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1. CALISMA BILGILERi

1.1. Test Kapsami Ve Uriinlerin Teslim Alinmasi:

istanbul Universitesi Teknoloji Transfer Merkezi ile HB Farma arasinda imzalanan sozlesme ile TTM-
KAP.34 kodlu proje kapsaminda; DERMOCINE Argan Yagl El ve Yiiz Kremi In Vivo Etkinlik Testinin
gergeklestirilmesi.

Uriin orijinal ambalajinda tiretici tarafindan 15 adet teslim edildi.

1.2. Uriiniin Tanimi
Adi: Dermocine Argan Yagh El ve Yiiz Kremi
Ambalaj ve miktar: Plastik tiip, 100 mL
Goriiniis: Renkli krem
Koku: Kokulu

1.3. Uriin Ambalaji Uzerinde Uretici Tarafindan Bildirilen Kullanim Amaci ve Etkisi

icerigindeki bitki yaglari ve bitki dzleri sayesinde cildi derinlemesine nemlendirerek giin boyu nemli
kalmasini saglar. Ayrica E vitamini ve Allantoin sayesinde cildi besleyerek ipeksi bir gériinim
kazanmasina yardimci olur. Tiim viicut i¢in giinliik kullanima uygundur.

1.4. Calismanin Amaci

DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi iceriginde yer alan bitki yaglari ve bitki 6zleri
sayesinde nemlendirici amagla haricen cilt tizerinde kullanilmaktadir. Calismanin amaci, DERMOCINE
Argan Yagl Nemlendirici El ve Yiiz Kreminin, deri bariyerini iyilestirici, derinin hidratasyonunu arttirici
ve eritem azaltici etkilerini, deri yiizeyinde yapilan non-invazif (girisimsel olmayan) aletli élglimlerle
objektif bir sekilde degerlendirmektir.

1.5. Calismanin Ozeti

Calisma kapsaminda; 12 kadin géniilliiniin 6n kol bélgesinde belirlenen yaklasik 36 cm? alanda ilk olarak
uygulama 6ncesinde bazal degerler 6lgiilmiistiir (Transepidermal su kaybi (TEWL), deri hidratasyonu,
melanin ve eritem degerleri). Daha sonra iiriin (DERMOCINE Argan Yagl Nemlendirici El ve Yiiz Kremi)
uygulanmis ve iki saat sonra girisimsel olmayan biyofiziksel o6lglimler tekrarlanmistir. Ayrica,
gondllilerden kremi dort hafta siire ile giinde iki kez uygulamalar istenmis ve bu siire boyunca haftada
bir ve dérdiincii haftanin sonunda deride girisimsel olmayan biyofiziksel l¢limler yapilmigtir. Sonuglar,
uygulama 6ncesi ve sonrasi seklinde degerlendirilerek, uluslararasi kilavuzlar ve literatiirde yer alan
¢alismalar dikkate alinarak yorumlanmuistir.

1.6. Calismanin Yasal Dayanagi

T.C. Saglik Bakanligl, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanmis olan yasal
duzenlemeler (5324 Sayili Kozmetik Kanunu, 23/05/2005 tarihli ve 25823 saylll Resmi Gazetede
yayimlanarak yiriirliige giren Kozmetik Yonetmeligi, 20/09/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Givenlilik Caligmalan ile Klinik
Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik, Goniilliler Uzerinde Yapilacak Olan Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Etkinlik Calismalari ve Giivenlilik Galismalarina iliskin Kilavuz Stirtim 1.0)
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1.7. Calismada Kullanilan Yéntemler

1.7.1. DERMOCINE Argan Yagli Nemlendirici El ve Yiiz Kremi - Tek Uygulama

el

7.
8.
9,

Gondlla dlgtimlerin yapilacagr odaya alinir.
On kol bélgesinde yaklasik 36 cm? alan belirlenir.
Etanolli pamuk ile bu alan yavas bir sekilde bir kez silinir.
Gonullt 30 dakika siire ile odada oturtularak 6n kol derisinin oda kosullart (21-23 °C, %40-
45 relatif nem) ile uyumlanmasi saglanir.
On kol bélgesinde belirlenen alanda ilk olarak uygulama 6ncesi 6lciim yapilir ve bu bazal
degerler kaydedilir:
Transepidermal su kaybi (TEWL) - Tewameter, (Courage&Khazaka, Germany)
Deri hidratasyonu - Corneometer, (Courage&Khazaka, Germany)
Deri melanin ve eritem degerleri - Mexameter, (Courage&Khazaka, Germany)
problariile dlguldr.
Daha sonra &n kol bolgesine DERMOCINE Argan Yagli Nemlendirici El ve Yiiz Kremi
uygulanir.
iki saat uygulama siiresinin sonunda varsa iiriiniin fazlas kagit pegete yardimu ile silinir.
Uygulama bdlgesinde yukarida belirtilen dl¢iimler tekrarlanir.
Olgiimlerin yapilacagi oda kosullari sartlandirimig kosullardir [sabit sicaklik (20-23°C) ve
sabit nem (%40-60 bagil nem)].

