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Σήμερα η Ευρωπαϊκή βιομηχανία καλλυντικών είναι ταχέως αναπτυσσόμενη και 

διαδραματίζει ηγετικό ρόλο στην ανάπτυξη προϊόντων. Είναι ένας κλάδος εξαιρετικά 

καινοτόμος που ενεργεί με γνώμονα την επιστήμη. 

 

Τα καλλυντικά είναι κατηγορία προϊόντων που χρησιμοποιούνται από τους 

καταναλωτές χωρίς να απαιτείται ιατρική συνταγή και είναι σχεδιασμένα να 

βελτιώνουν και να διατηρούν την υγεία του δέρματος. Τα συστατικά των καλλυντικών 

απ’ όπου και αν προέρχονται δεν πρέπει να προκαλούν ανησυχίες για την υγεία του 

καταναλωτή και την προστασία του περιβάλλοντος. 

 

Ωστόσο ο σύγχρονος τρόπος ζωής απαιτεί τα καλλυντικά προϊόντα να είναι 

πρωτότυπα, αποτελεσματικότερα και ασφαλέστερα, ωθώντας έτσι τη βιομηχανία 

καλλυντικών να σχεδιάσει, να ερευνήσει και να μελετήσει καινοτόμα προϊόντα που θα 

πληρούν τις ανάγκες των καταναλωτών. Όλα αυτά προβλέπονται από τους κανόνες που 

ορίζει η Ευρωπαϊκή Ένωση οι οποίοι συχνά εναρμονίζονται με τους νόμους των 

κρατών-μελών προκειμένου να ακολουθούνται οι νέες τάσεις. Αδιαμφισβήτητο τμήμα 

αυτών των κανόνων είναι και η τεκμηρίωση ότι ένα καλλυντικό προϊόν είναι ασφαλές 

και αποτελεσματικό και συχνά αυτό προϋποθέτει και κλινικά δεδομένα. Έτσι λοιπόν 

κρίνεται απαραίτητο να διεξάγονται κλινικές μελέτες και δοκιμές οι οποίες πρέπει 

πάντα να ακολουθούν τις οδηγίες της Διακήρυξης του Ελσίνκι για τα ανθρώπινα 

δικαιώματα και τις αρχές της Καλής Κλινικής Πρακτικής. 

 

Μέσα από την παρούσα βιβλιογραφική ανασκόπηση επιδιώκουμε να απαντήσουμε στο 

ερώτημα αν οι κλινικές μελέτες συμβάλλουν ώστε να τεκμηριωθεί ότι καινοτόμα 

καλλυντικά προϊόντα είναι ασφαλή και αποτελεσματικά και μπορούν να 

κυκλοφορήσουν στην αγορά και να επιλεγούν από τους καταναλωτές. 

 

Αυτό είναι ένα ερώτημα που απαντάται στο τέλος τα διπλωματικής εργασίας και 

αποτυπώνει την έκταση και ιδιαίτερη σημασία αυτής της συμβολής για το μέλλον των 

καλλυντικών προϊόντων. 
 

Λέξεις κλειδιά:  Καλλυντικά Προϊόντα, Καινοτόμα Καλλυντικά, Καινοτομία, Κλινικές 

Μελέτες, Ασφάλεια Καλλυντικών, Αποτελεσματικότητα καλλυντικών  
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Today the European cosmetics industry is rapidly growing and plays a leading role in 

product development. It is a highly innovative industry that operates on science. 

 

Cosmetics are a category of products used by consumers without a medical prescription 

and designed to improve and maintain skin health. The ingredients of cosmetics, 

wherever they come from, should not cause concerns for the health of the consumer 

and the protection of the environment. 

 

However, the modern lifestyle demands that cosmetic products are original, more 

effective and safer, thus pushing the cosmetic industry to design, do research in and 

study innovative products that will meet the needs of consumers. All this is provided 

by the rules set by the European Union which are often harmonized with the laws of 

the member states in order to follow the new trends. An indisputable part of these rules 

is the documentation that a cosmetic product is safe and effective, and this often 

requires clinical data. Therefore, it is deemed necessary to conduct clinical studies and 

tests which must always follow the guidelines of the Declaration of Helsinki on human 

rights and the principles of Good Clinical Practice. 

 

Through this literature review we seek to answer the question of whether clinical studies 

contribute to document that innovative cosmetic products are safe and effective and can 

be marketed and be chosen by consumers. 

 

This is a question that is answered at the end of the thesis and captures the extent and 

particular importance of this contribution for the future of cosmetic products. 

 

Keywords: Cosmetics, Innovative cosmetics, Innovation, Clinical Studies, Cosmetics 

Safety, Cosmetics Effectiveness  
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Συντμήσεις, ακρωνύμια, σύμβολα και ορισμοί  

 

GCP (Good Clinical Practice): Καλή Κλινική Πρακτική  

FDA  (Food and Drug Administration): Οργανισμός Τροφίμων και Φαρμάκων 

SCCS  (Scientific Committee on Consumer Safety): Επιστημονική Επιτροπή για την 

Ασφάλεια των Καταναλωτών 

CIR  (Cosmetic Ingredient Review): Αναθεώρηση συστατικών καλλυντικών 

PCPC (Personal Care Products Council): Συμβούλιο Προϊόντων Προσωπικής 

Φροντίδας 

CLP  (Classification, Labelling Packaging): Tαξινόμηση, Eπισήμανση και 

Συσκευασία ουσιών και μειγμάτων 

CMR  (Carcinogenic, Μutagenic or toxic to Reproduction): Kαρκινογόνες, 

Mεταλλαξιογόνες και Tοξικές για την αναπαραγωγή 

REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals): 

Kαταχώρηση, Αξιολόγηση, Αδειοδότηση και Περιορισμός των χημικών 

ουσιών 

D4:  Κυκλοτετρασιλοξάνη, σιλικόνη  

D5:  Κυκλοπεντασιλοξάνη, σιλικόνη 

ΑΒΤ (Aνθεκτικές, Bιοσυσσωρεύσιμες και Tοξικές ουσίες): PBT- Persistent, 

Bioaccumulative and Toxic  

vPvB  (very Persistent, very Bioaccumulative):  ουσίες άκρως ανθεκτικές και άκρως 

βιοσυσσωρεύσιμες 

SVHC  (Substances of Very High Concern): Ουσίες που προκαλούν πολύ μεγάλη 

ανησυχία 

ΕΕ:  Ευρωπαϊκή Ένωση 

PIF  (Product Information File): Αρχείο Πληροφοριών Προϊόντος 

GMP  (Good Manufacturing Practice): Καλή Πρακτική Παραγωγής – Καλή 

Παρασκευαστική Πρακτική 

ISO  (International Organization for Standardization): Διεθνής Οργανισμός 

Τυποποίησης 

ECHA  (European Chemicals Agency): Ευρωπαϊκός Οργανισμός Χημικών Προϊόντων 

R&D  (Research & Development): ‘Ερευνα και Ανάπτυξη 
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3 Rs (Replacement, Reduction, Refinement): Αντικατάσταση, Μείωση, 

Βελτιστοποίηση  

DMN  (Dissolving microneedle): Μικροβελόνες  

TEWL  (TransEpidermal Water Loss): Διαδερμική Απώλεια Ύδατος  

ZnO-NP: (Zinc /Oxide Nanoparticle) Νανοσωματίδιο Οξείδιο του Ψευδαργύρου  

GTP  (Green Tea Extract Encapsulated Chitosan Microparticle): Εκχύλισμα 

Πράσινου Τσαγιού ενσωματωμένο σε  Μικροσωματίδιο Χιτοζάνης 

MASI  (Melasma Area and Severity Index): Δείκτης Μελάσματος 

MI  (Melanin Index): Δείκτης Μελανίνης 

EI  (Erythema Index): Δείκτης Ερυθήματος 

ITC  (Isothermal Titration Calorimetry):  Θερμιδομετρία ισοθερμικής τιτλοδότησης 

DCPIP (2,6-Dichlorophenolindophenol): 2,6-Διχλωροφαινολινοφαινόλη 

HIF    (Hypoxia-Inducible Factor): Παράγοντας επαγόμενος από την υποξία  

HSF™ (HIF Stimulating Factor): Παράγοντας Διέγερσης HIF 
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΚΑΙ ΣΚΟΠΟΣ ΤΗΣ ΕΡΓΑΣΙΑΣ 
 

1.1 ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

 

Τα καλλυντικά είναι τα πιο αυστηρά ελεγχόμενα και ταχέως κινούμενα καταναλωτικά 

προϊόντα  που δημιουργούνται για την φροντίδα του δέρματος, τον καθαρισμό του ή 

την προστασία του. Επίσης μπορούν να χρησιμοποιηθούν για να βελτιώσουν ή να 

αλλάξουν την εμφάνιση κάποιου ατόμου. 

Τα συστατικά των καλλυντικών προέρχονται από διάφορες πηγές όπως οργανικές και 

ανόργανες ενώσεις. Μπορεί να είναι από θρυμματισμένα έντομα, φυτά, ορυκτά, 

χημικά, μέχρι και κατασκευασμένα νανοϋλικά. Ορισμένα όμως, οπουδήποτε και αν 

ανήκουν, προκαλούν ανησυχίες και πρέπει να υποβληθούν σε διάφορες επεξεργασίες 

ώστε να είναι κατάλληλα και ασφαλή προς χρήση. Η διερεύνηση και τεκμηρίωση της 

ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας τους εξαρτάται τόσο από τον τύπο των 

σχετικών καλλυντικών, όσο και από τη χώρα διανομής. Αυτός που καταχωρεί, 

αξιολογεί, αδειοδοτεί και ορίζει τις χημικές ουσίες που επιτρέπεται να περιέχονται στα 

καλλυντικά είναι ο Κανονισμός της Ευρωπαϊκής Ένωσης (EC) No 1223/2009 για τα 

καλλυντικά και συγκεκριμένα  ο REACH (Registration, Evaluation, Authorization and 

Restriction of Chemicals Regulation) (EC) No 1907/2006) [1]. 

Σε όλες τις χώρες της Ευρώπης η επισήμανση και η προμήθεια των καλλυντικών 

προϊόντων ρυθμίζονται από τον κανονισμό 1223/2009, στον οποίο πρέπει να 

προσαρμόζονται τόσο οι κατασκευαστές όσο και οι εισαγωγείς.  Οι κανονισμοί  συχνά 

ενημερώνονται για να ακολουθούν τις νέες τάσεις στην τεχνολογία και την καινοτομία. 

Μία από τις νεότερες βελτιώσεις είναι η απαγόρευση δοκιμών σε ζώα και συνεπώς η 

εύρεση εναλλακτικών λύσεων που  θα τις αντικαταστήσουν.  

Η Διεθνής Νομοθεσία δίνει τις κατευθυντήριες γραμμές για την ασφαλή παραγωγή 

καλλυντικών προϊόντων  σύμφωνα με το πλαίσιο της Καλής Παρασκευαστικής 

Πρακτικής (Good Manufacturing Practice, GMP) το οποίο εξασφαλίζει ότι τα προϊόντα 

παρασκευάζονται σε καθαρό περιβάλλον και δεν μολύνονται κατά την παραγωγή. 

Σήμερα όμως ο κόσμος αναζητάει προϊόντα πιο φιλικά προς το περιβάλλον και πιο 

εξατομικευμένα ώστε να καλύψει  τις ανάγκες του. Η επιθυμία των καταναλωτών για 
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νέα, αποτελεσματικότερα και ασφαλέστερα προϊόντα ωθεί τη βιομηχανία των 

καλλυντικών να καινοτομήσει και να ακολουθήσει προγράμματα έρευνας και 

ανάπτυξης ((Research & Development, R&D), όπου θα την οδηγήσουν στην παραγωγή 

νέων, καινοτόμων προϊόντων. Όποια μέθοδος καινοτομίας και αν επιλεγεί, επιβάλλεται 

ένα σχήμα δοκιμών που μπορεί να διαφέρει από χώρα σε χώρα, έχει όμως κοινά σημεία 

που αξιολογούνται, όπως η τεκμηρίωση των ισχυρισμών των καλλυντικών, η 

σταθερότητά τους, καθώς και τα επίπεδα παρουσίας επιβλαβών ενώσεων και 

μικροοργανισμών. Η οικολογική χροιά όλων το προϊόντων, η πράσινη πλύση 

εγκεφάλου στους καταναλωτές,  τα διάφορα πρότυπα ποιότητας και η βιωσιμότητα των 

προϊόντων, είναι θέματα που απασχολούν την παραγωγή των καλλυντικών και πολλές 

φορές οδηγούν στην καινοτομία. Ωστόσο υπάρχουν και κάποιες περιοχές που 

θεωρούνται «γκρίζα ζώνη» για τα καλλυντικά και είναι τα προϊόντα διαχωριστικής 

γραμμής (τα ιατροτεχνολογικά, τα δερμοκαλλυντικά, τα νανοκαλλυντικά, κ.α.).  

Όλα τα παραπάνω διερευνώνται μέσα από πλήθος μελετών, συμπεριλαμβανομένων και 

των κλινικών μελετών. Για να αποδείξουμε ότι ένα καλλυντικό προϊόν είναι  ασφαλές 

και αποτελεσματικό  χρειαζόμαστε και κλινικά δεδομένα. Μπορούμε να βασιστούμε 

σε παλιές μελέτες  με πειραματόζωα  ή να διεξαχθούν  καινούργιες  οι οποίες θα γίνουν 

in vitro, ex vivo, ή in silico. Συλλέγονται λοιπόν πληροφορίες και τεκμήρια σχετικά με 

την ασφάλεια προϊόντων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. Εφόσον λοιπόν 

ολοκληρωθεί η εργαστηριακή έρευνα και διερευνηθεί ένα προϊόν για την 

κυτταροτοξικότητα, την γονοτοξικότητα και για την υποστήριξη των ισχυρισμών του, 

τότε συνεχίζεται η έρευνα και οι δοκιμές σε άνθρωπο.  

Οι κλινικές μελέτες διεξάγονται σύμφωνα με τις οδηγίες της Καλής Κλινικής 

Πρακτικής  (Good Clinical Practice, GCP). Όπως έχουν διαμορφωθεί για τα φάρμακα 

μπορούν να χρησιμοποιηθούν και για τα καλλυντικά προϊόντα με λίγο πιο απλό τρόπο 

και όχι με την αυστηρότητα της έγκρισης, αλλά με την αυστηρότητα του ελέγχου του 

φακέλου. Αν μετά από έλεγχο αποδειχθεί ότι δεν συνάδει με τους ισχυρισμούς του 

προϊόντος τότε η ανάκληση του προϊόντος και απόσυρση του είναι το αμέσως επόμενο 

βήμα.  

Στην αρχή κάθε κλινικής μελέτης πρέπει να υπάρχει σχεδιασμός και έπειτα η 

διεξαγωγή της γίνεται με συγκεκριμένο πρωτόκολλο. Οι κλινικές μελέτες μπορεί να 

είναι: μελέτες παρατήρησης, πειραματικές μελέτες και συνδυαστικά  μελέτες 
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παρατήρησης και πειραματικές. Οι κλινικές δοκιμές είναι πάντα προοπτικές, 

παρεμβατικές  και η τυχαιοποίηση και τυφλοποίηση ενδυναμώνει την αξιοπιστία και 

εγκυρότητά τους. Πρέπει πάντα να ακολουθούν τις οδηγίες της Διακήρυξης του 

Ελσίνκι που διασφαλίζει τα ανθρώπινα δικαιώματα καθώς και τις αρχές της Καλής 

Κλινικής Πρακτικής (GCP). 

