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ESTUDIOS CLÍNICOS DE SEGURIDAD

Título	 Test de uso bajo control dermatológico y/o pediátrico y/o oftalmológico y/o ginecológico y/o 
estomatológico.

Objetivo	 Verificar la aceptabilidad del producto después de realizar aplicaciones repetidas bajo 
condiciones normales de uso.

	
	 Opcional: Apreciar subjetivamente sus cualidades cosméticas y su eficacia.

Planificación	 Duración del estudio: En función del tipo de producto (mínimo 14 días y opción de controles 
intermedios).

	 Inicio: 2 semanas tras recibir las muestras. 
	 Informe: 3 semanas tras finalizar el estudio.

Metodología	 Evaluación clínica de la respuesta cutánea/ocular/capilar…

Procedimiento	 • 	Examen clínico de la zona experimental.
	 • 	Utilización del producto a domicilio por los voluntarios durante 14 días o más siguiendo las	

	 instrucciones de uso.
	 • 	Examen clínico (verificación de la aceptabilidad).

	 Opcional:
	 	 - Cuestionario de cualidades cosméticas y eficacia
	 	 - Fotografías profesionales

Título	 Test de no comedogenicidad / no acnegenicidad bajo control dermatológico

Objetivo	 Verificar la no comedogenicidad / no acnegenicidad y la aceptabilidad cutánea de un producto 
después de realizar aplicaciones repetidas bajo condiciones normales de uso.

	 Opcional: Apreciar subjetivamente sus cualidades cosméticas y su eficacia.

Planificación	 Duración del estudio: mínimo 28 días. 
	 Inicio: 2 semanas tras recibir las muestras. 
	 Informe: 3 semanas tras finalizar el estudio.

Metodología	 Recuento de las lesiones retencionales de acné (comedones) y / o lesiones inflamatorias y 
evaluación clínica de la respuesta cutánea.

Procedimiento	 • 	Examen cutáneo de la zona experimental.
	 • 	Recuento de comedones / lesiones de acné en la frente y mejillas / todo el rostro.
	 • 	Utilización del producto a domicilio por los voluntarios durante 28 días siguiendo las 	

	 instrucciones de uso.
	 • 	Examen cutáneo y recuento de las lesions de acne / comedones por el investigador/técnico	

	 entrenado bajo supervisión del investigador (verificación de la no comedogenicidad /	
	 no acnegenicidad y aceptabilidad)

	 Opcional:
	 	 - Cuestionario de cualidades cosméticas y eficacia
	 	 - Fotografías profesionales
	 	 - Analísis estadístico de los datos

TEST DE USO BAJO CONTROL CLÍNICO

NO COMEDOGENICIDAD / NO ACNEGENICIDAD
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