10. Olglimleri tek kisi gerceklestirmistir.

1.7.2. DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi - Coklu Uygulama

1. Gonilltlerden kremi dort hafta sire ile giinde iki kez uygulamalari istenmistir.
2. Bu siire boyunca haftada bir kez ve dérdiincii haftanin sonunda yukarida bildirilen kosullar
altinda biyofiziksel 6lgimler yapilmistir.

1.8. Gondilliilerin Secimi

GOnilli Sayisi: 12 (galisma disi kalan géniillii olmamistir)
Goniillii Yas Arahigi: 24-56

Dermocine Krem - in Vivo Etkinlik Test Sonuclar: / 7l LA A

Katilimci Cinsiyet Yas
Katihmci 1 Kadin 26
Katilimeir 2 Kadin 27
Katilimci 3 Kadin 35
Katilimci 4 Kadin 30
Katihmci 5 Kadin 56
Katilimci 6 Kadin 47
Katilimc1 7 Kadin 40
Katihmci 8 Kadin 51
Katilimci 9 Kadin 48
Katiimcai 10 Kadin 45
Katihmci 11 Kadin 24
Katilimci 12 Kadin 33
Ortalama Yas 38,5
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Diger Ozellikler: Devamli ilag kullanimi mevcut olmayan ve herhangi bir deri rahatsizligi
bulunmayan, &n kol bélgesinde deri biitiinligiine sahip; kesik, yara ve yanik veya bunlara ait iz
yer almayan 12 kadin katilimci.

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Tim katihmcilar calismanin amaci ve nasil
geceklestirilecegi konusunda bilgilendirildi ve Bilgilendirilmis Génilli Olur Formu her bir
gonulluden calisma baglangicinda imzali olarak alindi (Ek 1: Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
ornegi).

1.9. Calismanin Tanimi
Caligma/Arastirma akis semasi

Gonillilenn caligmanm igerigh ve haklan
konuarinds bilglerdidlmeleri ve dur
afinm asi (Bil glendintmig Ganuli Otur
Formu}

I

Bazal Olgim Yapimast
I

Urunlenn Uygdanmast

[Tek Uygulama Coklu Uygulama

Gonilidtens Grinln verilmesi ve
uygulamanin agiktanmmasi

Uygulamanmniki saat sonrasinda
biyofizikset olgum yapilmas:

Ddrt hafta sire ile haftada bir ve dért
haftarin sonunda biyofiziksel 8igiim
aptmase

h 4
Sonudarn degerlendinlmesi ve gorly |,
bildiren rapor hazsanmas

1.10. Calismanin Siiresi
Caligma Nisan 2018’de baslamis, son 4 goniilliniin 8l¢iimleri 01-20 Haziran 2018 tarih araliginda
tamamlanmistir.

1.11. istatiksel Analiz
GraphPad Prism 5 bilgisayar programi kullanilarak, Tek Yénlii Varyans Analizi (ANOVA), Tukey Coklu
Karsilagtirma Testi yapilmistir (Ek 2: istatistiksel Analiz Sonuglari).
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2. BULGULAR

2.1. Goéniillilerden Alinan Geri Bildirimler (Siibjektif Degerlendirme):

Ozellik 1 2 3
Ambalaj tasarimi

Ambalaj ve etikette yer alan bilgilerin yeterliligi
Ambalaj ve etikette yer alan bilgilerin anlasilirhg
Uriintin viskozitesi

Uriiniin rengi

Uriiniin kokusu +
Uriiniin deriden emilimi +
Urtintin uygulama sonrasi biraktigi his +

+ 4+ |+ |+ |+ [

(1-5 arasinda degerlendiriniz. 1 ¢ok kéti, 2 kétd, 3 orta, 4 iyi, 5 cok iyi )