Οι αρχές της Καλής Κλινικής Πρακτικής είναι δέκα τρεις (13) και ορίζουν τον ηθικό 

κώδικα που πρέπει να τηρείται  για την συμμετοχή εθελοντών σε μια μελέτη, την  

ταυτόχρονη καταγραφή όλων όσων έχουν σχέση με τη μελέτη και την  παρουσίασή 

αυτών των πληροφοριών. Κάθε κλινική μελέτη πρέπει να παρουσιάζεται με τον πιο 

κατανοητό τρόπο σε όλους όσους έρχονται είτε να την κρίνουν, είτε να την 

αξιολογήσουν, είτε απλά να την διαβάσουν. 

Οι εθελοντές αποφασίζουν να συμμετάσχουν σε μια κλινική μελέτη μετά από σωστή, 

έγκυρη, αξιόπιστη πληροφόρηση. Η απόφασή τους θα πρέπει να στηριχθεί από το 

κοινωνικό τους πλαίσιο, από το περιβάλλον στο οποίο κινούνται και από τις οδηγίες 

που υπάρχουν για την διεξαγωγή της μελέτης. Για να συμμετάσχει κάποιος στην μελέτη 

θα πρέπει να γνωρίζει τι εναλλακτικές έχει, αν υπάρχουν κάποιες συνέπειες που έχουν 

υψηλό κίνδυνο, αν υπάρχουν θέματα που έχουν σχέση με διαπροσωπική εκτίμηση, αν 

υπάρχει κάποια περιπλοκότητα και τέλος να προσκομίσουν γραπτή τη συγκατάθεσή 

τους. Σε συνδυασμό με τους κανόνες της Καλής Κλινικής Πρακτικής υπάρχουν 

μέθοδοι και οδηγίες από τους οργανισμούς που έρχονται είτε να ρυθμίσουν την 

κυκλοφορία, είτε να δώσουν την άδεια, είτε να ελέγξουν την κυκλοφορία ενός 

προϊόντος. Άρα είναι γεγονός πως ένα καλλυντικό προϊόν για να σταθεί στην αγορά 

πρέπει να ερευνηθεί και να τεκμηριωθεί η αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του. 

Η οδηγία 655/2013 αφορά τους ισχυρισμούς των προϊόντων και ορίζει 6 κριτήρια που 

ρυθμίζουν τις απαιτήσεις και τις κατευθυντήριες γραμμές που περιγράφουν πως πρέπει 

να υποβάλλονται οι ισχυρισμοί και να αναγράφονται οι πληροφορίες των καλλυντικών 

προϊόντων στη συσκευασία τους.  

Το ερώτημα όμως που τίθεται είναι αν όντως οι κλινικές μελέτες συμπεριλαμβάνονται 

και συμβάλλουν στην τεκμηρίωση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας των 

καινοτόμων καλλυντικών προϊόντων και μέσα από αυτή την βιβλιογραφική 

ανασκόπηση προσπαθούμε να απαντήσουμε σ' αυτό το ερώτημα. 
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1.2 ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΑ 

  

Σύμφωνα με τον Κανονισμό Καλλυντικών ΕC 1223/2009  «καλλυντικό προϊόν νοείται 

κάθε ουσία ή παρασκεύασμα που προορίζεται να έλθει σε επαφή με διάφορα εξωτερικά 

μέρη του ανθρώπινου σώματος (επιδερμίδα, τριχωτά μέρη του σώματος και της κεφαλής, 

νύχια, χείλη και εξωτερικά γεννητικά όργανα) ή με τα δόντια και τους βλεννογόνους της 

στοματικής κοιλότητας, με αποκλειστικό ή κύριο σκοπό τον καθαρισμό τους, τον 

αρωματισμό τους, τη μεταβολή της εμφάνισής τους ή/και τη διόρθωση των σωματικών 

οσμών ή/και την προστασία τους ή τη διατήρησή τους σε καλή κατάσταση» [1]. 

Η λέξη καλλυντικά προέρχεται από το ουσιαστικοποιημένο ουδέτερο του επιθέτου 

«καλλυντικός» < (ελληνιστική κοινή) «καλλυντής» του αρχαίου ελληνικού ρήματος 

«καλλύνω» που σημαίνει ομορφαίνω, στολίζω, λαμπρύνω και το οποίο προέρχεται από 

το επίθετο «καλός» [2]. 

Τα καλλυντικά προϊόντα είναι μίγματα χημικών ενώσεων που προέρχονται είτε από 

φυσικές πηγές, είτε είναι συνθετικά δημιουργημένες και έχουν  σκοπό όχι μόνο την 

προσωπική φροντίδα, την φροντίδα δέρματος,  τον καθαρισμό ή την προστασία, αλλά 

έχουν σχεδιαστεί και για να βελτιώνουν την εμφάνιση (μακιγιάζ)  και να μπορούν να 

χρησιμοποιηθούν για να κρύψουν ατέλειες, να βελτιώσουν τα φυσικά χαρακτηριστικά, 

να προσθέσουν χρώμα στο πρόσωπο ενός ατόμου ακόμη και να αλλάξουν εντελώς την 

εμφάνιση του, σε καμία περίπτωση όμως σύμφωνα με τον κανονισμό τα καλλυντικά 

δεν θεραπεύουν. Σε ορισμένες δυτικές χώρες, καλλυντικά συνήθως θεωρούνται μόνο 

τα προϊόντα μακιγιάζ. Ωστόσο στις Ηνωμένες Πολιτείες, ο Οργανισμός Τροφίμων και 

Φαρμάκων (Food and Drug Administration, FDA), ο οποίος ρυθμίζει  την κυκλοφορία 

των καλλυντικών και τα ορίζει  ως προϊόντα «που προορίζονται να εφαρμοστούν στο 

ανθρώπινο σώμα για καθαρισμό, ομορφιά, προώθηση της ελκυστικότητας ή αλλαγή της 

εμφάνισης χωρίς να επηρεάζουν την εμφάνιση του σώματος ή τις λειτουργίες του» 

εξαιρώντας  το καθαρό σαπούνι από αυτήν την κατηγορία [3]. 

Σήμερα όμως  τα καλλυντικά τείνουν να μπορούν να  προσφέρουν και θεραπευτικές 

παρεμβάσεις που βοηθούν ένα άτομο να αισθάνεται και να δείχνει 

καλύτερα. Επομένως,  τα τυπικά καλλυντικά μετονομάστηκαν σε «cosmeceuticals» και 

αντιπροσωπεύουν μια νέα κατηγορία τοπικών προϊόντων που τοποθετούνται μεταξύ 
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καλλυντικών και φαρμακευτικών προϊόντων. Ο όρος «cosmeceuticals» επινοήθηκε 

από τον Raymond Reed το 1962, ο οποίος, λαμβάνοντας μετάλλιο για τις σπουδές του 

στον τομέα των καλλυντικών, τα όρισε ως «προϊόντα στενά συνδεδεμένα επιστημονικά 

με πολλά τοπικά φαρμακευτικά προϊόντα».  Έτσι, χαρακτηρίστηκαν ως προϊόντα με 

«επιθυμητές αισθητικές ιδιότητες ικανά όχι μόνο να ενισχύσουν την εξωτερική 

εμφάνιση αλλά και την υγεία του ανθρώπου», καθώς και «να πληρούν αυστηρά 

φυσικοχημικά και ιατρικά πρότυπα, παρέχοντας όλα τα οφέλη τους χωρίς να τίθεται σε 

κίνδυνο η υγεία του χρήστη». Με κάθε τρόπο, τα cosmeceuticals  αντιπροσωπεύουν 

μια νέα κατηγορία προϊόντων τα οποία, τοποθετημένα μεταξύ καλλυντικών και 

φαρμακευτικών προϊόντων, προορίζονται για τη βελτίωση του συστήματος υγείας και 

ομορφιάς. Δυστυχώς, πρέπει να υπογραμμίσουμε ότι, 30 χρόνια μετά τη δημιουργία 

του όρου, δεν έχει ακόμη αναγνωριστεί επίσημα από τους διεθνείς κανόνες 

καλλυντικών. [4]. 

 

1.3 ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ 

 

Τα συστατικά των καλλυντικών προέρχονται από διάφορες πηγές, αλλά, σε αντίθεση 

με τα συστατικά των τροφίμων, συχνά δεν «απασχολούν» τους περισσότερους 

καταναλωτές. Τα καλλυντικά συνήθως χρησιμοποιούν ζωηρά χρώματα που 

προέρχονται από μια μεγάλη ποικιλία πηγών, που κυμαίνονται από θρυμματισμένα 

έντομα έως σκουριά. Με τα χρόνια τα συστατικά έχουν αλλάξει δραματικά καθώς 

ανακαλύφθηκε η παρασκευή αρωμάτων και καλλυντικών συνθέσεων. Η 

συνειδητοποίηση των κινδύνων πολλών κοινών συστατικών επηρέασε επίσης σε 

μεγάλο βαθμό την αναπτυσσόμενη βιομηχανία [5]. 

Στα τυπικά καλλυντικά περιλαμβάνεται μια ποικιλία οργανικών και ανόργανων 

ενώσεων. Τυπικές οργανικές ενώσεις είναι τροποποιημένα φυσικά έλαια και λίπη 

καθώς και μια ποικιλία παραγόντων που προέρχονται από πετροχημικά. Οι ανόργανες 

ενώσεις είναι επεξεργασμένα ορυκτά όπως το οξείδιο του σιδήρου και το οξείδιο του 

ψευδαργύρου. Τα οποία ταξινομούνται ως χρωστικές ουσίες, δηλαδή χρωστικές που 

δεν έχουν διαλυτότητα σε διαλύτες [6]. 
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1.3.1 Κοινά συστατικά 

 

Τα μείγματα που περιέχονται στα καλλυντικά κυμαίνονται  μεταξύ των 15 έως 50 

συστατικών. Η ποσότητα και ο τύπος της κάθε ουσίας που χρησιμοποιείται θα 

εξαρτηθεί από τον τύπο των καλλυντικών, το μέρος του σώματος στο οποίο θα 

χρησιμοποιηθεί και τη διάρκεια ζωής του (3 μήνες έως και 3 χρόνια). Γενικά, τα πιο 

κοινά συστατικά που βρίσκονται στα καλλυντικά είναι τα ακόλουθα: 

 

• Νερό: για υγρά προϊόντα. 

• Έλαια και λίπη: για κρέμες ή κραγιόν. Για παράδειγμα το καστορέλαιο και τα 

παράγωγά του  βρίσκονται σε πολλά καλλυντικά καθώς είναι «μη 

φαγεσωρογόνο» ( δηλαδή, δεν επιδεινώνει ούτε συμβάλλει στην ακμή). 

• Αλκοόλ: για την ενσωμάτωση συγκεκριμένων ορυκτών. 

• Χρωστικές ουσίες: για  χρώμα. 

• Πυκνωτικά: για  βελτίωση της συνοχής. 

• Συντηρητικά: για αύξηση της διάρκειας ζωής του προϊόντος. 

• Αρώματα: για να είναι φιλικά προς το χρήστη [7]. 

 

1.3.2 Φυσικά συστατικά 

 

Κατά την έννοια του όρου φυσικά καλλυντικά, οι «φυσικές ουσίες» περιλαμβάνουν 

οποιαδήποτε ουσία βοτανικής, ζωικής ή ορυκτής προέλευσης καθώς επίσης και 

μιγμάτων τους. Τα χειροποίητα και πιστοποιημένα βιολογικά (μόνο με φυσικά 

συστατικά) προϊόντα γίνονται όλο και πιο κυρίαρχα, λόγω του γεγονότος ότι ορισμένες 

χημικές ουσίες σε ορισμένα προϊόντα περιποίησης μπορεί να είναι επιβλαβείς εάν 

απορροφηθούν από το δέρμα. Τα προϊόντα που ισχυρίζονται ότι είναι βιολογικά θα 

πρέπει να φέρουν πιστοποίηση. Επίσης, ένα από τα πιο δημοφιλή παραδοσιακά 

κινέζικα συστατικά προέρχεται από τον μύκητα Tremella fuciformis, που 

χρησιμοποιείται ως προϊόν ομορφιάς από γυναίκες στην Κίνα και την Ιαπωνία [5]. 
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1.3.3 Ορυκτά συστατικά  

 

Τα ορυκτά είναι ουσίες που εξάγονται από τη γη και χρησιμοποιούνται ως πρώτες ύλες 

για σύνθεση διαφόρων προϊόντων όπως φάρμακα, καλλυντικά, υφάσματα κτλ. Αν και 

είναι φυσικά υλικά δεν σημαίνει πως δεν περιέχουν ουσίες και στοιχεία που είναι  

επικίνδυνα για την υγεία (όπως ο μόλυβδος, το αρσενικό και άλλα). Επομένως πρέπει  

να υποβληθούν σε διάφορες επεξεργασίες ώστε να γίνουν κατάλληλα και ασφαλή προς 

χρήση. Για παράδειγμα ορυκτό είναι και το πετρέλαιο και  κάποια παράγωγά του 

αναφέρονται ως mineral oils (ορυκτά έλαια).  

Ο όρος «mineral makeup» ισχύει για μια κατηγορία μακιγιάζ προσώπου, 

συμπεριλαμβανομένων των foundation (βάσεων), των σκιών ματιών, του ρουζ και του 

bronzer (πούδρα τερακότας), φτιαγμένα με σκόνες ορυκτών. Αυτές οι σκόνες συχνά 

αναμιγνύονται με γαλακτώματα λαδιού-νερού. Τα κραγιόν, τα υγρά foundation και 

άλλα υγρά καλλυντικά, καθώς και τα συμπιεσμένα μακιγιάζ, όπως η σκιά ματιών και 

το ρουζ, ονομάζονται συχνά ορυκτά μακιγιάζ εάν έχουν τα ίδια βασικά συστατικά με 

τα ξηρά μεταλλικά μακιγιάζ. Τα υγρά μακιγιάζ πρέπει να περιέχουν συντηρητικά και 

τα συμπιεσμένα μακιγιάζ πρέπει να περιέχουν συνδετικά, κάτι που δεν περιέχουν τα 

ξηρά μεταλλικά μακιγιάζ. Το μεταλλικό μακιγιάζ συνήθως δεν περιέχει συνθετικά 

αρώματα, συντηρητικά, παραβένια, αλκυλεστέρες του π-υδροξυβενζοϊκού οξέος, 

ορυκτέλαια και χημικές βαφές. Για αυτόν τον λόγο, οι δερματολόγοι μπορεί να 

θεωρούν ότι το μέικ-απ με μεταλλικά στοιχεία είναι πιο ήπιο για το δέρμα από το 

μακιγιάζ που περιέχει αυτά τα συστατικά. Ορισμένα μέταλλα είναι μαργαριταρένια, 

δίνοντας στο δέρμα μια λαμπερή ή σπινθηροβόλο εμφάνιση. Ένα παράδειγμα είναι το 

οξυχλωριούχο βισμούθιο [8]. 

