arasinda yeterli bekleme siiresi olmaksizin yeni bir ¢aligmada yer alma.



(6) Calismalardan ¢ekilme kriterleri genellikle asagidakiler gibidir:

a) Calisma protokoliine uygun davranmamalari,

b) Calisma sirasinda hastalik, kaza veya ¢alismanin sonuglarini etkileyebilecek herhangi
bir durum meydana gelmesi,

¢) Calismaya katilmaktan vazge¢meleri.

(7) Test edilecek tiriinti kullanacak gruba uygun olarak cinsiyet, yas ve cilt tipi se¢iminde
bulunulmalidir.

Test Materyalleri

MADDE 12- (1) Her ¢alismada laboratuvar ici ve laboratuvarlar arast degiskenlerin
yaninda mevsimsel degisiklikleri de kontrol etmek icin referans materyaller kullanilmalidir.

(2) Ciddi cilt etkilerine neden olmamak amaciyla iirlinlerin konsantrasyonlar: {iriin tipi,
test protokolii ve ¢aligmanin amacina gore ayarlanmalidir. Herhangi bir diliisyon maddesinin test
kosullarinda istenmeyen cilt etkilerine yol agmadigindan emin olunmalidir. Aksi takdirde tek
basina test edilmesi gerekmektedir.

Test Yonteminin Degerlendirilmesi

MADDE 13- (1) Yama testinin degerlendirilmesi: Test maddesinin okliizyon altinda
uygulanisindan 30 dakika- 48 saat sonra test materyali ag¢ilmali ve bunu takiben 30-60 dakika,
24 saat ve tercihen 48 saat sonra degerlendirme yapilmalidir. (Yamanin kaldirilmasindan sonra
yama testi materyalinin okliizif etkisine bagli olarak ortaya ¢ikabilen ve normal kabul edilmesi
gereken kizarikligin yanlislikla reaksiyon olarak degerlendirilmemesi igin ilk okumada 30
dakika beklenir).

(2) Herhangi bir test maddesi goniilliide kabul edilemeyecek cevaplarin ortaya ¢gikmasina
neden olursa, 0 goniilliilye ¢alismanin geri kalaninda tekrar uygulama yapilmamalidir.

(3) Yama testinde cilt uyumlulugunun gorsel degerlendirmesi igin test bolgesindeki
reaksiyonlar, test boyunca ayni deneyimli arastirmaci tarafindan ayni 1s1k kaynaklari altinda
gozlemlenmelidir (Ek 2).

(4) Cilt uyumlulugunun aletsel Ol¢iimlerinde tiim degerlendirmeler, gerekli c¢evresel
sartlarin olusturuldugu mekanda yapilmalidir (Ornegin: 22°C’nin altinda, sabit bagil nem orani
gibi).

(5) Cihazlar bilimsel kaynaklarda ve iiretici talimatlarinda tarif edildigi gibi kullanilmali,
kalibrasyonlar1 diizenli olarak yapilmalidir.

(6) Cilt uyumlulugunu gostermek igin kullanilan testlerin yorumlanmasinda, goniilliiler
belirli araliklarla gorsel olarak uzman kisilerce degerlendirilmeli ve goniilliiniin  kendi
tecriibesini degerlendirmek iizere anket uygulanmalidir.

(7) Calismada gerektiginde kullanilacak olan istatistiksel analiz tiirleri g¢alisma ile
uyumlu olmal1 ve protokolde tanimlanmalidir.