2.2. Aletli Olgiim Sonuglari
2.2.1. Transepidermal Su Kaybi (TEWL) Olciim Sonuglari

Deriden kaybedilen toplam su miktarini ifade eden TEWL; derinin en iist tabakas! olan boynuzsu
tabakanin (stratum corneum) bitinliginin ve saghginin bir géstergesi olarak kabul edilmektedir. Deri
bariyeri; cevresel kosullar, deterjan etkisi, deri hastaliklar, vb. nedeni ile zarar gordigiinde TEWL
artmaktadir. TEWL &lctimleri, klinik dermatolojide &zellikle dermatit, ihtiyoz ve sedef hastalig
(psoriazis) gibi deri hastaliklarinda derinin bariyer bitlinligilinin  incelenmesinde  siklikla
kullaniimaktadir. Nemlendirici, yumusatici krem formiilasyonlarinin etkinlik testlerinde ve irritasyon
potansiyellerinin incelenmesinde TEWL &lgiimleri cok nem tasimaktadir.

DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi etkinlik degerlendirmesi caligmasi kapsaminda:
a) Uygulama 6ncesi 6l¢iilen bazal TEWL
b) Uriin uygulandiktan 2 saat sonrasinda Olgiilen TEWL
¢) Coklu uygulama (4 boyunca giinde iki kez) siiresince haftada bir yapilan élglimler sonucunda
elde edilen TEWL degerleri (ortalama+SD) ve degisim yiizdesi Tablo 1’de verilmis ve Sekil 1’de
gosterilmistir.

Uygulama &ncesi bazal TEWL degeri 8,900+1,205 g/sa/m? olarak saptanirken, 2 saat uygulama
sonrasinda 6,038+1,114 g/sa/m? olarak bulunmustur. %32 oranindaki bu azalma istatiksel acidan
anlamlidir (p< 0.05).

4 hafta boyunca giinde iki kez krem uygulamasi sonunda TEWL, bazal degerle karsilastirildiginda, %45
oraninda disls gdstererek 4,900+1,036 g/sa/m? degerine inmistir. TEWL degerindeki bu azalma
istatiksel agidan anlamhidir (p< 0.05).
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Tablo 1. In vivo etkinlik degerlendirmesi ¢alismas
olarak degisimi

I kapsaminda &lgiilen TEWL degerleri ve TEWL nin %

(Referans Tablo’da deri bariyerinin durumuna karsilik gelen TEWL degerleri gdsterilmektedir)

Ortalama TEWL vs s
(e/sa/m?) DEGISIM (%)
UYGULAMA ONCESI
(BAZAL DEGER) _ 8,900+1,205 -
2 SAAT SONRA 6,038+1,114 (-) %32
1 HAFTA SONRA 6,946%1,101 {-) %22
2 HAFTA SONRA 5,846+1,002 {-) %33
3 HAFTA SONRA 5,188+1,074 (-] %42
4 HAFTA SONRA 4,900+1,036 (-) %45
Referans Tablo

TEWL Degerleri {g/sa/m?) Deri bariyeri
0-10 Cok saglikh
10-15 Saglikh
15-25 Normal
25-30 Zorlanmig
>30 Kritik

Sekil 1. DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici
kapsaminda 6lgiilen TEWL degerleri

TEWL

Bazal 2 sagt sonunds

On kol bolgesinde DERMOCINE Argan Yagh
Nemlendirici El ve Y3z Kremi uygulandiktan

2 saat sonra kaydedilen Transepidermal su kayb: degerleri
Tewameter MPAS (Courage&Khazaka, Germany}

Dermocine Krem - in Vivo Etkinlik Test Sonuglar:

El ve Yiiz Kremi etkinlik degerlendirmesi calismasi

fu

Bazal l hafta 2. hafta 3.hafta 4. hafta
sonunda sonunda  sonunda  sonunda

s Y LS S T ———— P

On kol bélgesinde 4 hafta stire ile DERMOCINE Argan Yagh
Nemlendirici El ve Yiiz Kremi uygulamasi sonrasi kaydedilen
Transepidermal su kaybi degerleri

Tewameter MPAS {Courage&Khazaka, Germany)




2.2.2. Deri Hidratasyonu Ol¢iim Sonuclari

Derinin su igerigi klinik goriinlsiini ve mekanik 6zelliklerini etkilemektedir. Deri ve derinin en dis
tabakasi olan boynuzsu tabakanin (stratum corneum) hidratasyon seviyesinin belirlenmesinde en fazla
kullanilan yéntem, derinin elektriksel kapasitesinin 6l¢tilmesidir. Bu amacla kullanilan Corneometer®
elektrodu deriye uygulandiginda, su ve ilgili iyonlarin sirkiilasyonunu, dolayisi ile epidermadaki
hidratasyona bagli olarak degisen elektrik kapasitesini 6lgmektedir. Corneometer probu ile derinin 30
um-45 pum derinligine kadar nem é&lgilebilmektedir.