 

1.3.4 Πορώδη ορυκτά 

 

Τα πορώδη ορυκτά είναι μια υποκατηγορία ορυκτών συστατικών μακιγιάζ όπου το 

πορώδες των σωματιδίων επιτρέπει την εξαιρετική  απορρόφηση σε σύγκριση με τα μη 

πορώδη ορυκτά υλικά. Αυτή η λειτουργία βελτιώνει τον έλεγχο του σμήγματος, το ματ 

αποτέλεσμα που διαρκεί ή δίνει ματ υφή όταν χρησιμοποιείται στο μακιγιάζ.  
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Αν και ορισμένα που χρησιμοποιούνται ως συστατικά στα καλλυντικά μπορεί να 

προκαλούν ανησυχίες, άλλα θεωρούνται ευεργετικά. Για παράδειγμα, το διοξείδιο του 

τιτανίου, που βρίσκεται στα αντηλιακά και το οξείδιο του ψευδαργύρου έχουν 

αντιφλεγμονώδεις ιδιότητες. Πολλά μακιγιάζ με βάση τα ορυκτά παρέχουν κάποια 

προστασία από τον ήλιο και τις πιθανές επιβλαβείς επιπτώσεις του. 

Το «metallic» (μεταλικό) μακιγιάζ είναι μη φαγεσωρογόνο (εφόσον δεν περιέχει 

τάλκη) και προσφέρει μια ήπια ποσότητα αντηλιακής προστασίας (λόγω του διοξειδίου 

του τιτανίου και του οξειδίου του ψευδαργύρου) [8]. 

 

1.3.5 Συντηρητικά  

 

Τα συντηρητικά είναι ο καλύτερος φίλος των καταναλωτών και διασφαλίζουν τη 

σταθερότητα και τη μακροζωία των προϊόντων. Στη λίστα των συστατικών τα 

συντηρητικά αναφέρονται  συνήθως στο τέλος και εφόσον παρατίθενται με σειρά 

συγκέντρωσης, σημαίνει ότι υπάρχουν στη χαμηλότερη συγκέντρωση. 

Τα τελευταία χρόνια υπήρχε μια τάση για εξάλειψη των συντηρητικών από τα 

καλλυντικά, αυτό όμως δεν υφίσταται. Τα περισσότερα καλλυντικά δεν 

χρησιμοποιούνται πριν από 3-6 μήνες ή περισσότερο αφού φύγουν από τις 

εγκαταστάσεις παραγωγής. Επομένως απαιτείται κάποια μορφή συντήρησης. Εάν το 

προϊόν δεν περιέχει νερό, μπορεί να συντηρηθεί με χαμηλότερα επίπεδα συντηρητικών, 

εφόσον το νερό είναι απαραίτητο για την ανάπτυξη μικροβίων. Πολλά προϊόντα που 

χαρακτηρίζονται «χωρίς συντηρητικά» περιέχουν στην πραγματικότητα συντηρητικά, 

αλλά το συστατικό εμπίπτει σε διαφορετική κατηγορία. Για παράδειγμα, η 

φαινοξυαιθανόλη έχει ένα υπέροχο άρωμα τριαντάφυλλου και μπορεί να 

χρησιμοποιηθεί ως συστατικό αρώματος όταν στην πραγματικότητα είναι 

συντηρητικό. Πολλά μπαχαρικά, όπως τα αποστάγματα γαρύφαλλου, μπορούν να 

χρησιμοποιηθούν για έναν συνδυασμό αρώματος και συντήρησης. Τέλος, είναι δυνατή 

και η μείωση της συγκέντρωσης του συντηρητικού με ειδική συσκευασία. Πολλά από 

τα νεότερα προϊόντα χορηγούνται σε ένα βάζο επικολλημένο με μονόδρομη κορυφή 

βαλβίδας. Αυτή η βαλβίδα εμποδίζει το οξυγόνο και οτιδήποτε απ' έξω να εισέλθει στο 

βάζο [9]. 
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1.4 Η ΚΑΙΝΟΤΟΜΙΑ  ΚΑΙ ΜΕΛΛΟΝΤΙΚΕΣ ΤΑΣΕΙΣ ΣΤΗΝ 

ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑ ΤΩΝ ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ                            

 

Μιλώντας για καινοτομία δεν εννοούμε πάντα κάτι νέο ή καινούργιο αλλά εννοούμε 

έναν άλλο τρόπο μέσα από τον οποίο μπορούμε έχουμε το ίδιο ή καλύτερο αποτέλεσμα 

με το λιγότερο κόστος [10]. 

Η καινοτομία στον κλάδο των καλλυντικών δεν είναι βραχυπρόθεσμη. Μπορεί να 

χρειαστούν πάνω από πέντε (5) χρόνια καινοτόμου έρευνας και σύνθεσης για να 

κυκλοφορήσει ένα νέο προϊόν στην αγορά. Τα προγράμματα έρευνας και ανάπτυξης 

(R&D) στη βιομηχανία των καλλυντικών εμβαθύνουν σε όλες τις πιθανές πτυχές της 

ομορφιάς και της ευεξίας, από τη διερεύνηση της συμπεριφοράς των καταναλωτών, τη 

βιολογία του δέρματος, των μαλλιών, των δοντιών και της στοματικής κοιλότητας έως 

τις νέες καινοτόμες τεχνολογίες και τη βελτίωση των μεθόδων βιώσιμης ανάπτυξης 

[11]. 

Συλλογικά, αυτό βοηθά στην επιλογή και στην ανάπτυξη των καλύτερων συστατικών, 

που είναι ασφαλή για τον άνθρωπο και το περιβάλλον και στη συνέχεια στη δημιουργία 

ή την εκ νέου ανάπτυξη προϊόντων που ανταποκρίνονται στις συνεχώς μεταβαλλόμενες 

προσδοκίες των καταναλωτών. Κάθε χρόνο, το ένα τέταρτο όλων των καλλυντικών 

προϊόντων στην αγορά βελτιώνονται ή είναι εντελώς νέα. Η δραστηριότητα 

διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας είναι ένας χρήσιμος δείκτης για την καινοτομία: ένα μεγάλο 

ποσοστό των διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας που χορηγούνται στην ΕΕ αφορούν τα 

προϊόντα του κλάδου των καλλυντικών. Αν και η καινοτομία είναι μια συνεχής 

διαδικασία, οι επαναστατικές ανακαλύψεις είναι σπάνιες [12]. 

 

1.5 ΠΩΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΖΟΝΤΑΙ ΤΑ ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΑ 

ΠΡΟΪΟΝΤΑ  

 

Σήμερα ο  κόσμος είναι ολοένα και πιο διασυνδεδεμένος, όμως ταυτόχρονα είναι και 

πιο τοπικός και ατομικιστικός: οι καταναλωτές αναζητούν προϊόντα και υπηρεσίες που 

είναι εξατομικευμένα. Αυτό σημαίνει ότι ικανοποιούνται οι απαιτήσεις για προϊόντα 
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προσαρμοσμένα σε διαφορετικούς μεμονωμένους παράγοντες όπως η ηλικία, το φύλο, 

η εθνικότητα, οι θρησκευτικές πεποιθήσεις, οι γεωγραφικές τοποθεσίες και το κλίμα, 

ο τρόπος ζωής, η υγεία και η ευημερία [11]. 

Οι καταναλωτές συνειδητοποιούν όλο και περισσότερο το περιβάλλον και τις 

κοινωνικές και ηθικές συνέπειες της κατανάλωσης και της παραγωγής. Περιμένουν 

από τις επιχειρήσεις να μοιραστούν τις ανησυχίες τους, πράγμα που σημαίνει ότι η 

βιομηχανία των καλλυντικών  πρέπει να δεσμευτεί για υπεύθυνη χρήση των πόρων 

στην ανάπτυξη και την παραγωγή, κάτι που οδηγεί σε ένα εντελώς νέο επίπεδο 

καινοτομίας σε όλους τους τομείς [12]. 

Η καινοτομία λοιπόν πρέπει να βρίσκεται στον απόλυτο πυρήνα της επιστήμης των 

καλλυντικών. Τα προγράμματα έρευνας και ανάπτυξης (R&D) επιτρέπουν να 

επιλεχθούν και να αναπτυχθούν συστατικά που σέβονται περισσότερο την ανθρώπινη 

υγεία και το περιβάλλον. Ο κανονισμός της Ευρωπαϊκής Ένωσης 1223/2009 ορίζει ότι 

όλα τα καλλυντικά προϊόντα πρέπει να κατασκευάζονται σύμφωνα με τα 

εναρμονισμένα πρότυπα που ορίζονται από τις αρχές της Καλής Παρασκευαστικής 

Πρακτικής (Good Manufacturing Practice, GMP), τα οποία με τη σειρά τους 

περιγράφονται στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης [1]. 

Ακόμη καθορίζει και το καθεστώς για τα πειράματα στα ζώα, συνοπτικά αναφέρεται: 

• Απαγορεύεται η δοκιμή καλλυντικών και συστατικών τους σε ζώα. 

• Απαγορεύεται η πώληση καλλυντικών προϊόντων και συστατικών τους που 

έχουν δοκιμαστεί σε ζώα με σκοπό τη συμμόρφωση με τον κανονισμό για τα 

καλλυντικά προϊόντα. 

Ως αποτέλεσμα, ο κλάδος των καλλυντικών πρέπει να ερευνά και να αναπτύσσει  

εναλλακτικές μεθόδους, που ορίζονται ως εκείνες που επιτυγχάνουν τα «τρία Rs» 

(Replacement, Reduction, Refinement): 

• Αντικατάσταση δοκιμών σε ζώα με προσεγγίσεις χωρίς ζώα. 

• Βελτίωση μιας δοκιμής σε ζώα για τη μείωση ή την εξάλειψη του στρες ή της 

ταλαιπωρίας τους. 

• Μείωση του αριθμού των ζώων που χρειάζονται σε μια δοκιμή. 
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Ωστόσο, δεδομένου ότι η ευρωπαϊκή βιομηχανία καλλυντικών υπόκειται σε 

απαγορεύσεις σχετικά με τις δοκιμές σε ζώα, αναζητεί  εκείνες τις εναλλακτικές λύσεις 

που τις αντικαθιστούν. 

Πράγματι, η Cosmetics Europe και τα μέλη της βρίσκονται στην πρώτη γραμμή της 

ανάπτυξης δοκιμών χωρίς ζώα παγκοσμίως. Για περισσότερα από 20 χρόνια, οι 

καλύτεροι επιστήμονες στο χώρο των καλλυντικών  και οι στρατηγικοί εταίροι  έχουν 

αφοσιωθεί στην υποστήριξη της ανάπτυξης, της επικύρωσης ή/και της κανονιστικής 

αποδοχής εναλλακτικών μεθόδων και προσεγγίσεων δοκιμών [13]. 

 

1.6 ΣΚΟΠΟΣ ΤΗΣ ΔΙΠΛΩΜΑΤΙΚΗΣ ΕΡΓΑΣΙΑΣ 

 

Ο σκοπός της παρούσης διπλωματικής εργασίας είναι η κριτική παρουσίαση και η 

οργανωμένη βιβλιογραφική επισκόπηση Κλινικών Μελετών για την Ασφάλεια και  την 

Αποτελεσματικότητα Καινοτόμων Καλλυντικών Προϊόντων. Συγκεκριμένα οι βασικοί 

στόχοι της εργασίας είναι η διερεύνηση της συμβολής των κλινικών μελετών α) στην 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας των καλλυντικών και β) στην 

ανάπτυξη και κυκλοφορία καινοτόμων καλλυντικών προϊόντων, όπως προκύπτει από 

ανασκόπηση της διεθνούς βιβλιογραφίας τα τελευταία πέντε (5) χρόνια. 
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2. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑ 

ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

2.1  ΘΕΣΜΙΚΟ ΚΑΙ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΛΑΙΣΙΟ 

 

Το πλαίσιο στο οποίο διεξάγονται οι Κλινικές μελέτες είναι τόσο νομοθετικό (θεσμικό) 

όσο και επιστημονικό.  

Στο νομοθετικό πλαίσιο ένας ρυθμιστικός οργανισμός (π.χ.  η Ευρωπαϊκή Ένωση, ΕΕ) 

έχει σε κάθε χώρα τους εκπροσώπους της που ασκούν το ρυθμιστικό της έργο  και θέτει 

τις προϋποθέσεις κάτω από τις οποίες θα παραχθούν, θα διακινηθούν και θα ελεγχθούν 

τα καλλυντικά προϊόντα στην ΕΕ. Το θεσμικό πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

προσαρμόζεται στην κάθε χώρα και ενσωματώνεται στην Εθνική τους Νομοθεσία. 

Υπάρχουν λοιπόν τα αντίστοιχα Φύλλα Εφημερίδας της Κυβέρνησης τα οποία 

ενσωματώνουν κανονισμούς και οδηγίες σε κάθε χώρα. Για τις κλινικές μελέτες το 

Διεθνές Συμβούλιο για την Εναρμόνιση (International Council for Harmonisation, 

ICH) δίνει οδηγίες για το πώς μπορούν να διεξαχθούν αυτές οι μελέτες.  

Επιστημονικό πλαίσιο είναι το πλαίσιο μέσα στο οποίο οι μελέτες μπορούν να 

διεξαχθούν και κατέχει πολύ σημαντικό ρόλο στην υλοποίησή τους: 

➢ η εκπαίδευση όλων όσων συμμετέχουν σε κάθε μια από τις διαδικασίες,  

➢ η συμμετοχή της έρευνας και της ανάπτυξης που είναι σημαντικός παράγοντας 

ώστε να υπάρξουν καινούρια προϊόντα και πραγματοποιείται είτε σε 

ακαδημαϊκούς χώρους είτε στην βιομηχανία  

➢ η καινοτομία που θα προσφέρει το διαφορετικό προϊόν  

➢ η επιχειρηματικότητα που βοηθάει την έρευνα και την ανάπτυξη αλλά 

ταυτόχρονα δίνει και μια εξέλιξη στον χώρο των καλλυντικών  

➢ οι συνεργασίες 

➢ η τεχνολογία     

➢ γενικά όλα όσα υποστηρίζονται μέσα από την επιστήμη και την τέχνη 

(πρακτική) ώστε να προκύψει σωστή διεξαγωγή κλινικών μελετών. Για τις 

κλινικές μελέτες το Διεθνές Συμβούλιο για την Εναρμόνιση δίνει οδηγίες για 

το πώς μπορούν να διεξαχθούν αυτές οι μελέτες.  
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Λέγοντας λοιπόν επιστημονική διεξαγωγή της μελέτης εννοείται το πρωτόκολλο της 

κάθε μελέτης το οποίο πρέπει να ακολουθείται και να χρησιμοποιούνται πηγές, που 

είτε προέρχονται από τους θεσμικούς ή ρυθμιστικούς παράγοντες και τη νομοθεσία, 

είτε από πηγές που προέρχονται από τη βιβλιογραφία και θα πρέπει να 

παρακολουθείται από επιτροπές βιοηθικής. Ο στόχος όλου του πλαισίου αυτού είναι 

να παρακολουθείται η ασφάλεια και να γίνονται σεβαστά τα δικαιώματα των 

εθελοντών που συμμετέχουν στην κλινική μελέτη, καθώς και η λεπτομερή καταγραφή 

κάθε σταδίου της μελέτης [14]. 

 

2.2 ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΕΙΣ 

ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ 

 

Στην Ευρώπη, ο κανονισμός καλλυντικών N.1223/2009 θέτει το πλαίσιο για την 

ασφάλεια κάθε καλλυντικού προϊόντος. Παρόλο που, πολλές άλλες γεωγραφικές 

περιοχές δεν καθορίζουν την λεπτομερή τεκμηρίωση για τη δημιουργία των δικών τους 

πλαισίων, οι κανονισμοί τους μοιράζονται τον κοινό στόχο της διασφάλισης της 

ασφάλειας των τελικών καταναλωτών [1]. 

