Zatqcznik nr2 do procedury opracowywania prac dyplomowych na studiach Il stopnia

Przykladowy protokol badania

- opracowanie na przyktadzie badania realizowanego na studiach Il stopnia na kierunku
KOSMETOLOGIA

Program badan kremow pielegnacyjnych zawierajgcych estry izopropylowe

kwasow tuszczowych z oleju z ogorecznika (iPrOg)

Cel badania:

Celem badania jest okreslenie przydatnosci estréw izopropylowych kwaséw tluiszczowych
oleju z ogdérecznika w codziennej pielegnacji skory os6b z atopowym zapaleniem skory (azs)
oraz poréwnanie ich dzalania z innymi formami kwasu gamma-linolenowego (olej z nasion
ogérecznika, Og) oraz emolientami nie nalezacymi do grupy NNKT (palmitynian izopropylu,
iPrP)

Czesc1

Zalozenia:

1.Metoda prowadzenia badan:

Pomiar podstawowych parametrow skory i samoocena prowadzone na grupach panelowych
systematycznie stosujacych kremy zawierajace: iPrOg, Og, IPrP przez okres okolo 6 tygodni

Ocena skory aparaturowa, samoocena uczestnika. Ocena prowadzona przed rozpoczgCiem

badan, w czasie stosowania kremu i po zakonczeniu cyklu badawczego.

1. Grupa panelowa A

Liczebno$é: 15 osob, wiek: dowolny (18-65), ple¢: dowolna

. Probanci stosuja emulsje zawierajaca 10% iPrOg na wewngtrzng powierzchnig
jednego  przedramienia oraz emulsjc zawierajaca 10% Og na wewngtrzng
powierzchni¢ drugiego przedramienia.

2. Grupa panelowa B

Liczebno$é: 15 osob, wiek: dowoly (18-65), pte¢: dowolna

. Probanci stosyjg emulsje zawierajacg 10% 1PrOg na wewnetrzng powierzchnig
jednego przedramienia, oraz emulsj¢ zawierajaca 10% PrP na wewngtrzng
powierzchni¢ drugiego przedramienia.

3. Czas trwania badan: 6 tygodni
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4.  Pomiary/oceny wykonywane podczas badan: ocena aparaturowa stanu skory, ocena
subiektywna stanu skéry wykonywana przez paneliste.

Rozpoczecie badan

Maj 2023

Badania aparaturowe i oceny wizualnej

1. Program oceny obejmuje nast¢pujace badania:

Badania aparaturowe (A):
1. ocena stopnia natluszczenia (sebumetryczna)
2. ocena stopnia nawilzenia warstwy rogowej (korneometryczna)

3. ocena stanu bariery naskorkowej (tewametryczna)
Ocena subiektywna stanu skory przez paneliste (S)

2. Harmonogram wykonywania badan (tygodnie)
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Cze$é2
Procedury badawcze

Ogolne warunki prowadzenia badan:

Dwie grupy panelistow liczace po 15 osob.

Probanci sg kwalifikowaniu do programu badawczego na podstawie oceny stanu skory

Do grupy czynnikow wykluczajacych zaliczono czynne choroby skory ine niz azs, powazne
schorzenia ogblnoustrojwe np. cukrzyca, nadciénienie. Szczegblowa liste czynnikow

wykluczajacych zawiera zalgcznik 1.

Czynnikami wykluczajacymi paneliste w trakcie badan jest wykonywanie wszelkiego rodzaju
procedur kosmetycznych i lekarskich wplywajacych na skorg przedramion.

Zabronione jest stosowanie jakichkolwiek innych preparatow o dzialaniu emoliencyjnym na
obszarze przedramion oraz przyjmowanie doustne lekow/suplementow zawierajacych kwas

gamma-linolenowy Vlub inne NNKT.

W okresie prowadzenia badan panelisci dwa razy dziennie (rano 1 wieczorem) aplikujg kremy
na wewnetrzne powierzchnie przedramion, miejsce aplikacji (L, P) jest wybierane losowo
przed rozpoczeciem badan.

Zewnetrzne przedramion nie powinny by¢ traktowane preparatami badanymi, tak aby mogly
by¢ wykorzystane jako obszar kontrolny do pomiaru zmian poziomu nawilzenia skory 1

TEWL wywolanymi czynnikami ogdélhoustrojowymi vlub zmiang parametrow otoczenia.