1 kapasitans 6l¢tim Unitesi (AU), 0.02 mg/cm? deki su icerigine esdegerdir. Olciimlerde, deri yiizeyinin
elektrot ile tam olarak temas etmesi sonuglarda kararliigin saglanmasi bakimindan elzemdir.

DERMOCINE Argan Yagl Nemlendirici El ve Yiiz Kremi etkinlik degerlendirmesi calismasi kapsaminda:
a) Uygulama 6ncesi 6lgiilen bazal hidratasyon
b) Uriin uygulandiktan 2 saat sonrasinda Olgilen deri hidratasyonu
c) Coklu uygulama (4 hafta boyunca giinde iki kez) siiresince haftada bir yapilan &lciimler
sonucunda elde edilen hidratasyon degerleri (ortalama+SD) ve degisim yiizdesi Tablo 2’de
verilmis ve Sekil 2'de gosterilmistir.

Uygulama oncesi bazal hidratasyon degeri 33,767+1,315 AU olarak saptanirken, 2 saat uygulama
sonrasinda 49,354+1,235 AU olarak bulunmustur. %59 oranindaki bu artig istatiksel agidan anlamlidir
(p< 0.05).

4 hafta boyunca giinde iki kez krem uygulamasi sonunda deri hidratasyonu bazal degerle
karsilastinildiginda, %71 oraninda artis gstererek 57,742+0,892 AU degerine yikselmistir. Bu artis,
istatiksel agidan anlamli bulunmustur (p< 0.05).
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Tablo 2. In vivo etkinlik degerlendirmesi calismasi kapsaminda 6lciilen deri hidratasyon degerleri ve

hidratasyonun % olarak degisimi

(Referans Tablo’da, Corneometer kapasitans 6l¢tim Ginitelerine karsilik gelen deri hidratasyon durumu

gosterilmektedir)

Sabit Sicaklik ve Bagil Nem Kosulu:
Sicaklik: 21°C, Bagil Nem: % 41

Ortalama Deri Hidratasyonu —
{Corneometer Unitesi 0-130) DEGEIM (%)

UYGULAMA ONCESI

(BAZAL DEéER) 33,767+1,315 -

2 SAAT SONRA 49,354+1,235 (+) %46

1 HAFTA SONRA 53,57941,052 (+) %59

2 HAFTA SONRA 56,949+1,243 (+) %69

3 HAFTA SONRA 57,666+1,157 (+) %71

4 HAFTA SONRA 57,742+0,892 (+} %71

Referans Tablo

Corneometer Unitesi
{on kol boigesi}

Deri hidratasyonu

<30 Cok kuru

30-45 Kuru

45 Yeterli hidratasyon
>45 Cok hidrate

sekil 2. DERMOCINE Argan Yagl Nemlendirici El ve Yiiz Kremi etkinlik degerlendirmesi ¢alismas

kapsaminda 6lciilen deri hidratasyon degerleri

Deri Nemi

2sad sonunda

Bazal

On kol bdigesinde DERMOCINE Argan Yagh
Nemlendirici El ve Yiiz Kremi uygulandiktan
2 saat sonra kaydedilen Deri hidratasyonu degerleri
Corneometer MPAS, {Courage&Khazaka, Germany}

Dermocine Krem - in Vivo Etkinlik Test Sonuglari

Deri Nemi

60
5C
g
3¢ i |
e P
16 -‘%
o Rl
Bazal 1 hafta 2.hafta 3. hafta

4. hafta |

T N

On kol bélgesinde 4 hafta siire ile DERMOCINE

Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi
uygulamas: sonunda kaydedilen Deri hidratasyonu degerleri
Corneometer MPAS, {Courage&Khazaka, Germany)




2.2.3. Deri Eritem Yogunlugu Ol¢iim Sonuglari

DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi etkinlik degerlendirmesi calismasi kapsaminda:
a) Uygulama dncesi olgiilen bazal eritem degeri
b) Uriin uygulandiktan 2 saat sonrasinda 6lciilen eritem degeri
c) Coklu uygulama (4 hafta boyunca giinde iki kez) siiresince haftada bir yapilan Olclimler
sonucunda elde edilen eritem degerleri (ortalamaSD) ve degisim yiizdesi Tablo 3’de verilmis
ve Sekil 3’de gbsterilmistir.