Ορισμένα συστατικά πρέπει να περιλαμβάνονται στους λεγόμενους «θετικούς» 

καταλόγους. Οι κατάλογοι αυτοί συμπεριλαμβάνουν ουσίες που είτε απαγορεύουν 

ρητά να συμπεριληφθούν σε ένα προϊόν διότι θεωρούνται επικίνδυνες για την υγεία και 

το περιβάλλον, είτε συμπεριλαμβάνουν ουσίες που επιτρέπονται να χρησιμοποιηθούν 

έως κάποιο ορισμένο ποσοστό.  Ένα συστατικό με τέτοια λειτουργία θα πρέπει στη 

συνέχεια να συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις του συγκεκριμένου παραρτήματος.  

Η προέλευση αυτών των κανονιστικών περιορισμών είναι κυρίως η ασφάλεια. Στην 

Ευρώπη, ορισμένα από τα συστατικά αξιολογούνται από την Επιστημονική Επιτροπή 

για την Ασφάλεια των Καταναλωτών (Scientific Committee on Consumer Safety, 

SCCS), η οποία δημοσιεύει τη γνώμη της για τις ασφαλείς συνθήκες χρήσης, προτού 

το συστατικό καταχωρηθεί σε παράρτημα.  Μέσα από τις οδηγίες προστατεύει τους 

καταναλωτές, ενδυναμώνει τις ασφάλειες για τα καλλυντικά προϊόντα, ορίζει τον 

υπεύθυνο, παρέχει κεντρική ενημέρωση για τα καλλυντικά, συμπεριλαμβάνει τις 

ανεπιθύμητες ενέργειες στο φάκελο, θέτει νέους κανόνες για τα νανοϋλικά και οδηγίες 
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ή προϋποθέσεις για ουσίες που θεωρούνται, καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες ή τοξικές 

για την αναπαραγωγή. Χρησιμοποιούνται νέες μεθοδολογίες όπως προσομοίωση στον 

υπολογιστή που μας δείχνουν γονοτοξικότητα ή καρκινογένεση [15]. 

Το SCCS δημοσιεύει γνώμες με βάση τα αποδεικτικά στοιχεία που του 

παρουσιάζονται, σε συνδυασμό με καθοδήγηση. Αυτό είναι πιο χρήσιμο αντί να 

εκφράζει τη συντακτική απαίτηση για αυστηρή τήρηση συγκεκριμένων κανονιστικών 

«οδηγιών». Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή παρέχει τακτικά οδηγίες για την αξιολόγηση της 

ασφάλειας των συστατικών. Στις ΗΠΑ, η Αναθεώρηση Συστατικών Καλλυντικών 

(Cosmetic Ingredient Review, CIR), που δημιουργήθηκε από μια εμπορική ένωση (επί 

του παρόντος το PCPC / Personal Care Products Council / Συμβούλιο Προϊόντων 

Προσωπικής Φροντίδας) με την υποστήριξη του Οργανισμού Τροφίμων και 

Φαρμάκων (Food and Drug Administration, FDA) δίνει προτεραιότητα και αξιολογεί 

τα καλλυντικά συστατικά, γενικά εξετάζει ομάδες παρόμοιων ουσιών με βάση χημικές 

οικογένειες ή συστατικά φυτικής προέλευσης. Ωστόσο, η έκθεση του CIR δεν 

περιλαμβάνει την εκτίμηση κινδύνου [16]. 

Όλα τα ρυθμιζόμενα συστατικά πρέπει να έχουν ευνοϊκή γνώμη από το SCCS, όπως 

πρόσφατα για τη ρεσορκινόλη, για χρήση σε βαφές μαλλιών, για το προπυλοπαραβένιο 

ως συντηρητικό (ενημερωμένη γνώμη που απορρίπτει κάθε ανησυχία που σχετίζεται 

με ενδοκρινολογικές διαταραχές) ή για το οκτοκρυλένιο ως φίλτρο υπεριώδους 

ακτινοβολίας (άλλη ενημέρωση που σχετίζεται σε ενδοκρινολογικές διαταραχές) [17]. 

Ωστόσο, η επιτροπή μπορεί επίσης να γνωμοδοτήσει για ουσίες για μη ρυθμιζόμενες 

χρήσεις (διοξείδιο του τιτανίου σε εισπνεόμενα προϊόντα ή αλουμίνιο στα κραγιόν). 

Ορισμένες γνώμες του SCCS μπορούν επίσης να διατίθενται από τις εθνικές αρχές και 

σχετίζονται με ιδιαίτερη ανησυχία σε μια χώρα (για παράδειγμα, η χρήση 

φαινοξυαιθανόλης στη Γαλλία) ή συγκεκριμένες έρευνες που επιτρέπουν καλύτερη 

διαχείριση του κινδύνου, όπως στην περίπτωση της «τεχνικά αναπόφευκτης 

συγκέντρωσης» βαρέων μετάλλων. 

Οι εγκάρσιοι κανονισμοί μπορούν να έχουν συνέπειες στην ασφάλεια των ουσιών που 

χρησιμοποιούνται στα καλλυντικά προϊόντα: ο κανονισμός για την ταξινόμηση, 

επισήμανση και συσκευασία ουσιών και μειγμάτων (Classification, Labelling 

Packaging, CLP) είναι μείζονος σημασίας για τις καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες και 
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τοξικές ουσίες για την αναπαραγωγή (Carcinogenic, Mutagenic or Toxic to 

Reproduction, CMR). Οι ουσίες CMR θεωρούνται οι πιο επικίνδυνες ουσίες. Η 

εναρμονισμένη ταξινόμησή τους στην Ευρώπη σπάνια βασίζεται σε επιδημιολογικές 

πληροφορίες (αμίαντος, βενζόλιο κ.λπ.) και γενικότερα σε πειραματικά αποτελέσματα 

σε ζώα. 

Ο κατάλογος / κανονισμός του REACH (Regulation (EC) No 1907/2006 concerning 

the Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals) είναι η 

κοινοτική νομοθεσία για την καταχώρηση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τον 

περιορισμό των χημικών ουσιών. Μπορεί να είναι μείζονος σημασίας για έναν πολύ 

περιορισμένο αριθμό ουσιών: οι D4 (κυκλοτετρασιλοξάνη) και D5 

(κυκλοπεντασιλοξάνη) σιλικόνες απαγορεύονται σε προϊόντα άνω του 0,1% (στην 

καταχώριση 70 του παραρτήματος XVII του REACH για περιορισμούς). Αυτή η 

απόφαση δεν προκαλείται από τοξικολογικές ιδιότητες αλλά από τον αντίκτυπό τους 

στο περιβάλλον: αυτές είναι οι επιδράσεις των ανθεκτικών, βιοσυσσωρεύσιμων και 

τοξικών ουσιών (ΑΒΤ, PBT, Persistant, Bioaccumulated, Toxic) και  ουσίες άκρως 

ανθεκτικές και άκρως βιοσυσσωρεύσιμες (vPvB) [18]. 

Ο κατάλογος των ουσιών που προκαλούν πολύ μεγάλη ανησυχία (The Candidatel List 

of Substances of Very High Consern, SVHC), περιλαμβάνει ουσίες που είναι 

καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες, τοξικές για την αναπαραγωγή  ή χημικά προϊόντα που 

διαταράσσουν την ενδοκρινολογική λειτουργία, καθώς και ουσίες με ανθεκτικές και 

βιοσυσσωρεύσιμες ιδιότητες στο περιβάλλον.  Ο εν λόγω κατάλογος υποδεικνύει στους 

καταναλωτές και τους επαγγελματίες ποια χημικά προϊόντα χαρακτηρίζονται ως SVHC 

[18]. 
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2.3 ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ 

 

Στην Ευρωπαϊκή Ένωση, η παρασκευή, η επισήμανση και η προμήθεια καλλυντικών 

και προϊόντων προσωπικής φροντίδας ρυθμίζονται από τον Κανονισμό ΕΚ 1223/2009. 

Ισχύει για όλες τις χώρες της ΕΕ καθώς και για την Ισλανδία, τη Νορβηγία και την 

Ελβετία. Καθώς επίσης  για μονοπρόσωπες εταιρείες που παράγουν ή εισάγουν μόνο 

ένα προϊόν όπως και για μεγάλες πολυεθνικές. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς 

καλλυντικών προϊόντων πρέπει να συμμορφώνονται με τους ισχύοντες κανονισμούς 

προκειμένου να πωλούν τα προϊόντα τους στην ΕΕ [6]. 

Στην Ευρωπαϊκή Ένωση, η κυκλοφορία των καλλυντικών προϊόντων και η ασφάλειά 

τους αποτελεί αντικείμενο νομοθεσίας από το 1976. Μία από τις νεότερες βελτιώσεις 

του κανονισμού  είναι η απαγόρευση των δοκιμών σε ζώα. Η δοκιμή καλλυντικών 

προϊόντων σε ζώα είναι παράνομη  από τον Σεπτέμβριο του 2004 και η δοκιμή των 

χωριστών συστατικών αυτών των προϊόντων σε ζώα απαγορεύεται επίσης από τον 

νόμο, από τον Μάρτιο του 2009 για ορισμένα τελικά σημεία και πλήρως από το 2013 

[7]. Οι ρυθμιστικές αρχές όμως, αναζητώντας εναλλακτικές λύσεις για τις δοκιμές σε 

ζώα έχουν αναπτύξει και επικυρώσει δοκιμές ασφάλειας καλλυντικών προϊόντων οι 

οποίες έχουν υιοθετηθεί ως οδηγίες δοκιμών (Εικόνα 1.1). Δίνεται έμφαση στα κύρια 

εναλλακτικά μοντέλα in vitro που χρησιμοποιούνται σε δοκιμές ασφάλειας 

καλλυντικών προϊόντων και συστατικών καλλυντικών με έμφαση στις ρυθμιστικές 

απαιτήσεις, δυναμικό γονοτοξικότητας, δυνατότητα ευαισθητοποίησης του δέρματος, 

ερεθισμό του δέρματος και των ματιών, ενδοκρινολογικές ιδιότητες και δερματική 

απορρόφηση. Συζητούνται τα πλεονεκτήματα και οι περιορισμοί κάθε μοντέλου στις 

δοκιμές ασφάλειας καλλυντικών προϊόντων και παρουσιάζονται νέες τεχνολογίες 

ικανές να αντιμετωπίσουν αυτούς τους περιορισμούς [19]. 
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Οι κανονισμοί για τα καλλυντικά στην Ευρώπη συχνά ενημερώνονται για να 

ακολουθούν τις τάσεις των καινοτομιών και των νέων τεχνολογιών διασφαλίζοντας 

παράλληλα την ασφάλεια των προϊόντων. Για παράδειγμα, όλα τα παραρτήματα του 

κανονισμού 1223/2009 αποσκοπούσαν στην αντιμετώπιση πιθανών κινδύνων για την 

ανθρώπινη υγεία. Σύμφωνα με τον κανονισμό της ΕΕ για τα καλλυντικά, οι 

κατασκευαστές, οι έμποροι λιανικής και οι εισαγωγείς καλλυντικών στην Ευρώπη θα 

ορίζονται ως «Υπεύθυνο Πρόσωπο». Αυτό  συνεπάγεται ότι το υπεύθυνο πρόσωπο έχει 

τη νομική ευθύνη να διασφαλίσει ότι τα καλλυντικά και τα εμπορικά σήματα που 

κατασκευάζουν ή πωλούν συμμορφώνονται με τους ισχύοντες κανονισμούς και 

πρότυπα καλλυντικών [20]. Ο υπεύθυνος είναι επίσης υπεύθυνος για τα έγγραφα που 

περιέχονται στο Αρχείο Πληροφοριών Προϊόντος (Program Information File, PIF), μια 

λίστα πληροφοριών προϊόντος που περιλαμβάνει δεδομένα όπως Αναφορά ασφάλειας 

καλλυντικών προϊόντων, περιγραφή προϊόντος, δήλωση Καλής Παρασκευαστικής 

Πρακτικής (Good Manufacturing Practice, GMP) ή  μέθοδος/τρόπος εφαρμογής 

προϊόντος [1]. 

Εξίσου σημαντικός είναι και ο κανονισμός 655/2013 που καθορίζει κοινά κριτήρια για 

την υποστήριξη ισχυρισμών που χρησιμοποιούνται στα καλλυντικά προϊόντα 

Εικόνα 1.1: Εναλλακτικές λύσεις δοκιμών ασφάλειας καλλυντικών προϊόντων και καλλυντικών συστατικών. 
Σημείωση: Marginof Safety (MoS) / Περιθώριο ασφάλειας (MoS)                                                                                                

Πηγή: [19]. 
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προκειμένου να προστατευτεί ο τελικός χρήστης. Είναι σημαντικό να διασφαλιστεί ότι 

οι πληροφορίες που παρέχονται στους καταναλωτές, μέσω της ετικέτας του προϊόντος 

ή της διαφήμισης,  είναι χρήσιμες, κατανοητές και αξιόπιστες και ότι τους επιτρέπουν 

να λαμβάνουν τεκμηριωμένες αποφάσεις και να επιλέγουν τα προϊόντα που ταιριάζουν 

καλύτερα στις ανάγκες και τις προσδοκίες τους. Αυτά τα κριτήρια ορίζουν πως οι 

ισχυρισμοί πρέπει να διαθέτουν νομική συμμόρφωση, αλήθεια, αποδεικτική 

υποστήριξη, ειλικρίνεια, δικαιοσύνη, ενημερωμένη λήψη αποφάσεων.  Το κριτήριο της 

αποδεικτικής υποστήριξης/τεκμηρίωσης των ισχυρισμών θέτει και το πλαίσιο των 

μελετών ασφάλειας και αποτελεσματικότητας που είναι απαραίτητο να διενεργηθούν 

[21]. 

 

2.4 ΔΙΕΘΝΗΣ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ 

 

Ο Διεθνής Οργανισμός Τυποποίησης (International Organization for Standardization, 

ISO) δημοσίευσε νέες κατευθυντήριες γραμμές για την ασφαλή παραγωγή 

καλλυντικών προϊόντων στο πλαίσιο ενός καθεστώτος Καλής Παρασκευαστικής 

Πρακτικής (Good manufacturing practice, GMP). Οι ρυθμιστικές αρχές σε πολλές 

χώρες και περιοχές έχουν υιοθετήσει αυτό το πρότυπο, το ISO 22716:2007, 

αντικαθιστώντας ουσιαστικά τις υπάρχουσες οδηγίες και πρότυπα. Το ISO 22716 

παρέχει μια ολοκληρωμένη προσέγγιση για ένα σύστημα διαχείρισης ποιότητας για 

όσους ασχολούνται με την παρασκευή, τη συσκευασία, τη δοκιμή, την αποθήκευση και 

τη μεταφορά καλλυντικών προϊόντων. Το πρότυπο ασχολείται με όλες τις πτυχές της 

εφοδιαστικής αλυσίδας, από την έγκαιρη παράδοση πρώτων υλών και εξαρτημάτων 

μέχρι την αποστολή του τελικού προϊόντος στον καταναλωτή [22]. 

Η GMP διασφαλίζει πως τα προϊόντα παρασκευάζονται σε καθαρό περιβάλλον και πως 

δεν είναι μολυσμένα από την παραγωγή. Οποιαδήποτε πιθανή μικροβιακή μόλυνση θα 

οδηγήσει σε υποβάθμιση του προϊόντος και δύναται να προκαλέσει σοβαρές βλάβες 

στην υγεία του καταναλωτή (6 ).Τον Ιούλιο του 2012, ο ISO εισήγαγε ένα νέο πρότυπο 

για την αξιολόγηση της αντιμικροβιακής προστασίας ενός καλλυντικού προϊόντος με 

δοκιμές αποτελεσματικότητας συντήρησης και εκτίμηση μικροβιολογικού κινδύνου 

[22]. 