W okresie prowadzenia badan, w celu zminimalizowania bledéw narzuca si¢ panelistom
nastepujace procedury kosmetyczne:

1. dopuszczalne jest oczyszczanie skory przedramion za pomocg wody i dowolnie
wybranego, syndetu lub preparatu typu combo, obecnego na polskim rynku
kosmetycznym

2. do oczyszczania skory przedramion nie wolno uzywaé¢ mydla ani preparatow
zawierajacych mydlo

3. Na powierzchnic obydwu przedramion nie wolno stosowa¢ innych kosmetykow

pielegnacyjnych niz kremy wykorzystywane w badaniu.
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4. Na powierzchni¢ skory twarzy oraz obydwu przedramion nie wolno stosowacl
preparatdow mogacych w znaczacy sposob wplyng¢ na wynik badania. Dotyczy to
zwlaszcza preparatow do depilacji, kremow rozjasniajacych karnacje itp.

5. w okresic prowadzenia badania nie wolno korzysta¢ z solarium, lamp kwarcowych

oraz mnych, $wiadomie stosowanych, zrédet promieniowania ultrafioletowego

Pomiary aparaturowe (A) s3 wykonywane w minimum cztery godziny po aplikacji kosmetyku
lub kontakcie skoéry z woda.
Przewidziane sa dwie procedury:

1. Dla pomiardbw wykonywanych rano — probant w dniu pomiardw oczyszcza skorg i
aplikuje kosmetyk PO wykonaniu pomiarow.

2. Dla pomiarow wykonywanych po potudniu — probant oczyszcza skoére i1 aplikuje
kosmetyk zgodnie ze zwyklym harmonogramem. Konieczne jest jedynie zachowanie
minimum  czterogodzinnego odstgpu czasu pomigdzy aplikacja a pomiarami.

Skéra probanta powinna by¢ oceniana konsekwentnie, wedlig pierwszej lub drugiej

procedury.

Materialy

1. Krem A (10% iPrOg)
2. Krem B (10% Og)
3. Krem C (10% IPrP)

[tu receptury]
Kremy A-C oparte s3 na tej samej recepturze bazowej, roznig si¢ jedynie rodzajem gldwnego

emolienta
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4. Badania aparaturowe (A):

1. ocena stopnia natluszczenia (sebumetryczna)

Aparatura: MPA5 - sonda sebumetryczna Sebumeter ®  (prod: Courage & Khazaka,
Kolonia, Niemcy )

Zasada pomiaru: Posredni pomiar ilosci sebum zaabsorbowanego na powierzchni glowicy
pomiarowej, (pomiar ilosci $wiatla przechodzacego przez glowice, [1=510nm)

Warunki pomiaru: Pomiar wykonywany po 20 minutach aklimatyzacji probanta w
temperaturze pokojowe;.

Procedury pomiarowe: Pomiar jest wykonywany kazdorazowo trzykrotnie na obydwu
przedramionach. Jako wynik pomiaru przyjmowana jest Srednia z trzech pomiarow

Szczegblowe procedury pomiarowe zawiera zalgcznik nr 2

2. ocena stopnia nawilzenia warstwy rogowej (korneometryczna)

Aparatura: MPA5 - sonda korneometryczna Korneometer®, (prod: Courage & Khazaka,
Kolonia, Niemcy)

Zasada pomiaru: posredni pomiar pojemnosci elektrycznej wierzchnich warstw stratum
corneum

Warunki  pomiaru: Pomiar wykonywany w  pomieszczeniu  klimatyzowanym, w
temperaturze 22-25°C, przy wilgotnosci wzglednej na poziomie 50%, po 20 minutach
aklimatyzacji probanta.

Procedury pomiarowe: Pomiar jest wykonywany kazdorazowo pigciokrotnic na
wewnetrznych powierzchniach obydwu przedramionach oraz na zewngtrznej powierzchni
jednego z przedramion. Jako wynik pomiaru przyjmowana jest Srednia z trzech pomiaréw, po
odrzuceniu dwoch wynikéw skrajnych.

Szczegdlowe procedury pomiarowe zawiera zalgcznik nr 3
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3. ocena stanu bariery naskorkowej (tewametryczna)

Aparatura: MPAS -sonda TEWL, (prod: Courage & Khazaka, Kolonia, Niemcy)

Zasada pomiaru: pomiar gradientu pr¢znosci par wody nad powierzchnig skory z
wykorzystaniem metody otwartej komory

Warunki  pomiaru: Pomiar wykonywany w  pomieszczeniu  klimatyzowanym, w
temperaturze 22-25°C, przy wilgotnosci wzglednej na poziomie 50%, po 20 minutach
aklimatyzacji probanta.

Procedury pomiarowe: Pomiar jest wykonywany kazdorazowo trzykrotnie na wewnetrznych
powierzchniach obydwu przedramionach oraz na zewngtrznej powierzchni jednego z
przedramion. Jako wynik pomiaru przyjmowana jest Srednia z trzech pomiarow.