Uygulama &ncesi bazal eritem degeri 155,409+0,056 AU olarak saptanirken, 2 saat uygulama
sonrasinda 151,929+1,003 AU olarak bulunmustur. %2 oranindaki bu azalma istatiksel acidan
anlamhdir (p< 0.05).

4 hafta boyunca giinde iki kez krem uygulamasi sonunda eritem degeri bazal degerle
karsilastinldiginda, %14 azalarak 133,667+0,982 AU olmustur (p< 0.05). Eritem degerindeki bu azalma,
istatiksel agidan anlamli bulunmustur (p< 0.05).

Tablo 3. /n vivo etkinlik degerlendirmesi galismasi kapsaminda 6l¢iilen deri eritem degerlerive % olarak
degisimi

Ortalama Deri Eritem
Degeri DEGiSiM {%)
{Mexameter Unitesi, AU)
UYGULAMA ONCESI
(BAZAL DEéER) 155,406+0,056 -
2 SAAT SONRA 151,929+1,003 (-} %2
1 HAFTA SONRA 150,333+1,587 (-) %3
2 HAFTA SONRA 145,083+1,354 (-} %7
3 HAFTA SONRA 140,500+1,320 (- %10
4 HAFTA SONRA 133,667+0,982 () %14

sekil 3. DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi etkinlik degerlendirmesi galismasi
kapsaminda 6lgiilen deri eritem degerleri

Eritem Eritem

| 150 .

. 155 B g

io1sg 140 { N

i 153 130 I ‘ ﬂg

L s f | B

— a 120 | g &

| 150 ) P 1w - o

] Bzal 2 ssat senunda : 7 Bazal Lhafta 2 hafta 3.hafta 2. hafta
On kol bélgesinde DERMOCINE Argan Yagh On kol baigesinde 4 hafta siire ile DERMOCINE
Nemlendirici El ve Yiiz Kremi uygulandiktan Argan Yagh Nemlendirici £l ve Ytz Kremi uygulamas:
2 saat sonra kaydedilen Deri eritem yoguniugu degerieri sonunda kaydedilen Deri eritem yogunlugu degerleri
Mexameter, MPAS, (Courage&Khazaka, Germany} Mexameter, MPAS, {Courage8Khazaka, Germany)
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3. SONUC

12 gonillt ile acik etiketli olarak gerceklestirilen bu ¢alismanin amaci, DERMOCINE Argan Yagh
Nemlendirici El ve Yiiz Kremi’nin tekli ve ¢oklu uygulama sonrasinda deri fonksiyon parametreleri
tzerindeki etkisinin 6lglilmesi ve degerlendirilmesidir.

Nemlendirici Griinlerin giinliik olarak ve uzun siireli kullanim icin tercih edilmelerinde, tiiketicinin
Urlintin fiziksel karakteristiklerinden memnun olmasi da dnem tasimaktadir. Bu nedenle, katilimcilarin
urtn hakkindaki stibjektif degerlendirmeleri de géz 6niine alinmistir.

DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi’'nin fiziksel dzellikleri ve ambalaji katilimci
memnuniyeti saglamigtir. Calismada yer alan goniilltler Girtintin deriden emilimini iyi, uygulama sonrasi
biraktigi his ve kokusunu g¢ok iyi olarak tanimlamigladir.

Aletli 8lctim sonuglarina gére DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi’nin tek sefer (2
saat) ve coklu (4 hafta sure ile glinde iki kez) uygulamasi sonucunda,

--- Deri Uzerinden gergeklesen su kaybi (TEWL) azalmistir. TEWL degerindeki azalma bazal
deger ile karsilastirildiginda, 2 saat sonrasinda %32, 4 hafta sonrasinda %45 olarak
saptanmigtir. Bu fark istatiksel agidan anlamhdir (p< 0.05).

--- Deri hidratasyonu artmistir. Deri nem icerigindeki artis bazal deger ile karsilastirildiginda, 2
saat sonrasinda %46, 4 hafta sonrasinda %71 olarak belirlenmistir. Bu fark istatiksel acidan
anlamlidir (p< 0.05).