Σ ε λ ί δ α  | 31 

 

ΠΜΣ «Προχωρημένη Αισθητική και Κοσμητολογία: Ανάπτυξη, Ποιοτικός Έλεγχος και Ασφάλεια νέων καλλυντικών προϊόντων» 

2.5 ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΈΝΩΣΗΣ ΓΙΑ ΤΑ 

ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΑ 

 

Η καταχώριση, η αξιολόγηση, η αδειοδότηση και ο περιορισμός των χημικών ουσιών 

(Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals, REACH) είναι 

ένας κανονισμός της Ευρωπαϊκής Ένωσης (Regulation (EC) No 1907/2006) που 

χρονολογείται από τις 18 Δεκεμβρίου 2006 [1]. Ο REACH ασχολείται με την 

παραγωγή και τη χρήση χημικών ουσιών και τις πιθανές επιπτώσεις τους τόσο στην 

ανθρώπινη υγεία όσο και στο περιβάλλον [23]. Είναι ο αυστηρότερος νόμος μέχρι 

σήμερα που ρυθμίζει τις χημικές ουσίες και επηρεάζει βιομηχανίες σε όλο τον κόσμο. 

Τέθηκε σε ισχύ την 1η Ιουνίου 2007, με σταδιακή εφαρμογή κατά την επόμενη 

δεκαετία. Ο κανονισμός υιοθετήθηκε και εφαρμόζεται από τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 

Χημικών Προϊόντων (European Chemicals Agency, ECHA), ο οποίος διαχειρίζεται τις 

τεχνικές, επιστημονικές και διοικητικές πτυχές του REACH [1]. 

Ένα από τα κύρια στοιχεία του είναι η απαίτηση να κοινοποιούνται πληροφορίες για 

τα χημικά προϊόντα που χρησιμοποιούνται σε καταναλωτικά προϊόντα. Αυτό 

διασφαλίζει ότι οι κατασκευαστές, οι εισαγωγείς, αλλά και οι καταναλωτές γνωρίζουν 

τις πληροφορίες σχετικά με την  ασφάλεια των παρεχόμενων προϊόντων. Για πολλούς 

λιανοπωλητές η υποχρέωση να παρέχουν πληροφορίες σχετικά με ουσίες στα προϊόντα 

τους εντός 45 ημερών από την παραλαβή ενός αιτήματος από έναν καταναλωτή είναι 

ιδιαίτερα προκλητική. Οι λεπτομερείς  πληροφορίες για τις ουσίες που υπάρχουν στα 

προϊόντα θα επιτρέψει στους λιανοπωλητές να συνεργαστούν με την κατασκευαστική 

βάση για να αντικαταστήσουν ή να αφαιρέσουν δυνητικά επιβλαβείς ουσίες. Ο 

κατάλογος των επιβλαβών ουσιών αυξάνεται συνεχώς και απαιτεί από τους 

οργανισμούς να παρακολουθούν συνεχώς τυχόν ανακοινώσεις και προσθήκες στο 

πεδίο εφαρμογής του REACH. Αυτό μπορεί να γίνει στον ιστότοπο του Ευρωπαϊκού 

Οργανισμού Χημικών Προϊόντων [1]. Οι αρχές δύνανται να απαγορεύσουν επικίνδυνες 

ουσίες σε περίπτωση που οι σχετικοί κίνδυνοι δεν είναι διαχειρίσιμοι. Επίσης, δύνανται 

να αποφασίσουν τον περιορισμό κάποιας χρήσης ή να την επιτρέψουν κατόπιν 

αδειοδότησης. Αυτή η αδειοδότηση έχει σκοπό  να αξιολογεί την επικινδυνότητα των 

ουσιών και να  μειώνει τον αριθμό των δοκιμών που διεξάγονται σε ζώα [18]. 
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Τα καλλυντικά προϊόντα λοιπόν πρέπει να έχουν αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα 

σε συνδυασμό με μία ολοκληρωμένη εκτίμηση ασφάλειας [24]. Ο ευρωπαϊκός 

κανονισμός καλλυντικών N. 1223/2009 και ιδιαίτερα  ο κανονισμός N. 655/2013 

καθορίζουν τα απαιτούμενα δεδομένα για την απόδειξη της ασφάλειας και την 

υποστήριξη των ισχυρισμών [1]. 

 

2.6 ΑΡΧΕΣ ΚΑΙ ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ 

  

Κλινική μελέτη σύμφωνα με την Υπ. Αποφ. ΔΥΓ3/89292, ΦΕΚ1973431-12-2003, 

άρθρο 2, είναι κάθε έρευνα που διεξάγεται στον άνθρωπο και αποβλέπει στην α) 

ανακάλυψη ή την επαλήθευση των κλινικών φαρμακολογικών ή άλλων δράσεων ενός 

ή περισσότερων υπό έρευνα προϊόντων, β) στον εντοπισμό τυχόν  ανεπιθύμητων 

ενεργειών και γ) στη μελέτη της απορρόφησης, της κατανομής, του μεταβολισμού και 

της απέκκρισης ενός ή περισσοτέρων υπό έρευνα προϊόντων [25]. 

Πριν ασχοληθούμε με τις κλινικές μελέτες είναι χρήσιμο να αναφερθούμε  στις μελέτες 

γενικά και στην έρευνα. Η έρευνα  είναι ένα σύνολο οργανωμένων ενεργειών με σκοπό 

να ανακαλυφθεί κάτι νέο ή να ερμηνευτεί κάτι που είναι ενδιαφέρον στις βιοϊατρικές 

επιστήμες και η κλινική έρευνα προϋποθέτει μια συστηματική, αντικειμενική και 

εξακριβωμένη  αναζήτηση πληροφοριών προς επίλυση κάποιου προβλήματος, με τη 

συμμετοχή  ανθρώπων (εθελοντών) [26]. 

Μέσα σ' αυτό το γενικό πλαίσιο της έρευνας υπάγονται οι μελέτες οι οποίες είναι και 

αυτές ένα σύνολο ενεργειών που διεξάγονται ώστε να ερευνηθούν ή να απαντηθούν  

κάποια ερωτήματα, όπως η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα καλλυντικών 

προϊόντων, με in vitro, in silico ή ex vivo μοντέλα και in vivo. In vitro είναι η μελέτη 

που γίνεται στο εργαστήριο σε κάποια συστατικά πάνω σε πλακάκια, τριβλία και άλλα 

όργανα. Ex vivo είναι η μελέτη που γίνεται σε ιστοτεμάχια δέρματος ή οργάνων  του 

ζώντος ανθρώπινου οργανισμού, τα διατηρούμε στο εργαστήριο για ένα μικρό χρονικό 

διάστημα (συνήθως 24 ώρες) και πειραματιζόμαστε σε αυτά. In silico είναι η 

επεξεργασία που γίνεται στον υπολογιστή. Αυτές οι μελέτες ονομάζονται προ-κλινικές 

εφόσον δεν συμμετέχουν κατά την διεξαγωγή τους ζωντανοί οργανισμοί (άνθρωπος ή 
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πειραματόζωα). Μ' αυτό τον τρόπο διερευνάται η κυτταροτοξικότητα και η 

γονοτοξικότητα στα καλλυντικά, καθώς και η υποστήριξη των ισχυρισμών τους γενικά 

[26]. Οι in vivo μελέτες απαιτούν τη διεξαγωγή τους σε ζωντανούς οργανισμούς, όπως 

είναι τα πειραματόζωα και φυσικά ο άνθρωπος.   

 Αν η εργαστηριακή έρευνα είναι επιτυχής, για τα φαρμακευτικά προϊόντα, ο φάκελος 

της μελέτης αποστέλλεται στις αρμόδιες υπηρεσίες και αρχές για έγκριση της 

συνέχισης της έρευνας και των δοκιμών στον άνθρωπο (in vivo). Αν εγκριθεί τότε 

αρχίζει η κλινική μελέτη η οποία ακολουθεί πέντε (5) φάσεις. Σύμφωνα όμως με το 

ισχύον θεσμικό και ρυθμιστικό πλαίσιο η έγκριση αυτή δεν απαιτείται για τα 

καλλυντικά προϊόντα, δεν χρειάζεται δηλαδή να γίνει υποβολή φακέλου για να εγκριθεί 

ώστε να γίνουν κάποιες μελέτες ή δοκιμές στον άνθρωπο. Ωστόσο αυτός ο φάκελος 

των πληροφοριών του προϊόντος  πρέπει να περιέχει την περιγραφή του προϊόντος, την 

έκθεση ασφάλειας, την περιγραφή της μεθόδου παρασκευής, την απόδειξη του 

αποτελέσματος  το οποίο υποτίθεται ότι έχει και τη δήλωση συμμόρφωσης με την Καλή 

Παρασκευαστική Πρακτική και αν συμπεριλαμβάνονται κλινικές μελέτες και την 

συμμόρφωση με τους κανόνες της Καλής Κλινικής Πρακτικής. Ο φάκελος είναι 

απαραίτητο να διατηρείται για τουλάχιστον δέκα (10) χρόνια αφού κυκλοφορήσει το 

προϊόν στην αγορά και να είναι πάντα  στη διάθεση των ρυθμιστικών οργάνων [1]. 

Η κλινική έρευνα λοιπόν, σαν υποσύνολο της έρευνας διερευνά οτιδήποτε μπορεί  να 

προσδιορίσει την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα  φαρμάκων, ή καλλυντικών 

προϊόντων, ή διαγνωστικών προϊόντων, ή οτιδήποτε προορίζεται για τον άνθρωπο, με 

την συμμετοχή ανθρώπων/εθελοντών στην διεξαγωγή της.  Το πρώτο βασικό ερώτημα 

που πρέπει να απαντήσουμε για το σχεδιασμό μιας μελέτης είναι το «τι ψάχνουμε». 

Είναι σημαντικό να μπορούμε να τεκμηριώσουμε αν αυτό που ψάχνουμε προσφέρει 

μια σαφή διαφορά στην αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του προϊόντος για τον 

καταναλωτή, να χρησιμοποιήσουμε όλες τις τεχνικές που υπάρχουν (είτε προκλινικά 

είτε κλινικά), τα δεδομένα που θα προκύψουν να είναι σχετικά με το ερώτημά μας, να 

υποστηρίζονται και επιστημονικά και ηθικά, να έχουν σχέση και με το εργαστήριο και 

με αυτόν που διεξάγει τη μελέτη και με τους καταναλωτές και με τους ερευνητές και 

δεν πρέπει να παραλείψουμε το κομμάτι της στατιστικής ανάλυσης στο τέλος. Αν δεν 

καταφέρουμε μέσα από τις μελέτες να ξέρουμε τι ακριβώς ψάχνουμε, να υπάρχει 

διαφάνεια και στα δεδομένα και στο αντικείμενο της μελέτης και να υπάρχει 

συσχετισμός με τις αντίστοιχες μεθόδους, τότε δεν υφίσταται κλινική μελέτη σύμφωνα 
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με τις αρχές της Καλής Κλινικής Πρακτικής. Από την αρχή του σχεδιασμού πρέπει να 

έχουμε καταλήξει στις μεθόδους που θα χρησιμοποιηθούν (τυφλοποίηση, 

τυχαιοποίηση), τις υποθέσεις, τις παραμέτρους, το δείγμα των εθελοντών, να 

γνωρίζουμε  πως θα κάνουμε την ανάλυση και πως θα βγάλουμε τα αποτελέσματα [27]. 

Οι αποδείξεις που παίρνουμε μέσα από τις κλινικές μελέτες για την ασφάλεια του 

προϊόντος είναι αυτές που πραγματικά χρειαζόμαστε για να υποστηρίξουμε την 

διακίνηση ενός προϊόντος [28]. 

 Η διεξαγωγή κάθε κλινικής μελέτης γίνεται με συγκεκριμένους τρόπους και βήματα 

(πρωτόκολλο). Το πρωτόκολλο πρέπει να είναι καταγεγραμμένο με ακρίβεια και 

σαφήνεια. Να ορίζει το υπόβαθρο της μελέτης, τους στόχους, τα κριτήρια της επιλογής 

των εθελοντών, το χρονοδιάγραμμα διεκπεραίωσης της, τις διαδικασίες της 

τυχαιοποίησης, την τρόπο που θα χορηγηθεί το κάθε προϊόν , τον αριθμό των 

εθελοντών που θα συμμετάσχουν, τις μεθόδους της στατιστικής ανάλυσης που θα 

χρησιμοποιηθεί και τον προοδευτικό έλεγχο της διαδικασίας.  Η ανάλυση όλων των 

δεδομένων ή των αποτελεσμάτων που προκύπτουν  να είναι άρτια σε κάθε σημείο της 

και για οτιδήποτε συμβεί κατά τη διάρκεια αυτής της έρευνας να υπάρχει καταγραφή. 

Οι  κλινικές έρευνες μπορεί να είναι  α) μελέτες παρατήρησης (κλινικές μελέτες) και 

να χρησιμοποιείται  κάποια πληροφορία από το παρελθόν, β) μελέτες παρατήρησης  

και  πειραματικές ταυτόχρονα  και  γ)μελέτες που είναι καθαρά πειραματικές και 

θεωρούνται δοκιμές [29]. 

Οι κλινικές μελέτες για τα καλλυντικά, αποτελούν όλο το σύνολο της έρευνας που 

συμπεριλαμβάνει τον άνθρωπο και διεξάγονται  αποκλειστικά με τη συμμετοχή 

εθελοντών. Πρέπει πάντα να  τηρούνται  δύο βασικές προϋποθέσεις: να  ακολουθούν  

τις οδηγίες της Διακήρυξης του Ελσίνκι για τα ανθρώπινα δικαιώματα, καθώς και τις 

αρχές της Καλής Κλινικής Πρακτικής  (GCP). Η GCP είναι μια ομάδα ηθικών και 

επιστημονικών προαπαιτούμενων που πρέπει να λαμβάνονται υπόψη για τον 

σχεδιασμό, την εκτέλεση, την καταγραφή και την ανάλυση κλινικών μελετών. 

Διασφαλίζει ότι τηρούνται τα δικαιώματα των εθελοντών και ταυτόχρονα η ερευνητική 

ομάδα τηρεί αρχεία, καταγράφει και ακολουθεί μια πορεία στην έρευνα με σαφήνεια, 

ακρίβεια και εγκυρότητα διατυπωμένη ώστε να μπορεί να αναπαραχθεί. Αν αυτές οι 

δύο προϋποθέσεις δεν τηρούνται τότε μελέτη δεν μπορεί να διεξαχθεί ούτε να γίνει 

αποδεκτή. 
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Οι κανόνες λοιπόν με τους οποίους διεξάγεται η έρευνα  απαιτούν σωστή καταγραφή 

και αποθήκευση όλων των πληροφοριών, ανάλυση και τεκμηριωμένη απόδειξη όλων 

των διαδικασιών που έχουν ακολουθηθεί, ώστε να μπορούν να αναπαραχθούν και να 

ελεγχθούν οποιαδήποτε στιγμή [29].   