Szczegblowe procedury pomiarowe zawiera zalgcznik nr 4

Ocena subiektywna stanu skory przez paneliste (S)

Zasada oceny: Subicktywna ocena stanu skory, dokonywana w oparciu o ankicte. Przed
przystapieniem do pierwszej oceny probant jest nformowany o znaczeniu poszczegdnych
punktow oceny.

Warunki ocena: Ocena wykonywana przez probanta w warunkach domowych.

Procedury ocena: Ocena jest wykonywana rano przed oczyszczaniem skory aplikacja
kosmetyku pielegnacyjnego. Wieczorem poprzedniego dnia moze by¢ aplikowany kosmetyk.
Ocena jest wykonywana dwukrotnie w trakcie programu badawczego.

Szczegblowa ankiete zawiera zalgcznik nr 5
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Zalacznik nr. 1

Przykladowa ankieta do klasyfikacji panelistow:

Dane osobowe:

Imig, nazwisko, miejsce i data urodzenia, miejsce zamieszkania (miasto-wies), zawdd.

Wywiad rodzinny:
Choroby skory, choroby metaboliczne (cukrzyca, dyslipidemia, otylos¢, nadwaga), choroby
endokrynologiczne, alergie, uczulenia.

Srodowis ko pracy: zimne, gorace, wilgotne, suche, przewiewne.

Przyzwyczajenia Zzycia: ilo$¢ godzin snu, problemy ze snem.

Tyton: tak-, nie-, ile, od kiedy.

Wywiad kosmetologiczny:
Do oczyszczania skory twarzy uzywa Pani: mydto-syndet-mleczko kosmetyczne
Czy nawilza Paniskore/stosuje emolienty --- jakie ---

Inne uzywane kosmetyki

Wywiad chorobowy: Przebyte choroby, przebyte zabiegi operacyjne, alergie. Leki aktualnie
przyjmowane.

Kryteria wylaczajace:
1. Wystepowanie schorzen skory: alergia kontaktowa, luszczyca, zakazenia bakteryjne.
2. Wystepowanie schorzen ogbmloustrojowych (zaburzenia odpornosci, cukrzyca,
nadci$nienie) oraz schorzen watroby.
3. Stosowanie naswietlan UV w okresie 1 miesigca przed badaniami.
4. Stosowanie suplementacji za pomoca doustnych $rodkow zawierajacych NNKT w

okresie 1 miesigca przed badaniem
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Zalacznik nr 2.

Instrukcja wykonania pomiarow sebumetrycznych

Przygotowanie probanta.

Pomiar sebumetryczny jest wykonywany po 20 minutach aklimatyzacji probanta w
temperaturze pokojowej. Okres aklimatyzacji jest konieczny ze wzgledu na mozliwosé
obecnosci na powierzchni skory potu, zmieniajagcego wyniki pomiaru. Podczas aklimatyzacji
probant powinien siedzie¢ lub leze¢, nie powinien by¢ poddawany zadnym stresom
psychicznym ani innym czynnkom mogacym wplywaé¢ na wydzelanie potu, nie powinien w
zwigzku z tym spozywaé pokarméw ani napojow  (za wyjatkiem niegazowanej wody
mineralnej).

Przez caly czas aklimatyzacji powierzchnie obydwu przedramion nie mogg by¢ przykryte
odzieza, ani zadnym innym materialem lub tworzywem.

Wykonanie pomiaru.

Przed rozpoczeciem pomiaru nalezy przesung¢ tasme w glowicy pomiarowe;.

Pomiar rozpoczyna si¢ od umieszczenia glowicy pomiarowe] w gniezdzie sebumetru i
docinigcia glowicy. Sebumetr sygnalizuje rozpoczecie pomiaru sygnatlem dzwickowym i
zmiang wskazan na wyswietlaczu (rozpoczecie odliczania trzydziestosekundowego okresu
pomiarowego).

Bezposrednio po rozpoczeciu odliczania glowice pomiarowg nalezy docisng¢ do powierzchni
skory probanta. Tasma absorbujgca sebum musi przylega¢ $ciSle do powierzchni skory, w
zwiagzku z czym glowica musi by¢ trzymana dokladnie prostopadle do powierzchni skory.
Przez caly czas trwania pomiaru glowice nalezy dociska¢ réwnomiernie do powierzchni
skory.

Zakonczenie pomiaru jest sygnalizowane sygnalem dzwickowym 1 pulsowaniem wskazan
wyswietlacza.