--— Deri eriteminin yogunlugu azalmistir. Deri eritemindeki azalma bazal deger ile
karsilagtinldiginda, 2 saat sonrasinda %2, 4 hafta sonrasinda %14 olarak saptanmistir. Bu fark
istatiksel agidan anlamlidir (p< 0.05).

Calisma kapsaminda elde edilen sonuglar; DERMOCINE Argan Yagh Nemlendirici El ve Yiiz Kremi’nin
deriyi ¢ok etkin bir sekilde nemlendiren ve bariyer biitiinliigiini iyilestiren bir iiriin oldugunu, ayni
zamanda deri eritemini de azaltarak, deri bariyerinin iyi halini devam ettirmesine katki sagladigini
gostermektedir.
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EK 1. Bilgilendirilmis Gonullii Olur Formu

“GONULLULER UZERINDE YAPILACAK KOZMETiIK URUN VEYA HAMMADDELERININ ETKINLiK VE
GUVENLILIK CALISMALARI iLE KLINiK ARASTIRMALARI iGiN ASGARI BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR

FORMU ORNEGI” CERCEVESINDE HAZIRLANAN

BILGILENDIRILMi$ GONULLU OLUR FORMU (BGOF)*
Versiyon numarasi: 01 Tarih 22.06.2017

Cahismanin adi: DERMOCINE-Argan Yagli Nemlendirici El ve Yiiz Kremi’nin in vivo Kosullarda Degerlendirilmesi

Calismanin amaci: Bu calismada; ticari pazarda yer alan bir {iriin olan DERMOCINE-Argan Yagh Nemlendirici
El ve Yiiz Kremi’nin deriyi nemlendirme ve deriden su kaybini azaltma gibi olumlu etkileri degerlendirilecektir.

Ne tiir bir calisma oldugu: Calismada, eczanelerde satilan bir iiriin olan DERMOCINE-Argan Yagli Nemlendirici
El ve Yiiz Kremi kullanilacak ve deri lizerindeki olumlu etkisi degerlendirilecektir.

Yapilacak islemler:

Tek Seferlik Uygulama

Uygulama giinii &l¢limlerin yapilacagl odaya alinacaksiniz ve kolunuzun &n kisminda dirseginizle bileginiz
arasindaki b&lgede 36 cm? alan belirlenerek kalemle isaretlenecektir.

30 dakika boyunca beklenecek ve 6n kol derinizin oda kosullari ile uyumlanmasi saglanacaktir (21-23 °C, %40-
45 relatif nem). Olgiimlere hemen baslanmasi yanlis sonug alinmasina neden olmaktadir.

Kolunuzda belirlenen uygulama alanina iriin (DERMOCINE Argan Yagli Nemlendirici El ve Yiiz Kremi)
stirilmeden 6nce kontrol 6lgimleri yapilacaktir.

Yapilacak &l¢limler transepidermal su kaybinin (deriden buharlasan su), deri hidratasyonunun (derinin nemi),
deri pH ve renginin 6lgiimi seklinde siralanmaktadir.

Bu o&lciimler yapilirken “prob” denilen cubuklarla deriye dokunulacaktir. Bu islem hicbir agri-aci hissi
vermemektedir.

Daha sonra kolunuz iizerinde isaretlenmis alana krem uygulanacaktir.

iki saat uygulama siiresinin sonunda bu bélge kagit pegete yardimi ile yavasca silinecektir.

Uygulama bolgesinde yukarida belirtilen l¢iimler tekrarlanacaktir.

Olglimlerin yapilacagi oda kosullari sartlandiriimis kosullar olacaktir [sabit sicaklik (20-23°C) ve sabit nem (%40-
60 bagil nem)].

Olgiimleri tek kisi gerceklestirecektir.

Coklu Uygulama

Urtinii (DERMOCINE Argan Yagli Nemlendirici El ve Yiiz Kremi) dort hafta boyunca giinde iki kere (sabah ve
aksam) kolunuzun 6n kismina nemlendirici krem olarak siirmeniz istenecektir.

Bu siire boyunca haftada bir kez ve en son giinde yukarida anlatilan 6lciimler tekrarlanacaktir.

Kremi uygulayacaginiz siire boyunca giinliik faaliyetlerinizi (6rn. yikanma) degistirmeden siirdiirebilirsiniz.
Sadece kremi stirdiiglinliz kolunuza baska iiriin slirmemeniz, herhangi bir iiriin (kozmetik veya ilag) siirmek
zorunda kalirsaniz sorumlu arastirmaciyi bilgilendirmeniz istenmektedir.