Οι κλινικές δοκιμές είναι υποσύνολο των κλινικών μελετών, εντοπίζονται κυρίως στην 

ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα προϊόντων που θα αναπτυχθούν και θα 

χρησιμοποιηθούν και είναι πάντα προοπτικές. Είναι  πειραματικές και υπάρχει το 

στοιχείο της παρέμβασης. Οι  μέθοδοι με τις οποίες  θα επιλεγούν ποιοι εθελοντές  θα 

δεχτούν την παρέμβαση και ποιοι όχι γίνονται τυχαία (τυχαιοποίηση),  με σκοπό να 

μπορεί να αποδειχθεί ότι το προϊόν είναι το ίδιο αποτελεσματικό και ασφαλές χωρίς να 

είναι συγκεκριμένη επιλογή αυτού του οποίου έχει δοκιμαστεί, και συνήθως διπλά 

τυφλά δηλαδή χωρίς να γνωρίζει κανείς (ερευνητές, εθελοντές)  ποιοι εθελοντές 

δέχονται την παρέμβαση και ποιοι όχι (placebo). Την  μεγαλύτερη ισχύ για την 

απόδειξη ότι ένα προϊόν είναι ασφαλές και αποτελεσματικό την έχουν οι 

τυχαιοποιημένες και τυφλοποιημένες κλινικές δοκιμές. Μόνο μέσα από αυτούς τους 

δύο τρόπους μπορούμε να προσεγγίσουμε με ακρίβεια και εγκυρότητα τα 

αποτελέσματα που λαμβάνονται. 

 Στις βιοϊατρικές επιστήμες οι κλινικές μελέτες και δοκιμές διαμορφώνουν το πρότυπο 

για να μπορούμε να πούμε ότι ένα προϊόν είναι αποτελεσματικό και ασφαλές. Είναι  

επιστήμες που βασίζονται στα τεκμήρια. Τα προϊόντα που διερευνώνται μπορεί να 

είναι καινούρια, άλλα μπορεί  να είναι και ένα προϊόν που ήδη υπάρχει και θέλουμε να 

το χρησιμοποιήσουμε για κάποια άλλη χρήση [29].  

 Όπως ήδη έχουμε αναφέρει πρέπει να τηρούνται ευλαβικά οι αρχές της Καλής 

Κλινικής Πρακτικής τις οποίες τις παραθέτουμε στη συνέχεια:   

• Όλοι οι συμμετέχοντες παρακολουθούνται καθ’ όλη τη διάρκεια της μελέτης 

με βάση κανόνες ηθικής και οφείλουν να τηρούν την ποιότητα στην διεξαγωγή 

αυτής της δοκιμής. 

• Όποιος συμμετέχει  θα πρέπει να εκπαιδεύεται και να αποκτά την εμπειρία που 

απαιτείται.  

• Οι εθελοντές πρέπει να πληροφορούνται  για το πώς θα διεξαχθεί η έρευνα και 

να υποβάλλουν γραπτώς τη συγκατάθεσή τους πριν ξεκινήσει η διαδικασία. 
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• Σ' όλη τη διάρκεια της μελέτης τα δικαιώματα, η ασφάλεια και η καλή 

κατάσταση των εθελοντών πρέπει να τηρούνται, να παρακολουθούνται και να 

υπερέχουν της επιστήμης και του κοινωνικού συμφέροντος. Οποιαδήποτε 

φροντίδα χρειάζεται αυτός που παίρνει μέρος σε μια μελέτη θα πρέπει να του 

παρέχεται. 

• Η εμπιστευτικότητα θα πρέπει να τηρείται απαράβατα. 

• Η αποθήκευση και διαχείριση του προϊόντος που ερευνάται στην κλινική 

μελέτη θα πρέπει να γίνεται με τον τρόπο που περιγράφεται στο πρωτόκολλο. 

• Οτιδήποτε αφορά  την μελέτη πρέπει να είναι διαθέσιμο και στον εθελοντή και 

σε οποιονδήποτε άλλον  θέλει να την ελέγξει [30]. 

• Ο σκοπός όλων των κλινικών μελετών λοιπόν είναι η συλλογή δεδομένων και 

τεκμηρίων σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα νέων 

προϊόντων ή διαδικασιών που αναπτύσσονται για ανθρώπινη  χρήση. Η 

ερευνητική ομάδα είναι απαραίτητο  να γνωρίζει και να ακολουθεί το θεσμικό 

και επιστημονικό υπόβαθρο της κάθε μελέτης, καθώς και πως θα παρουσιάσει  

τις  ιδέες και τα αποτελέσματα. Μόνο έτσι θα αποδειχθεί ότι η έρευνα είναι 

αξιόπιστη και έγκυρη. 

 

2.6.1 Ισχυρισμοί και σήμανση Καλλυντικών 

 

Οι κλινικές μελέτες όμως εκτός από την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα   

χρησιμοποιούνται για να αποδείξουν και τους ισχυρισμούς των προϊόντων. Πρέπει 

απαραίτητα και απαρέγκλιτα οι κοινοτικές οδηγίες και οι κανονισμοί να τηρούνται από 

όλες τις χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.  Αυτό ισχύει και για την οδηγία 655/2013 που 

αφορά τους ισχυρισμούς και ορίζει ότι οι ισχυρισμοί πρέπει να διαθέτουν: 

• νομιμότητα,  να συμμορφώνονται με τις κείμενες διατάξεις,  

• φιλαλήθεια, να λένε την αλήθεια,   

• αποδεικτικά στοιχεία/τεκμηρίωση,  να υποστηρίζονται από επαρκή και 

επαληθεύσιμα αποδεικτικά στοιχεία 

• τιμιότητα/ειλικρίνεια, η παρουσίαση του προϊόντος να μην υπερβαίνει τα 

διαθέσιμα αποδεικτικά στοιχεία  
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• εντιμότητα, οι αξιώσεις να είναι αντικειμενικές χωρίς να υποτιμούν και να 

δυσφημούν ανταγωνιστές  

• ενημερωμένη απόφαση, οι ισχυρισμοί δηλαδή να δίνουν τη δυνατότητα στους 

τελικούς χρήστες να αποφασίσουν πιο προϊόν θα χρησιμοποιήσουν 

βασιζόμενοι στην ενημέρωση και στις αποδείξεις που τους παρέχονται [21]. 

Αυτά τα 6 κριτήρια ρυθμίζουν τις απαιτήσεις και τις κατευθυντήριες γραμμές που 

περιγράφουν πως πρέπει να υποβάλλονται οι ισχυρισμοί και να αναγράφονται στη 

συσκευασία των καλλυντικών προϊόντων. Εντάχθηκαν στη νομοθεσία για τους 

ισχυρισμούς στα καλλυντικά και συμπληρώνουν και ενισχύουν τον Ευρωπαϊκό 

Κανονισμό 1223/2009. 

 Για ένα καλλυντικό προϊόν υπάρχουν τρεις διαστάσεις: τι το προϊόν λέει ότι κάνει, τι 

πραγματικά κάνει, και γιατί το προϊόν κάνει αυτό που κάνει (αποδείξεις και τεκμήρια). 

Αυτό που στηρίζει ένα προϊόν στην αγορά είναι τα τεκμήρια που διαθέτουμε ώστε να 

μπορούμε να αποδείξουμε ότι ένα προϊόν κάνει αυτό που κάνει και το κάνει 

πραγματικά. Όλη λοιπόν η επιστημονική και ερευνητική πληροφορία είναι αυτή που 

χρειάζεται για να υποστηριχτεί ο ισχυρισμός και έτσι να προκύψει ένα προϊόν το οποίο 

θα αντέξει και στην αγορά και θα το εμπιστευθεί ο καταναλωτής. Για τον κάθε 

ισχυρισμό πρέπει να υπάρχει η αντίστοιχη μέτρηση είτε εργαστηριακά είτε σε 

εθελοντές. Η ετικέτα του  προϊόντος πρέπει να παρέχει πληροφορίες για το προϊόν αλλά 

όχι να ισχυρίζεται ότι κάνει κάτι το οποίο δεν το κάνει. Να δίνει στοιχεία για το τι 

περιλαμβάνει και  πληροφορίες για το πως θα χρησιμοποιηθεί. Ωστόσο κάποιοι 

ισχυρισμοί πρέπει να αποφεύγονται επειδή δεν επιτρέπονται από τη νομοθεσία γιατί 

θεωρούνται παραπλανητικοί και ανήθικοι  (πχ chemical free, free form). 

Ο μέσος καταναλωτής πρέπει να διαθέτει λογική και κρίση ώστε να μπορεί να 

καταλάβει τις πληροφορίες που του δίνονται [31]. 

Η επισήμανση των καλλυντικών προϊόντων, πρέπει να υπάρχει στο δοχείο του 

προϊόντος, στη συσκευασία ή σε εσώκλειστο φυλλάδιο. Χωρίς την κατάλληλη 

σήμανση, ένα προϊόν δεν  επιτρέπεται να κυκλοφορεί στην αγορά. 

Ακόμη και η διαφήμιση είναι ένα σημαντικό μέρος της αλληλεπίδρασης που έχουν οι 

εταιρείες καλλυντικών με τους καταναλωτές. Με την κατάλληλη στρατηγική 

διαφήμισης παρουσιάζεται πως λειτουργούν τα προϊόντα, σε ποιον απευθύνονται και 
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πως να τα χρησιμοποιούνται καλύτερα, παρέχοντας τελικά τις πληροφορίες που 

βοηθούν τους καταναλωτές να κάνουν συνειδητές επιλογές. 

Εκτός από το ρυθμιστικό πλαίσιο, υπάρχει και μια πρωτοβουλία αυτορρύθμισης που 

υποστηρίζει την υπεύθυνη διαφήμιση βασιζόμενη σε στοιχεία όπως το γούστο και η 

ευπρέπεια, η διαφήμιση στα παιδιά και ο σεβασμός στον άνθρωπο. Η Cosmetics 

Europe δημοσίευσε τον «Χάρτη και τις κατευθυντήριες αρχές για την υπεύθυνη 

διαφήμιση και επικοινωνία μάρκετινγκ» για να βοηθήσει τα μέλη [13]. 

Οι  επιστημονικές εταιρείες και ενώσεις και οι αρμόδιες αρχές ασχολούνται επίσης με 

την παρακολούθηση της ασφάλειας των προϊόντων στην αγορά, διενεργώντας 

κατάλληλους ελέγχους καλλυντικών προϊόντων και εταιρειών που παράγουν, 

εμπορεύονται και διακινούν αυτά τα προϊόντα. Αυτό γίνεται μέσω του αρχείου 

πληροφοριών προϊόντος και, όπου χρειάζεται, φυσικών και εργαστηριακών ελέγχων 

βάσει επαρκών δειγμάτων. Με τον τρόπο αυτό  ελέγχεται η ορθότητα των ισχυρισμών.  

Τα κράτη μέλη πρέπει επίσης να παρακολουθούν τη συμμόρφωση με τις αρχές της 

Καλής Παρασκευαστικής Πρακτικής (GMP). 

Επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις  των αρχών εποπτείας της αγοράς πρέπει να 

διενεργούνται τουλάχιστον κάθε τέσσερα χρόνια [13]. 

 

2.7 ΚΟΣΜΕΤΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ 

 

Το σύστημα κοσμετοεπαγρύπνησης, σύμφωνα με το οποίο σοβαρές ανεπιθύμητες 

ενέργειες πρέπει να αναφέρονται στον υπεύθυνο και τις αρμόδιες αρχές, διασφαλίζει 

την παρακολούθηση της ασφάλειας των καλλυντικών προϊόντων που διατίθενται στην 

αγορά της ΕΕ σε όλη την Ευρώπη. Κάθε κράτος μέλος της Ευρώπης πρέπει να 

εναρμονίζει τους κανόνες της σύμφωνα με αυτούς της  Ευρωπαϊκής Ένωσης και όταν  

εμφανίζεται μια ανεπιθύμητη ενέργεια πρέπει να ενημερώνει τις αρμόδιες αρχές άλλων 

κρατών μελών. Επιπλέον, εάν αναφερθούν σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στην 

αρμόδια αρχή του μέλους από τελικούς χρήστες ή επαγγελματίες υγείας, αυτή η 

αρμόδια αρχή πρέπει να διαβιβάσει τις πληροφορίες στις αρμόδιες αρχές άλλων 
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κρατών μελών και στο Υπεύθυνο Πρόσωπο. Επιπλέον οι αρχές εποπτείας της αγοράς 

κάθε χώρας πρέπει να πραγματοποιούν επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις που να 

διενεργούνται τουλάχιστον κάθε τέσσερα (4) χρόνια [13]. 

 

2.8 ΓΚΡΙΖΕΣ ΠΕΡΙΟΧΕΣ ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ 

 

Σήμερα όμως με την εξέλιξη της τεχνολογίας και της επιστήμης υπάρχουν κάποιες 

κατηγορίες καλλυντικών προϊόντων που δεν έχουν ενταχθεί ούτε στην κατηγορία των 

καλλυντικών, ούτε των φαρμάκων είναι κάπου ενδιάμεσα και η νομοθεσία δεν έχει 

προβλέψει για τη ρύθμιση τους. Ονομάζονται προϊόντα διαχωριστικής γραμμής και 

μπορεί να είναι ιατροτεχνολογικά, δερμοκαλλυντικά, νανοκαλλυντικά, κα.  

Επιπροσθέτως, η οικολογική χροιά όλων των προϊόντων, η πράσινη πλύση εγκεφάλου 

που γίνεται στην κοινότητα των καταναλωτών, τα διάφορα πρότυπα ποιότητας που 

ισχύουν για την ανάπτυξη των προϊόντων και η βιωσιμότητα των προϊόντων, είναι 

θέματα που απασχολούν την παραγωγή των καλλυντικών και πολλές φορές οδηγούν 

στην καινοτομία [31]. 
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3. ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΙ 
 

3.1 ΜΕΘΟΔΟΛΟΓΙΑ 

Η παρούσα μελέτη αφορά σε αφηγηματική βιβλιογραφική ανασκόπηση και κριτική 

παρουσίαση Κλινικών Μελετών για την Ασφάλεια και την Αποτελεσματικότητα 

Καινοτόμων Καλλυντικών Προϊόντων. Για τη συγγραφή της παρούσης, αναζητήθηκαν 

πρωτογενή επιστημονικά άρθρα από τις έγκυρες επιστημονικές βάσεις δεδομένων 

Medline, Scopus, Google Scholar, και Pubmed. Mε τη χρήση ορισμένων σχετικών με 

το θέμα λέξεων κλειδιά, όπως: Καλλυντικά Προϊόντα / Cosmetics, Κλινικές Μελέτες / 

Clinical Studies, Ασφάλεια Καλλυντικών / Cosmetics Safety, Καινοτομία / Innovation 

γίνεται αναζήτηση των πηγών που απαντούν στους ερευνητικούς σκοπούς της 

παρούσας ανασκόπησης. Τα άρθρα τα οποία τελικά επιλέγηκαν πληρούσαν 

συγκεκριμένα κριτήρια εισαγωγής - αποκλεισμού, έτσι ώστε αυτά να είναι σχετικά με 

το θέμα της ανασκόπησης, καθώς επίσης οι πηγές να είναι έγκυρες και αξιόπιστες 

μεθοδολογικά.  