Po uslyszeniu sygnalu glowice pomiarowa nalezy ponownie umiesci¢é w gniezdzie sebumetru
1 docisnac.

Po doci$nigciu na wyswietlaczu ukazuje si¢ wynik pomiaru.

Bezposrednio po wykonaniu pomiaru, wynik powinien by¢ wpisany w odpowiedniej rubryce
karty probanta.

Pomiar powinien by¢ powtdrzony trzykrotnie na danym obszarze skory.
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Przy powtarzaniu pomiaréw glowica pomiarowa nie moze by¢ umieszczana dokladnie w
miejscu poprzednio mierzonym, poniewaz lipidy z tego obszaru zostaly juz zaadsorbowane na
tas$mie pomiarowe;.

Jako wynik pomiaru przyjmowana jest §rednia z trzech pomiarow

Zalacznik nr 3.

Pomiary korneometryczne

Przygotowanie probanta:

Pomiar korneometryczny moze wykonywany po 20 minutach aklimatyzacji probanta w
pomieszczeniu klimatyzowanym, w temperaturze 22-25°C, przy wilgotnosci wzglednej na
poziomie 50%. Podczas aklimatyzacji probant powinien siedzie¢ lub leze¢, nie powinien by¢
poddawany zadnym stresom psychicznym ani innym czynnikom mogacym wplywaé na
wydzielanie potu, nie powinien w zwigzku z tym spozywa¢ pokarmdéw ani napojow (za
wyjatkiem niegazowane] wody mineralnej).

Przez caly czas aklimatyzacji powierzchnie obydwu przedramion nie moga by¢ przykryte
odziezg ani zadnym inym materialem lub tworzywem.

Wykonanie pomiaru:

Przed rozpoczeciem pomiaru u danego probanta nalezy lekko przetrze¢ powierzchnig glowicy
pomiarowej alkoholem etylowym lub woda destylowang 1 dokladnie osuszy¢ bibula
filtracyjna.

UWAGA: Powierzchnia glowicy moze wulec uszkodzeniu mechanicznemu (zarysowaniu,
peknigciu itp.) dlatego operacja oczyszczania glowicy musi by¢ wykonywana z wyjatkows
0stroznoscia.

Pomiar rozpoczyna sie od przylozenia glowicy pomiarowej do powierzchni skory i jej
docisnigcia. Wlaczenie korneometru nastepuje automatycznie po whasciwym dociSnieciu
glowicy.

Glowica pomiarowa musi by¢ trzymana dokladnie prostopadle do powierzchni skory. Przez
caly czas trwania pomiaru glowice nalezy dociska¢ rownomiernie do powierzchni skory.
Zakonczenie pomiaru jest sygnalizowane sygnalem dzwickowym 1 pojawieniem si¢ na
wyswietlaczu wyniku pomiaru.

Bezposrednio po wykonaniu pomiaru, wynik powinien by¢ wpisany w odpowiedniej rubryce
karty probanta.
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Pomiar powinien by¢ powtdrzony pigciokrotnie na danym obszarze skory.

Przy powtarzanu pomiarow glowica pomiarowa nie moze by¢ umieszczana dokladnie w
miejscu  poprzednio mierzonym, ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu okluzji,
zawyzajacego wynik pomiaru.

Jako wynik pomiaru przyjmowana jest $rednia z trzech pomiaréw, po odrzuceniu dwoch
wynikow skrajnych.

Zalacznik nr 4.

Pomiary tewametryczne

Przygotowanie probanta:

Pomiar tewametryczny moze wykonywany po 20 minutach aklimatyzacji probanta w
pomieszczeniu klimatyzowanym, w temperaturze 22-25°C, przy wilgotnosci wzglednej na
poziomie 50%. Okres aklimatyzacji jest konieczny ze wzgledu na moZliwo$¢ obecnosci na
powierzchni skory potu, zmieniajagcego wyniki pomiaru. Podczas aklimatyzacji probant
powmien siedzie¢ lub leze¢, nie powinien by¢ poddawany zadnym stresom psychicznym ani
mnym czynnkom mogacym wplywa¢ na wydzelanie potu lub zmiang temperatury ciala, nie
powinien w zwigzku z tym spozywa¢ pokarmow ani napojow (za wyjatkiem niegazowanej
wody mineralnej o temperaturze pokojowej).

Przez caly czas aklimatyzacji powierzchnie obydwu przedramion nie moga by¢ przykryte
odziezg ani zadnym inym materialem lub tworzywem.

Wykonanie pomiaru:

Pomiar rozpoczyna si¢ od przylozenia glowicy pomiarowej do powierzchni skory 1 wcisnigcia
przycisku ,start” na raczce glowicy pomiarowe;.