Sonu¢ Raporu
MADDE 14- (1) Calismanin bitiminde Kuruma sunulacak sonug¢ raporu, asagidaki
basliklar1 icermeli ve yeterli derecede bilgi igermelidir.

a) Ozet

1) Calismanin tiirli ve amact

2) Goniillii sayisi, dahil edilme/hari¢ tutulma Kriterleri
3) Test materyalleri ve kullanilan prosediirler

4) Etkilerin degerlendirilmesi igin islemler

b) Sonuglar

1) Calisma siiresince, ¢alismadan ¢ikarilanlar da dahil olmak iizere ¢aligmaya baslayan
ve tamamlayan goniillii sayist

2) Kullanilan referans materyal ve testteki verilerin sunumu

3) Varsa kullanilan istatistiksel islemlerin tanimlanmasi ve gerekgelendirilmesi

c) Kararlar/Tavsiyeler

¢) Ekler

1) Calisma protokoliiniin kopyasi

2) Arastirmacilarin tanimlanmasi

3) Calisma bilgisi ve yazili/imzali bilgilendirilmis goniillii olur formu

Yiiriirlik
MADDE 15- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani Onay ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 16- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



A

Aletler:

Test bolgesi:

Uygulama siklig1:

Uygulamanin
sliresi:

Test maddesinin
cikartilmast:

Degerlendirmenin

zamani:

Parametreler:

Derecelendirme;

Degerlendirme:

Aletler:

Test bolgesi:

EK-1

TEK UYGULAMALI ACIK EPIKUTANOZ TEST

Cam ¢ubuklar, pamuklu ¢ubuk veya seliiloz kagit

On kol ici

Tek (kat1 veya durulanmayan kremler veya yogun
akiskanliktaki materyaller i¢in)

S1vi materyaller i¢in her 30 saniyede bir tekrarlanan
uygulamalarla bolgenin materyale yeterli maruziyeti
saglanir.

30 dakika (15 - 60 dakika, ¢alismanin amacina gore
degisebilir)

Yavasca styirma

Ik degerlendirme uygulamanin tamamlanmasindan
hemen sonra ve diger degerlendirmeler de 24. ve
48. saatlerde yapilir ve kaydedilir. Bu siire
tamamlanana kadar ilgili alanin yikanmamasi
gerekmektedir.

Eritem, o6dem, pullanma, vezikil olusumu ve
gontlliiniin belirtecegi diger olumsuz durumlar

Yok, zayif, orta, gili¢li

Tanimlanmis zaman periyodu sonunda etkinin
gozlendigi kisi sayis1 ve reaksiyon tipi

Cam cubuklar, pamuklu ¢ubuk veya seliiloz kagit

On kol ici



Cihazlar:

Test bolgesi:

Uygulama siklig:

Numune miktar1:

Uygulamanin

suresi:

Test maddesinin
cikartilmasi:

Degerlendirmenin
Zamant:

Parametreler:

Derecelendirme;

Degerlendirme:

B. TEKRARLANAN ACIK EPIKUTANOZ TEST

Cam ¢ubuklar, pamuk ¢ubuk veya seliiloz kagit

Dirsegin i¢ ylizii

Gilinde iki kere

0.1ml

1 hafta

Yavasca styirma

Her bir uygulamadan 6nce

Eritem, 6dem, pullanma, vezikiilasyon ve goniilliiniin
belirtecegi diger olumsuz duyumlar

Yok, zayif, orta, giiglii

Tanimlanmis siirede etkilenen goniillii sayis1 ve
reaksiyon tipi



Cihazlar:

Test bolgesi:

Uygulama sikligt:

Numune miktar:

Uygulamanin

suresi:

Test maddesinin
cikartilmasi:

Degerlendirmenin
Zamant:

Parametreler:

Derecelendirme:

Degerlendirme:

Okluzif/Yar1-Okluzif

Sirt, iist kol veya onkol

Bir kere

0.07-0. 1ml

24 saat (ya da 30 dk. ile 48 saat arasi herhangi bir
zaman aralig1) materyal kapali olarak bekletilir.