  

3.2 ΌΡΟΙ ΕΥΡΕΤΗΡΙΑΣΜΟΥ / ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ  

 

• Καλλυντικά Προϊόντα / Cosmetics,  

• Καινοτόμα Καλλυντικά/ Innovative cosmetics  

• Καινοτομία/ Innovation  

• Κλινικές Μελέτες / Clinical Studies,  

• Ασφάλεια Καλλυντικών / Cosmetics Safety, 

• Αποτελεσματικότητα καλλυντικών/ Cosmetics Effectiveness  
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4. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΕΡΕΥΝΑΣ 
 

4.1 ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΕΡΕΥΝΑΣ 

 

Για να απαντηθεί το ερώτημα εάν όντως οι κλινικές μελέτες είναι απαραίτητες ή/και 

υποστηρικτικές για την ανάπτυξη και κυκλοφορία καινοτόμων καλλυντικών 

προϊόντων και εάν συμβάλλουν στην τεκμηρίωση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας τους, πραγματοποιήθηκε συστηματική βιβλιογραφική ανασκόπηση μέσα 

από αξιόπιστες πηγές δεδομένων όπως PubMed, Scopus, Scholar, Mendeley τον 

Απρίλιο του 2022, για την περίοδο των τελευταίων 5 ετών. Τα αποτελέσματα που 

προέκυψαν παρουσιάζονται στη συνέχεια: Στο PubMed εισάγοντας λέξεις κλειδιά 

«Cosmetics and clinical studies and innovation» και με φίλτρο τα τελευταία πέντε (5) 

χρόνια, βρέθηκαν εκατό δέκα εννέα (119) άρθρα  (Παράρτημα Α, Πίνακας 1Α) από τα 

οποία τα δέκα τρία (13) κρίθηκαν πιο σχετικά και παρουσιάζονται στη συνέχεια 

(Παράρτημα Α, Πίνακας 1Β).  

Στο Scholar με λέξεις κλειδιά «INNOVATION "COSMETICS CLINICAL"» τα 

τελευταία πέντε (5) χρόνια βρέθηκαν δέκα επτά (17) αποτελέσματα (Παράρτημα Α, 

Πίνακας 2) από τα οποία κανένα δεν πληρούσε τα κριτήρια επιλογής. 

Στο Scopus με λέξεις κλειδιά «clinical and cosmetics and innovation» και φίλτρο μόνο 

τα reviews βρέθηκαν δώδεκα (12) αποτελέσματα (Παράρτημα Α, Πίνακας 3) από τα 

οποία κανένα δεν πληρούσε τα κριτήρια επιλογής. 

 Στο Medeley data με λέξεις κλειδιά «cosmetics and clinical and innovation» και 

review βρέθηκαν έντεκα (11) αποτελέσματα (Παράρτημα Α, Πίνακας 4) , αλλά κανένα 

δεν πληρούσε τα κριτήρια επιλογής. 

Τα άρθρα τα οποία δεν πληρούσαν τα κριτήρια επιλογής δεν περιείχαν αναφορές στην 

καινοτομία ή στις κλινικές μελέτες των καλλυντικών προϊόντων ή δεν υπήρχε η 

δυνατότητα ελεύθερης πρόσβασης. Τα περισσότερα από αυτά 

ερευνούσαν/περιέγραφαν θέματα που απασχολούσαν την ιατρική επιστήμη ή την 

επιστήμη της διατροφολογίας καθώς και ενέσιμες θεραπείες προσώπου με 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα και όχι κλινικές μελέτες καινοτόμων καλλυντικών 

προϊόντων. Τα αποτελέσματα της αναζήτησης στις βιβλιογραφικές βάσεις δεδομένων 

εμφανίζονται στο Παράρτημα Α της παρούσας εργασίας. 
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4.2 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΑΡΘΡΩΝ ΠΟΥ ΠΛΗΡΟΥΣΑΝ ΤΑ 

ΚΡΙΤΗΡΙΑ 

 

4.2.1    Μία Συνδυαστική εφαρμογή επιθέματος μικροβελόνων και 

κρέμας για τη βελτίωση των ρυτίδων του δέρματος, την 

πυκνότητα του δέρματος, την ελαστικότητα και την ενυδάτωση 

[32]. 
 

Για να αποδειχτεί η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια της εφαρμογής ενός 

καινοτόμου καλλυντικού προϊόντος σύμφωνα με τον Geonwoo Kang BS et al, 

πραγματοποιήθηκε μια τυχαιοποιημένη διπλά τυφλή κλινική δοκιμή στην οποία πήραν 

μέρος 27 υγιείς γυναίκες που ικανοποιούσαν τους σκοπούς της έρευνας. Αυτή η δοκιμή 

μελέτησε την συνδυαστική εφαρμογή επιθέματος μικροβελόνων (DMN) και κρέμας 

αδενοσίνης. Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων 

και έγκυρων μεθόδων. 

Στην αρχή μετρήθηκε το TEWL, ώστε να μελετηθεί η επανασφράγιση του δέρματος. 

Έπειτα αξιολογήθηκαν οι ρυτίδες στην περιοχή των ματιών, η δερματική πυκνότητα, 

η ελαστικότητα του δέρματος, η ενυδάτωση, ο ερεθισμός και η ευαισθητοποίηση του 

δέρματος. Στο τέλος ακολούθησε στατιστική ανάλυση για όλα τα δεδομένα που 

συλλέχθηκαν. Τα αποτελέσματά αυτής της κλινικής δοκιμής έδειξαν πως: η 

συνδυαστική εφαρμογή επιθέματος και κρέμας, είχε μεγαλύτερη αποτελεσματικότητα 

από εφαρμογή μόνο της κρέμας  στη βελτίωση των ρυτίδων, τη δερματική πυκνότητα, 

την ελαστικότητα και την ενυδάτωση στην περιοχή των ματιών. Επίσης πέτυχε 

μακροχρόνια δράση 2 εβδομάδων μετά τη λήξη της χρήσης. Συμπεραίνουμε λοιπόν 

πως μεγαλύτερη ποσότητα αδενοσίνης διείσδυσε στο δέρμα και διατηρήθηκε μέσα σ’ 

αυτό. Οι εικόνες των ρυτίδων και της δερματικής πυκνότητας έδειξαν ότι η 

συνδυαστική εφαρμογή θα μπορούσε να αποδώσει μεγαλύτερη ποσότητα αδενοσίνης, 

οι ρυτίδες θα μπορούσαν να εξαφανιστούν πιο γρήγορα και να αυξηθεί η πυκνότητα 

του δέρματος. Επιπλέον, ελέγχθηκε με επιτυχία και η ασφάλεια της συνδυαστικής 

αυτής εφαρμογής, εφόσον δεν βρέθηκαν σημαντικές παρενέργειες. Η μέθοδος αυτή 

έχει τη δυνατότητα να εφαρμοστεί στον τομέα της διαδερμικής θεραπείας, 
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προσφέροντας μια αποτελεσματική και ελάχιστα επεμβατική μέθοδο, κατάλληλη 

ακόμη και για αντιμετώπιση διαφόρων ασθενειών. 

Η αδενοσίνη είναι μια αντιρυτιδική ουσία και με τον συνδυαστικό τρόπο που 

εφαρμόστηκε αποδείχθηκε αποτελεσματικότερη από την εφαρμογή μόνο κρέμας. Τα 

DMN αποτελούνται από φιλικά και μη επικίνδυνα υλικά επομένως αυτή η νέα 

προσέγγιση παρουσιάζει μια ασφαλή και εξαιρετικά καινοτόμο βελτιστοποίηση της 

διαδερμικής θεραπείας. 

 

4.2.2.  Αποτελεσματικότητα ενός παρασκευάσματος που περιέχει 

πεπτίδια και βιταμίνη C για την θεραπεία σημαδιών γήρανσης 

του προσώπου: τρεις κλινικές μελέτες [33]. 

 

Πραγματοποιήθηκαν τρεις (3) κλινικές μελέτες ώστε να αξιολογηθεί η 

αποτελεσματικότητα της τοπικής σύνθεσης αμπούλας Peptide-C για ρυτίδες και για 

λάμψη σε καινοτόμο συσκευασία κεχριμπαρένιων γυάλινων αμπουλών που δεν απαιτεί 

συντηρητικά. Και για τις τρεις μελέτες πραγματοποιήθηκαν αξιόπιστες στατιστικές 

αναλύσεις. Όλες διεξήχθησαν σύμφωνα με τις κατευθυντήριες γραμμές της Καλής 

Κλινικής Πρακτικής και την Διακήρυξη του Ελσίνκι για τα ανθρώπινα δικαιώματα και 

όλοι οι εθελοντές έδωσαν γραπτή συγκατάθεση συμμετοχής στη μελέτη. Όλες οι 

μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων και έγκυρων 

μεθόδων. 

Μελέτη 1: Αυτή η μελέτη ήταν μονά τυφλή (για τον ερευνητή) και πήραν μέρος 35 

εθελόντριες. Η έρευνα πραγματοποιήθηκε σε τυχαία καθορισμένα αντιβράχια. Από τα 

35 άτομα που είχαν εγγραφεί, τα 32 (91%) ολοκλήρωσαν την θεραπεία, δύο διέκοψαν 

για προσωπικούς λόγους και ένα λόγω ανεπιθύμητης παρενέργειας (μέτριο ερύθημα 

και κνησμός) που θεωρήθηκε ότι πιθανώς να σχετίζεται με το υπό έρευνα προϊόν. Τα 

αποτελέσματα έδειξαν πως ο μέσος κύκλος ζωής των κυττάρων ήταν ταχύτερος για το 

δέρμα που έλαβε την αγωγή σε σύγκριση με το μη επεξεργασμένο δέρμα (P < 0,0001). 

Μελέτη 2: Ήταν μία ανοιχτή κλινική μελέτη, δηλαδή και οι ερευνητές και οι εθελοντές 

γνώριζαν ποιο προϊόν εφάρμοζαν. Πήραν μέρος 51 εθελόντριες και πληρούσαν όλα τα 

κριτήρια  ένταξης. Από τα 51 άτομα που πήραν μέρος, τα 47 ολοκλήρωσαν τη μελέτη. 
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Δύο άτομα διέκοψαν οικειοθελώς, ένα δεν πληρούσε τις προϋποθέσεις και ένα διέκοψε 

λόγω ανεπιθύμητης ενέργειας (ήπιο ερύθημα και τσούξιμο/κάψιμο). Στο τέλος της 

μελέτης τα αποτελέσματα έδειξαν πως οι ρυτίδες των ματιών μειώθηκαν κατά 9%, του 

μετώπου κατά 11% και της ρινοχειλικής πτυχής κατά 5,2% (όλα P < 0,05). Οι 

εθελοντές μετά  την αυτοαξιολόγησή τους απάντησαν πως είχαν πιο λαμπερή 

επιδερμίδα 79%, πιο λείο δέρμα 77% και λιγότερες λεπτές γραμμές 64%. 

Μελέτη 3: Ήταν και αυτή μια ανοιχτή κλινική μελέτη στην οποία συμμετείχαν 53 

εθελόντριες  και πληρούσαν όλα τα κριτήρια ένταξης. Από τα 53 άτομα που πήραν 

μέρος, 52 ολοκλήρωσαν τη μελέτη. Ένα   διέκοψε λόγω ανεπιθύμητης ενέργειας, η 

οποία είναι αμφίβολο για το αν σχετίζεται με το προϊόν. Τα αποτελέσματα  έδειξαν 

σημαντική μείωση των ρυτίδων και των λεπτών γραμμών στη συνολική επιφάνειά 

τους. Ο αριθμός των ρυτίδων μειώθηκε κατά 11,5% ( P < 0,05).  Το κατακόρυφο βάθος 

των ρυτίδων μειώθηκε κατά 13% σε σύγκριση με την αρχική τιμή ( P <0,05). Το 87% 

των εθελοντών συμφώνησε ότι το δέρμα τους φαινόταν πιο λείο, 80% ότι η υφή του 

δέρματος ήταν πιο λεία και 65% ότι οι λεπτές γραμμές ήταν λιγότερο ορατές. Συνολικά, 

το 81% των εθελοντών ήταν αρκετά ικανοποιημένοι ή πολύ ικανοποιημένοι με το 

προϊόν. 

Αυτή η σύνθεση τοπικού ορού Peptide-C (που περιέχει πεπτίδια και βιταμίνη C), χωρίς 

συντηρητικά, σε καινοτόμο συσκευασία κεχριμπαρένιων γυάλινων αμπουλών, 

απέδειξε  αποτελεσματικότητα του κατασκευάσματος και υψηλή ικανοποίηση για τη 

μείωση των ρυτίδων και την αναζωογόνηση του δέρματος. 

 

4.2.3   Κλινική και ιστολογική ανάλυση για την αποτελεσματικότητα 

και την ασφάλεια ενός αντιγηραντικού ορού προσώπου νύχτας 

3 σε 1 που περιέχει μελατονίνη, βακουχιόλη και 

τετραϊσοπαλμιτικό ασκορβυλεστέρα [34]. 

 

Αυτή η μελέτη είχε ως στόχο να ελέγξει την αποτελεσματικότητα ενός αντιγηραντικού 

ορού 3 σε 1 (NFS 3-σε-1) κατά των βλαβών που προκαλεί η γήρανση του δέρματος 

καθώς και την ανεκτικότητα του δέρματος και της ασφάλειας. Η αξιολόγηση 

πραγματοποιήθηκε κλινικά  και ιστολογικά. Διεξήχθη σύμφωνα με τη Διακήρυξη του 

Ελσίνκι, την Καλή Κλινική Πρακτική και τους τοπικούς νόμους. Εγκρίθηκε από το 
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Ερευνητικό Συμβούλιο Αναθεώρησης του Allendale και το US Investigational Review 

Board Inc. Όλοι οι συμμετέχοντες έδωσαν έγγραφη συγκατάθεση. Η κλινική μελέτη 

καταχωρήθηκε αναδρομικά (ISRCTN33018063). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες δεν ήταν 

σοβαρές. Ένας εθελοντής παρουσίασε ήπια ξηρότητα και απολέπιση,  δύο  ανέφεραν 

ήπιο μυρμήγκιασμα και άλλοι δύο  ήπιο κνησμό. Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις 

προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων και έγκυρων μεθόδων. 

Πραγματοποιήθηκε σε δύο τοποθεσίες των ΗΠΑ και σε κάθε μία πήραν μέρος 12   

άτομα. Οι ιστολογικές αλλαγές εκτιμήθηκαν ύστερα από βιοψία δέρματος και η 

ποιότητα του δέρματος αξιολογήθηκε από δερματολόγους  οι οποίοι παρατήρησαν πως 

η λάμψη και η νεανική εμφάνιση αυξήθηκαν. Ενώ η υφή του δέρματος, η μελάγχρωση, 

το ερύθημα, ο τόνος του δέρματος, το πάχος της επιδερμίδας, οι λεπτές γραμμές και οι 

ρυτίδες βελτιώθηκαν σημαντικά. Ο ερευνητής εκτίμησε  τις βλάβες που προκαλούνται 

από την υπεριώδη ακτινοβολία, ανάλογα με τη γεωγραφική  προέλευση των εθελοντών. 

Παρατήρησε σημαντική βελτίωση του δέρματος, καθώς και μειώσεις στις βλάβες που 

προκαλούνται από την υπεριώδη ακτινοβολία και την υπερμελάγχρωση. Οι 

βαθμολογίες όλων των ρυτίδων μειώθηκαν και κυρίως οι οριζόντιες γραμμές 

έκφρασης, οι κάθετες γραμμές στο μεσόφρυο και οι γραμμές μαριονέτας. Όλοι οι 

συμμετέχοντες δήλωσαν ότι ήταν είτε ικανοποιημένοι είτε πολύ ικανοποιημένοι στο 

τέλος της θεραπείας. Για την ιστολογική ανάλυση του δέρματος, πραγματοποιήθηκε 

βιοψία, με διάτρηση 3 mm στα αντιβράχια. Προσδιορίστηκαν και αξιολογήθηκαν το 

δερματικό και το επιδερμικό πάχος.  Έπειτα πραγματοποιήθηκε ποσοτικοποιημένη 

μέτρηση για τους δερματικούς δείκτες υαλουρονικού οξέος (ΗΑ), τις πρωτεΐνες 

κολλαγόνου Ι και III, του προκολλαγόνου τύπου Ι, της ελαστίνης και της 

φιμπρονεκτίνης που φάνηκαν επαρκώς αυξημένα εκτός από τα επίπεδα κολλαγόνου III 

που αυξήθηκαν σημαντικά. Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν από 

σύγχρονα όργανα και έγκυρες μεθόδους και στατιστική ανάλυση για την απόδειξη των 

αποτελεσμάτων.  