Glowica pomiarowa musi by¢ dotyka¢ powierzchni skory. Przez caly czas trwania pomiaru
glowice nalezy lekko dociska¢ do powierzchni skoéry. Glowica nie moze by¢ silnie dociskana
do powierzchni skoéry, nie moze tez traci¢ kontaktu z powierzchniga skory. W przypadku
oderwania glowicy od skory przed zakonczeniem pomiaru, pomiar nalezy powtorzy¢.

W trakcie pomiaru, w trybie cigglym, jest rejestrowana warto$¢ transepidermalnej utraty
wody. Wskazania tewametru stabilizujga si¢ po okresie kilkunastu sekund od rozpoczgcia
pomiaru. Pomiar mozna zakonczy¢ minimum po 60 sekundach od jego rozpoczecia, jeslh

wskazania aparatu s3 stabilne (brak sinych wahan warto$ci mierzonej TEWL). Jesh
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wskazania nie sg stabilne po 60 sekundach, pomiar nalezy kontynuowa¢ do wystabilizowania
wskazan.

Pomiar konczy si¢ przez ponowne nacisniecie klawisza ,start” na raczce glowicy pomiarowe;.
Po zakonczeniu pomiaru na ekranie aparatu jest wyswietlany wynik.

Bezposrednio po wykonaniu pomiaru, wynik powinien by¢é wpisany w odpowiedniej rubryce
karty probanta.

Pomiar powinien by¢ powtdrzony trzykrotnie na danym obszarze skory.

Przy powtarzaniu pomiar6w glowica pomiarowa nie moze by¢ umieszczana dokladnie w
miejscu  poprzednio mierzonym, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia efektu okluzji,
zawyzajacego wynik pomiaru.

Jako wynik pomiaru przyjmowana jest §rednia z trzech pomiarow.

11
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Zalacznik nr 5.

Ocena subiektywna stanu cery

Prosze zakreslic pole z oceng najbardziej odpowiadajgca Pani odczuciom. Pytania dotyczg skory przedramion.

1 2 3 4 5 6 7 8 9
, Bardzo mi . Raczej mi Troche mi i . N ) .
Ogolny . Nie podoba o LN Nie mam Troche mi Raczej mi Podoba mi Bardzo mi
wyglad cery Sle e mi si¢ SIg e 3¢ e zdania si¢ podoba | si¢ podoba sie si¢ podoba
podoba podoba podoba
Bar dzo' M Nie podoba Rac.:zej' m TrO.Chg. - Nie mam Trochg mi Raczej mi Podoba mi Bardzo mi
Koloryt cery Sle e mi si sie e TN zdania si¢ podoba | si¢ podoba Sk si¢ podoba
podoba ¢ podoba podoba ¢ P ¢ P ¢ ¢ P
Migkkos¢ Bardzo mi | \jie nodoba | eCZe) Mi | Troche mi |\ o | Troche mi | Raczej mi | Podobami | Bardzo mi
skory Ste e I Si st nie Ste e zdania si¢ podoba | si¢ podoba Si si¢ podoba
podoba mtsig podoba podoba ¢ P ¢ P ¢ ¢ P
Gk,ldkosc Bar dzo' M| Nie podoba Rag:zej‘ m! TrO.Ch@. i Nie mam Trochg mi Raczej mi Podoba mi Bardzo mi
skory Ste e mi si Sle i Sle e zdania si¢ podoba | si¢ podoba S si¢ podoba
podoba ¢ podoba podoba ¢ P ¢ P ¢ ¢p
Ela,Stycmosc Bar dzo. M| Nie podoba Ra'czej' m! TrQChg. i Nie mam Troche mi Raczej mi Podoba mi Bardzo mi
skory Sle e mi si¢ SIg e SIg e zdania sic podoba | si¢ podoba sig si¢ podoba
podoba podoba podoba
Je(,lmosc Ba_r dzo' M Nie podoba Rag:zeJ. m! TrO.Chq. m Nie mam Troche mi Raczej mi Podoba mi Bardzo mi
skory Sl e mi si Sl e SIg e zdania si¢ podoba | si¢ podoba Sk si¢ podoba
podoba ¢ podoba podoba ¢ P ¢ P ¢ ¢p
1 2 3 4 5
Szorstkos ¢ Bardzo silnie Bardzo W Stabo Niewyczu
, yczuwalna
skory wyczuwalna | wyczuwalna wyczuwalna walna
UCZ[.JC.'e . Bardzo silne Silne Wyczuwalne Stabo Niewyczu
nawilze nia wyczuwalne walne
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