Ocena wiasciwosci draznigcych i alergizujgcych

Preparat odwaniajgcy do rozpylania NANER

Producent: Nano Sport sp. z o.0.

Osoba odpowiedzialna za badanie:

dr med. Elzbieta Grubska-Suchanek
specjalista dermatolog-wenerolog
specjalista alergolog

Termin badan: 23.09. - 23.10.2014
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W Klinice Dermatologicznej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz w Gabinecie
Dermatologicznym firmy ,Kogotest” w Gdansku w okresie od 02.06.-19.07.2014r.
przeprowadzono badania majace na celu wykazanie ewentualnych wtasciwosci draznigcych i
alergizujgcych Preparatu odwaniajacego do rozpylania NANER produkcji firmy Nano
Sport sp. z o.0.

Badania przeprowadzono dwuetapowo - tgcznie u 50 oséb. W pierwszym etapie
badaniami objeto 30 oséb testowanych w Gabinecie Dermatologicznym firmy ,Kogotest” w
Gdansku: 23 osoby zdrowe oraz 7 pacjentéw z chorobami skéry. Wsréd badanych byto 20
kobiet i 10 mezczyzn w wieku od 18 do 61 lat. Wérdd 7 pacjentéw dermatologicznych - u 3
rczpoznano iradzik miodzienczy, u 2 tuszczyce, u 1 kontaktowe zapalenie skéry i u 1
atopowe zapalenie skory.

W drugim etapie wykonano badania w Pracowni Alergologicznej Kliniki
Dermatologicznej GUM u 20 chorych z dermatozami alergicznymi, ktérzy byli testowani w
tejze pracowni alergenami standardowymi Europejskiej Serii Podstawowej. Wsréd chorych
tej grupy byto 12 kobiet i 8 mezczyzn w wieku od 25 do 67 lat. Na podstawie badania
dermatologicznego u 15 z nich rozpoznano rézne odmiany kontaktowego zapalenia skoéry, a
u 5 atopowe zapalenie skory.

U wszystkich o0s6b badania przeprowadzono metodg préb ptatkowych
(naskérkowych) wedlug wytycznych Sekcji Alergologicznej Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego. Odczytu dokonywano zgodnie z zasadami Grupy Standaryzacyjnej
Miedzynarodowego Towarzystwa Kontaktowego Zapalenia Skéry (ICDRG). Na skoére
plecéw, woing od zmian chorobowych, naktadano testowany produkt przy uzyciu specjalnych
komoér umocowanych na hipoalergicznym przylepcu Testy pozostawiano na skoérze
badanego przez okres 48 godzin. Pierwszego odczytu dokonywano po 15 minutach od
zdjecia plastrow. Kolejnego odczytu dokonywano po 72 godzinach od momentu naklejenia
testoéw na skore.

U wszystkich badanych, zaréwno w grupie chorych z dermatozami alergicznymi, jak i
niealergicznymi oraz u oséb zdrowych préby naskérkowe z badanym preparatem wypadly
ujemnie, tzn. u nikogo nie obserwowanc objawow chorobowych w miejscach przylegania
ptatkdw ani wystepowania zmian skérnych w miejscach odleglych. Na podkreslenie
zastuguje fakt, iz u 6 osdb testowanych w Pracowni Alergologicznej, u ktérych stwierdzono
dodatnie wyniki préb ptatkowych z alergenami standardowymi Europejskiej Serii
Podstawowej, takimi jak: siarczan niklu, parafenylenodwuamina, lyral | mieszanka
zapachowa |, testy z badanym produktem byly réwniez ujemne.




Ujemne wyniki préb ptatkowych u wszystkich badanych pozwalajg na stwierdzenie, iz
Preparat odwaniajgcy do rozpylania NANER produkcji firmy Nano Sport sp. z o.0. nie
wywiera dziatania draznigcego ani alergizujacego.

e Ujemne wyniki préb ptatkowych z badanym produktem w grupie chorych z dodatnimi
testami na alergeny standardowe, potwierdzajg brak wiasciwosci alergizujgcych tego
preparatu.

e Uzyskane wyniki badafn nie pozwalaja wykluczyé osobniczej nadwrazliwosci na
produkt u 0séb z uczuleniem na ktérykolwiek ze skiadnikow testowanego preparatu.
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