
ETUDES CLINIQUES DE SECURITE

ETUDES CLINIQUES DE SECURITE

Titre	 Test d’usage chez l’homme sous contrôle dermatologique et/ou pédiatrique et/ou 
ophtalmologique et/ou gynécologique et/ou stomatologique.

Objectif	 Confirmer l’acceptabilité d’un produit après application répétée dans des conditions normales 
d’utilisation.

	 Optionnel : évaluer subjectivement ses qualités cosmétiques et son efficacité.

Planning	 Durée de l’étude : selon le produit (minimum 14 jours et contrôle intermédiaire en option).
	 Début : 2 semaines après réception des échantillons.
	 Rapport : 3 semaines après la fin de l’étude.

Méthodologie	 Evaluation clinique de la réponse cutanée/oculaire/capillaire…

Procédure  	 •	Examen clinique de la zone d’application.
	 •	Utilisation du produit par les sujets à domicile pendant au moins 14 jours ou plus suivant	

	 les instructions d’emploi.
	 •	Examen clinique (vérification de l’acceptabilité).
	
	 Optionnel :
	 	 - Questionnaire d’appréciation des qualités cosmétiques et de l’efficacité
	 	 - Photographies professionnelles

Titre	 Test de non-comédogénicité / non-acnégénicité sous contrôle dermatologique.

Objectif	 Vérifier la non-comédogénicité / non-acnégénicité et confirmer l’acceptabilité cutanée d’un 
produit après application répétée dans des conditions normales d’utilisation.

	
	 Optionnel : évaluer subjectivement ses qualités cosmétiques et son efficacité.

Planning	 Durée de l’étude : 28 jours minimum.
	 Début : 2 semaines après réception des échantillons.
	 Rapport : 3 semaines après la fin de l’étude.

Méthodologie	 Comptage des éléments rétentionnels (comédons) et/ou inflammatoires de l’acné et  évaluation 
clinique de la réponse cutanée.

Procédure 	 •	Examen clinique des zones d’application.
	 •	Comptage des éléments rétentionnels (comédons) et/ou inflammatoires de l’acné au 	

	 niveau du front et des joues / du visage entier.
	 •	Utilisation du produit par les sujets à domicile pendant 28 jours suivant les instructions 	

	 d’emploi.
	 •	Examen cutané et comptage des éléments rétentionnels (comédons) et/ou inflammatoires	

	 de l’acné par l’investigateur/le technicien formé et supervisé par l’investigateur (vérification	
	 de la non-comédogénicité / non-acnégénicité et de l’acceptabilité).

	 Optionnel :
	 	 - Questionnaire d’appréciation des qualités cosmétiques et de l’efficacité
	 	 - Photographies professionnelles
	 	 - Analyse statistique des résultats

TEST D’USAGE SOUS CONTROLE CLINIQUE

NON-COMEDOGENICITE / NON-ACNEGENICITE
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