Diger Hususlar
- Cahsma veya arastirmaya katiliminiz istege baglidir ve istediginiz zaman, herhangi bir cezaya veya yaptirima
maruz kalmaksizin, higbir hakkinizi kaybetmeksizin katilmayi reddedebilir ya da ¢alismadan cekilebilirsiniz.

- Rizaniz olmadan kimlik bilgileriniz agciklanmayacak ve size ait herhangi bir gérsel yayimlanmayacaktir.

- Caligma konusuyla ilgili olarak ¢caligmaya katilmaya devam etme isteginizi etkileyebilecek yeni bilgiler elde
edildiginde zamaninda bilgilendirileceksiniz.

Dermocine Krem - In Vivo Etkinlik Test Sonuglar: m 1 \(/
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- Calisma hakkinda; kendi haklariniza, galisma veya arastirmaya dair herhangi bir istenmeyen etkiye iliskin daha
fazla bilgi temin edebilmeniz igin temasa gegebileceginiz kisiler ile bunlara giiniin 24 saatinde/kesintisiz
erigebileceginiz telefon numaralari formun sonunda verilmistir.

- Bucaligma kapsaminda yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina girmeyeceksiniz. Ancak,
size de herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

- Yapilan uygulamanin herhangi bir sistemik etki gstermesi (kan dolasimina karisarak biitiin viicudunuzda etki
gostermesi) olasilig bulunmamaktadir. Uygulama yapilan kisimda kasinma hissi, kizariklik hissetmeniz halinde
uygulama hemen sonlandirilacak, formiilasyon kalintilari koldan uygun bir sekilde uzaklastirilacaktir. Gerek olmasi
halinde uygulama yapilan bélge dermatoloji alaninda uzman bir hekime kontrol ettirilecektir.

- Galisma siirecinde

* Calismaya bagl olan veya olmayan herhangi bir dermatolojik rahatsizliginiz ortaya cikarsa,

e Oral ve/veya topikal uygulanan bir ilaci ara vermeden kullanma zorunlulugunuz ortaya cikarsa,

®  Kronik bir hastalik (Diabet, Astim, Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi, Metabolik sendrom vb.) tanist konulursa,
e  Gebelik s6z konusu olursa ve

e Uygulanan formiilasyona yénelik duyarlik reaksiyonu gelisirse

¢alismaya katiliminiz sona erdirilecektir.
- Calismaya devam etmeniz igin 6ngériilen siire iki aydir.
- Calismaya katilmasi beklenen tahmini géniillii sayisi on ikidir.

Bilgilendirilmis Goniillli Olur Formundaki tiim aciklamalari okudum.

Bana, yukarida konusu ve amaci belirtilen ¢alisma ile ilgili yazili ve sézlii aciklama agsagida adi belirtilen kisi tarafindan
yapildi.

Calismaya goniillii olarak katildigimy, istedigim zaman gerekceli veya gerekgesiz olarak bu ¢alismadan ayrilabilecegimi
biliyorum.

S6z konusu ¢alisma/arastirmaya, higbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katilmayi kabul ediyorum.

Calisma Siirecinde Temasa Gegilebilecek Dermatolog

Adi-Soyadi: Dog.Dr.Zekayi Kutlubay, istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Bagshekimi
Adres: istanbul Universitesi Cerrahpaga Tip Fakiiltesi Dermatoloji Anabilim Dali, istanbul

24 saat ulasilabilecek Telefon: 05423159109

Goniilli Sorumlu Arastirmaci
Adi-Soyadi: Adi-Soyadi: Prof. Dr. Sevgi Glingér
imza: imza:
Adres: Adres: Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Telefon: Farmasétik Teknoloji Anabilim Dali, 34116 Beyazit,
Tarih: istanbul

Telefon: 05336320902

Tarih:
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EK 2. istatiksel Analiz Sonuglari