Yavasca styirma

[lki test materyalinin uzaklastirilmasidan 30- 60
dakika sonra olmak iizere, 24. ve (tercihen) 48.
saatlerde

Eritem, 0Odem, vezikiilasyon ve
belirtecegi diger olumsuz duyumlar

goniilliiniin

Yok, zayif, orta, giiclii, cok giiclii

Tanimlanmis siirede etkilenen goniillii sayis1 veya
reaksiyon tipi

C. TEK UYGULAMA KAPALI EPIKUTANOZ TEST (YAMA TESTI) (OKLUZYON/ SEMI
OKLUZYON ALTINDA)
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D. TEKRARLANAN UYGULAMA ILE KAPALI EPIKUTANOZ TEST (YAMA TESTI)
(OKLUZYON VEYA YARI OKLUZYON ALTINDA)

Cihazlar: Okluzif/Yari-Okluzif

Test bolgesi: Ust kol veya dnkol veya sirt

Uygulama sikligt: Giinde bir kez

Numune miktari: Her uygulamada 0.1 ml
Uygulamanin 1. Giin: 24 saat
stires: 2. —5. Giin: Giinde 6 saat

Test materyalinin ~ Yavasga siyirma
uzaklastirilmast:

Degerlendirmenin 8. giinde

zamant:

Parametreler: Eritem, 6dem, pullanma, fissiirler, vezikiilasyon ve
goniilliiniin belirtecegi diger olumsuz duyumlar

Derecelendirme: Yok, zayif, orta, giiclii, cok giiclii

Degerlendirme: Skor degerlerinin ortalamasi
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E. KONTROLLU KULLANIM TESTLERI

Test tipi:

Ornekler:

Cihazlar:

Test sikligt:

Numune

miktari;

Uygulama
stiresi:

Parametreler:

Tekrarlanan agik uygulamalardir. Ancak islem
laboratuvarda ya da gozlem altinda uygulanir, hatta
gerekli ise referans materyaller de kullanilabilir.

El batirma testleri, cilt bakim {irlinleri veya sa¢ onarim
tirtinleri igin sacl derinin yarisina uygulanan testler

Uriin tipi ve uygulama durumuna baglhdur.

Normalde giinde 1 veya 2 kez (gerekli ise, daha sik)

Uriin tipi ve uygulama durumuna bagldur.

1-3 hafta

Objektif ve siibjektif parametrelerin degerlendirmesi
(Eritem, catlaklar, renk diizensizlikleri, yanma, batma
hissi vb.)

Referans materyallerin etkilerinin kiyaslanmasi
Enstriimental okumalar yapmak i¢in segenekler
(transepidermal su kayb1, spektroskopik dl¢timler vb.)
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F. EVDE KULLANIM TESTLERI (KONTROLSUZ)

Test tipi:

Gontilli sayist:

Gonilliilerin
se¢imi:

Test bolgesi:
Uygulama

siklig1:

Uygulama
suresi:

Parametreler:

Hedeflenen kosullarda tiriin kullanimi, evde

50 ya da daha fazla

Cilt tipi, yas, cinsiyet, vb. (test irlinii i¢in hedef
kullanici kitlesine bagl olarak)

Kullanimda hedeflenen bolgede

Kullanimda hedeflenen siklikta

Uriine yeterli sayida maruziyeti saglamak icin 4-6
hafta (Gonilli tarafindan gilinliik olarak kullanim
siklig1 ve zamani kaydedilmelidir.)

Uygulamadan sonra istenmeyen etkinin baglama
stiresi, varsa reaksiyon sikligi,

Reaksiyonun tipi; sayi, silire ve reaksiyon
yogunlugunun degerlendirilmesi, bilinen materyallerin
etkileriyle cevap tipinin kiyaslanmasi

Objektif dl¢limler
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EK-2

SKORLAMA TABLOSU
ERITEM
0 - Eritem bulgusu yok
0.5 +/- Cok az ya da siipheli eritem
Hafif kizariklik, benekli ve
1 + <
daginik
2 ++ Orta, homojen kizariklik
3 +++ Gii¢li homojen kizariklik
4 ++++ Cok giiglii yanma hisli kizariklik
KURULUK
0 Kuruluk bulgusu yok
05 Pullanmadan kuruluk, diizgiin ve gergin
' gOriinlim
1 Iyi/Hafif Pullanma
2 Orta Pullanma
3 Genis ¢atlakli ciddi pullanma
ODEM

- Odem yok
+ Odem var
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