TEWL

One-way analysis of variance

P valus < $.0001

P value summary b

Are means signif. different? (P < 0.05) Yes

Number of groups &

F 38,82

R squared 0,7368

Bartlett's test for equal variances

Bartlett's statistic {comected) 22,52

P value 00004

P valus summary e

Do the variances differ signif. (P < 0.05) Yes

ANOVA Table SS df MS

Treatment {(between columns) 1268 5 25,36

Residual {within columns) 4533 65 0,6888

Total 72 71

Tukey's Multiple Comparison Test Mean Diff. q Significant? P < 0.057

BAZAL vs 2 SAAT 2,862 11,96 Yes

BAZAL vs 1 HAFTA 1,954 8,188 Yes

BAZAL vs 2 HAFTA 2,954 12,35 Yes

BAZAL vs 3 HAFTA 3,712 15,52 Yes

BAZAL vs 4 HAFTA 4,000 16,72 Yes

2 SAAT vs 1 HAFTA -0.9080 3,796 No

2 SAAT vs 2 HAFTA 0,09200 0,3846 No

2 SAAT vs 3 HAFTA $,8500 3553 No

2 SAAT vs 4 HAFTA 1,138 4757 Yes

1 HAFTA vs 2 HAFTA 1,000 4,180 Yes

1 HAFTA vs 3 HAFTA 1,758 7.34% Yes

1HAFTA vs 4 HAFTA 2,046 8,552 Yes

2HAFTA vs 3 HAFTA 07580 3,189 No

2 HAFTA vs 4 HAFTA 1,046 4,372 Yes

3 HAFTA vs 4 HAFTA 0,2880 1,204 No
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HIDRATASYON

One-way analysis of variance

P value < $.0001

P value summary fal

Are means signif. different? (P < 0.05) Yes

Number of groups 51

F 7703

R squared 09832

Bartlett's test for equal variances

Bartlett's statistic {comrected) 1,950

P value 0,8508

P value summary ns

Do the variances differ signif. (P < 0.05) No

ANOVA Table 5S df MS
Treatment {between columns) 5161 5 1632
Residual (within columns) 88,43 &6 1,340
Total 524 71

Tukey's Multiple Comparison Test MMean Diff. qQ Significant? P < 0.057
BAZAL vs 2 SAAT -15,58 46,65 Yes
BAZAL vs 1 HAFTA -19,81 59,29 Yes
BAZAL vs 2 HAFTA -23,18 £9,38 Yes
BAZAL vs 3 HAFTA -23,80 71,52 Yes
BAZAL ve 4 HAFTA -23,85 74,78 Yes
2 SAAT vs 1 HAFTA 4,225 12,84 Yes
2 SAAT vs 2 HAFTA -7,585 22,73 Yes
2 SAAT vs 3 HAFTA -8,312 2488 Yes
2 SAAT vs 4 HAFTA -§,388 25,10 Yes
1HAFTA vs 2 HAFTA -3,370 10,09 Yes
1 HAFTA ve 3 HAFTA -4,087 12,23 Yes
1 HAFTA ve 4 HAFTA -4 183 12,46 Yes
ZHAFTA ve 3HAFTA £,7170 2,146 No
2HAFTA ve 4 HAFTA -0,7930 2,373 No
3HAFTA ve 4 HAFTA -0,07600 08,2274 No
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ERITEM

One-way anzlysis of variance

P value < 0.0001

P value summary x

Are means signif. different? (P < 0.05) Yes

Number of groups 8

F 7770

R squared 09833

Bartlett's test for equal variancss

Bartlett's statistic {comected) 1,277

P value 0,8372

P value summary ns

Do the variances differ signif. (P < 0.05) Mo

ANOVA Table S8 df MS
Treatment (between columns) 4027 5 8054
Residual {within columns) 63,41 €6 1,037
Total 4096 71

Tukey's Multiple Comparison Test Mean Diff. g Significant? P « 0.057
Bazal vs 2 saat 3,478 11,83 Yes
Bazal vs 1. hafta 5,073 17,268 Yes
Bazal vs 2. hafta 5,323 18,11 Yes
Bazal vs 3. hafta 14,91 50,72 Yes
Bazalvs 4. hafta 21,74 73,87 Yes
2saatvs 1. hafta 1,585 5428 Yes
2 saatvs 2. hafta 1,845 6,278 Yes
2 saatvs 3. hafta 11,43 38,88 Yes
2 saatvs 4. hafta 18,28 £2,14 Yes
1. hafta vs 2. hafta 0,2500 0,8508 No
1. hafta vs 3. hafta 9,833 3346 Yes
1. hafta vs 4. hafta 16,67 56,71 Yes
2. hafta vs 3. hafta 9,583 32,61 Yes
2. hafta v 4. hafta 16,42 55,86 Yes
3. hafta vs 4. hafta 5,833 23,25 Yes
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