Μετά από 3 μήνες χρήσης του NFS 3 σε 1, υπήρξαν σημαντικά αποτελέσματα στις 

κλινικές βλάβες που προέρχονται από τη γήρανση και στις ιστολογικές ενδείξεις της 

δερματικής και επιδερμικής αναδόμησης. Μετά από 6 μήνες χρήσης του, τα κλινικά 

αποτελέσματα ήταν θετικά πιο έντονα. Επομένως η χρήση του ορού NFS 3 σε 1, 

αποτελεί μια αποτελεσματική και καλά ανεκτή επιλογή για άτομα που αναζητούν ένα 

προϊόν αντιγήρανσης τη νύχτα. Λίγες μελέτες για καλλυντικά προϊόντα έχουν 
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συμπεριλάβει αξιολόγηση βιοψίας δέρματος. Αν και το δέρμα στο χέρι έχει κάποιες 

διαφορές με το δέρμα του προσώπου, επιτεύχθηκε η σύγκριση, βελτιώνοντας έτσι  την 

αξία των αποτελεσμάτων. Ακόμη, όλες οι αξιολογήσεις πραγματοποιήθηκαν από τον 

ίδιο ερευνητή, μειώνοντας έτσι τις διαφορές μεταξύ των παρατηρητών. Ο μόνος 

περιορισμός της μελέτης είναι ότι η βιοψία πραγματοποιήθηκε μόνο σε πέντε ασθενείς. 

Ένα μεγαλύτερο δείγμα θα μπορούσε να είχε μεγαλύτερη στατιστική σημασία. 

 

4.2.4   Υποστήριξη για την ασφαλή χρήση αντηλιακών 

νανοσωματιδίων οξειδίου ψευδαργύρου: Έλλειψη διείσδυσης 

στο δέρμα ή κυτταρική τοξικότητα μετά από 

επαναλαμβανόμενη εφαρμογή σε εθελοντές [35]. 

 

Πραγματοποιήθηκε μια μελέτη για να αντικρούσει τους ισχυρισμούς και τα 

αποτελέσματα παλαιότερων μελετών που υποστήριζαν πως τα νανοσωματίδια του 

Οξειδίου του Ψευδαργύρου (ZnO-NP) στα αντηλιακά προϊόντα  μπορούν να 

διαπεράσουν το φραγμό του δέρματος, να μπουν στη συστηματική κυκλοφορία και να 

προκαλέσουν τοξικότητα στα κύτταρα και στους ινοβλάστες του ανθρώπινου 

οργανισμού. Οι παλαιότερες μελέτες όμως δεν είχαν αξιολογήσει τη διείσδυση του 

δέρματος και την τοπική ασφάλεια του ZnO-NP μετά από επανειλημμένη τοπική 

εφαρμογή σε ανθρώπους, αλλά μόνο με μια εφαρμογή σε ανθρώπους, ή σε in vitro 

μελέτες σε τεμάχια ανθρώπινου δέρματος, ή σε ποντίκια. Ωστόσο, αυτές οι αναφορές 

δεν είναι αντιπροσωπευτικές της πραγματικής χρήσης των αντηλιακών από τους 

καταναλωτές. Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων 

οργάνων και έγκυρων μεθόδων. 

Για να διερευνηθεί η παρουσία ZnO-NP στην επιφάνεια του δέρματος, 

πραγματοποιήθηκαν μελέτες σε περιοχή δέρματος εθελοντών, με σκοπό την ανίχνευση 

ιόντων ψευδαργύρου στο δέρμα. Πήραν μέρος πέντε υγιείς εθελοντές, οι οποίοι έδωσαν 

γραπτή ενημερωμένη συγκατάθεση και ακολούθησαν τις οδηγίες που τους είχαν δοθεί. 

Οι θεραπείες του μάρτυρα φορέα (καπρυλικό/καπρικό τριγλυκερίδιο) και τα μη 

επικαλυμμένα και επικαλυμμένα ZnO-NPs εφαρμόστηκαν τοπικά σε συγκεκριμένη 

ποσότητα και σε συγκεκριμένες  περιοχές του πήχη κάθε εθελοντή, σε δύο χρονικές 

περιόδους ώστε να αποδώσουν την ρεαλιστική χρήση των αντηλιακών προϊόντων. 
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Αυτές οι επαναλαμβανόμενες τοπικές εφαρμογές των ZnO-NPs δεν οδήγησαν σε 

σημαντικά αυξημένη διείσδυσή τους από την επιδερμίδα. Αποδείχθηκε ότι η μορφή 

ψευδάργυρου που διεισδύει στο δέρμα και στη συνέχεια στη συστηματική κυκλοφορία 

είναι πολύ πιθανό να είναι το ιόν του ψευδάργυρου ( Zn 2+ ) το οποίο θα οδηγήσει σε 

μια ασήμαντη αύξηση συγκέντρωσης ιόντων ψευδαργύρου στο αίμα και τα ούρα 

εθελοντών. Τα ZnO-NPs ανιχνεύτηκαν με οπτικά φαινόμενα σκέδασης  και  

εντοπίστηκαν μόνο στην επιφάνεια της κεράτινης στιβάδας και στα αυλάκια του 

δέρματος. Επιπλέον, δεν παρατηρήθηκαν μορφολογικές αλλαγές στα κερατινοκύτταρα 

που να έχουν σχέση με κυτταρική τοξικότητα ή απόπτωση (συρρίκνωση κυττάρων, 

φυσαλίδες).  Αυτά τα ευρήματα μπορούν να αποτελέσουν επέκταση των 

προηγούμενων μελετών. Τέλος, τα in vivo ευρήματα επιβεβαιώθηκαν με αυτά των in 

vitro. Η μελέτη αυτή έρχεται να καλύψει το κενό γνώσης που έχει προκύψει και 

χρησιμοποιείται από διάφορους ρυθμιστικούς φορείς οι οποίοι σχετίζονται με την υγεία 

των καταναλωτών και την αξιολόγηση της ασφάλειας των αντηλιακών με 

νανοσωματίδια (NPs). 

Η πραγματική ανησυχία όμως είναι ότι οι καταναλωτές διστάζουν να χρησιμοποιήσουν 

αντηλιακά λόγω όλων αυτών των αντικρουόμενων απόψεων για τα NPs που 

επικρατούν. Πράγματι, η πρόσφατη μελέτη National Sun Protection Survey, κατέγραψε 

μείωση τα τελευταία 3 χρόνια από 61% σε 55% των Αυστραλών που πιστεύουν ότι 

είναι ασφαλές να χρησιμοποιούν αντηλιακό κάθε μέρα.  Σε μια άλλη πάλι μελέτη 

(Slevin, 2012) αναφέρεται πως ο πιθανός κίνδυνος αυξημένου καρκίνου του δέρματος 

λόγω της μείωσης της χρήσης αντηλιακού είναι πολύ μεγαλύτερος από ό,τι θα 

μπορούσε να προκύψει από την τοξικότητα των NPs. Η σημασία αυτής της μελέτης, 

για την ανάγκη ανάκτησης της εμπιστοσύνης των αντηλιακών μέτρων προστασίας και 

η αποδοχή των αποτελεσματικών προϊόντων ZnO-NP, είναι εμφανής στις εκτιμώμενες 

13.941 νέες περιπτώσεις εμφάνισης μελανώματος και στους 1.839 θανάτους από 

μελάνωμα στην Αυστραλία το 2017 (Cancer_Australia, 2018). 
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4.2.5  Μια διπλά-τυφλή, τυχαιοποιημένη και ελεγχόμενη μελέτη με 

εικονικό προϊόν για την επίδραση των μικροσωματιδίων 

χιτοζάνης με εκχύλισμα πράσινου τσαγιού στο δέρμα του 

προσώπου [36]. 

 

Εξετάστηκε η αξιολόγηση της κλινικής αποτελεσματικότητας και ασφάλειας των 

μικροσωματιδίων χιτοζάνης με εκχύλισμα πράσινου τσαγιού ενσωματωμένα σε 

γαλάκτωμα λάδι σε νερό, εφόσον η κλινική αξιολόγηση που διαθέταμε έως τώρα 

σχετικά για την αποτελεσματικότητά του ήταν περιορισμένη. Πραγματοποιήθηκε μια 

κλινική μελέτη στην οποία πήραν μέρος 29 εθελοντές με ρυτίδες στο πρόσωπο. Ο κάθε 

εθελοντής εφάρμοσε ένα εικονικό προϊόν στο μισό πρόσωπό του και μία κρέμα 1% με 

μικροσωματίδια χιτοζάνης (Green Tea Microparticle GTP) στο άλλο μισό του 

προσώπου του. Η μελέτη σχεδιάστηκε να είναι διπλά τυφλή και τυχαιοποιημένη καθώς  

η επιλογή του τι θα εφαρμοστεί σε κάθε πλευρά του προσώπου έγινε τυχαία και ήταν 

άγνωστη στους εθελοντές και στους ερευνητές. Οι εθελοντές δεν είχαν σοβαρό ιατρικό 

ιστορικό και αλλεργίες και έπρεπε να πληρούν  τα κριτήρια ένταξης.  Όλοι έδωσαν 

γραπτή συγκατάθεση συμμετοχής  και ενημερώθηκαν για το σχεδιασμό της μελέτης. 

Το πρωτόκολλο αναθεωρήθηκε και εγκρίθηκε από το θεσμικό συμβούλιο 

αναθεώρησης (Αρ. Αναφ. 5102040035) και από το Μητρώο Κλινικών Δοκιμών της 

Ταϊλάνδης: καταχωρημένος αριθμός TCTR20200911006. Κάποιοι εθελοντές 

διέκοψαν, λόγω αλλεργίας που εμφάνισαν κατά τη διάρκεια της μελέτης,  είχαν όμως 

χρησιμοποιήσει παράλληλα με την έρευνα και άλλα προϊόντα περιποίησης. Όλες οι 

μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων και έγκυρων 

μεθόδων. 

Πριν την αξιολόγησή τους, οι εθελοντές περίμεναν σε δωμάτιο με ελεγχόμενη 

θερμοκρασία και σχετική υγρασία. Αξιολογήθηκαν οι ρυτίδες των ματιών και η 

ποιότητα του δέρματος (υγρασία, ελαστικότητα, ρυτίδες, δείκτης μελανίνης, 

ερεθισμός). Συνολικά όλες οι ρυτίδες στην πλευρά όπου εφαρμόστηκε η κρέμα GTP 

ήταν λιγότερες σε σχέση με την πλευρά του μισού προσώπου στην οποία εφαρμόστηκε 

η  κρέμα placebo.  Ωστόσο, μόνο οι λεπτές ρυτίδες μειώθηκαν ορατά, εφόσον οι βαθιές 

ρυτίδες σπάνια μειώνονται.  

Συνοψίζοντας λοιπόν μπορούμε να πούμε αυτή η κλινική μελέτη έδειξε πως η 

εφαρμογή κρέμας GTP με μικροσωματίδια χιτοζάνης βελτίωσε σημαντικά την 
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ελαστικότητα του δέρματος και οι λεπτές ρυτίδες μειώθηκαν. Επιπλέον, ο δείκτης 

μελανίνης βελτιώθηκε σημαντικά την 6η εβδομάδα μετά την εφαρμογή. Επομένως 

συμπεραίνουμε πως τα μικροσωματίδια χιτοζάνης με εκχύλισμα πράσινου τσαγιού 

είναι ένα πολλά υποσχόμενο αντιρυτιδικό και λευκαντικό δραστικό συστατικό τόσο 

για καλλυντικά όσο και για δερματολογικά προϊόντα. 

 

4.2.6  Μια κρέμα από μείγμα βοτάνων για τη βελτίωση του 

μέλασματος [37]. 

 

Στην παρούσα μελέτη, αξιολογήθηκε η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια ενός νέου 

σκευάσματος το οποίο περιέχει συστατικά που στοχεύουν στην παθογένεση του 

μελάσματος (καμέλια Κίνας, Sanchi, γλιστρίδα,  έλαιο το Prinsepia utilis). Η μελέτη 

ήταν τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, πραγματοποιήθηκε το χειμώνα του 2017-2018 σε 

90 εθελοντές, σε Νοσοκομείο της Κίνας. Το ερευνητικό πρωτόκολλο εξετάστηκε και 

εγκρίθηκε από την επιτροπή δεοντολογίας του Κινεζικού Μητρώου Κλινικών Δοκιμών 

(ChiCTR). Τα οφέλη, οι κίνδυνοι και οι πιθανές επιπλοκές εξηγήθηκαν στους 

εθελοντές και ελήφθη γραπτή συγκατάθεσή τους. Οι εθελοντές ήταν άνδρες και 

γυναίκες, χωρίς συστηματικές διαταραχές και με φωτότυπο δέρματος III ή IV. Όσοι 

πληρούσαν τα κριτήρια ένταξης πήραν μέρος στην μελέτη, ενώ οι υπόλοιποι 

αποκλείστηκαν. Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων 

οργάνων και έγκυρων μεθόδων. 

Οι εθελοντές χωρίστηκαν τυχαία σε τρεις ομάδες. Η Α ομάδα εφάρμοσε κρέμα που 

περιείχε το υπό έρευνα φυτικό μείγμα, η ομάδα Β κρέμα αρβουτίνης και η ομάδα Γ ένα 

εικονικό προϊόν χωρίς ενεργά συστατικά. Όλες οι ομάδες ακολούθησαν τις οδηγίες 

εφαρμογής των προϊόντων. Η βαθμολογία της περιοχής και του δείκτη μελάσματος 

(Melasma Area and Severity Index MASI), ο δείκτης μελανίνης (Melanin Index MI), ο 

δείκτης ερυθήματος (Erythema Index EI), οι αλλαγές στην πυκνότητα των 

φλεγμονωδών κυττάρων και οι ανεπιθύμητες ενέργειες αξιολογούνταν κάθε 4 

εβδομάδες.  Δύο εξειδικευμένοι δερματολόγοι αξιολόγησαν το μέλασμα  και με 

σύγχρονα όργανα και εργαλεία  αξιολογήθηκε ο δείκτης μελανίνης (MI), ο δείκτης 

ερυθήματος (EI) και η πυκνότητα των φλεγμονωδών κυττάρων. Τέλος οι εθελοντές 

συμπλήρωσαν ερωτηματολόγιο σχετικά με το πόσο ικανοποιημένοι ήταν. Όλα τα 
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δεδομένα αναλύθηκαν στατιστικά και συγκρίθηκαν με επαναλαμβανόμενες μετρήσεις. 

Η στατιστική σημασία ήταν P < 0,05. 

Μετά τις 12 εβδομάδες θεραπείας, τόσο η κρέμα βοτάνων (Α) όσο και η κρέμα 

αρβουτίνης (Β), βελτίωσαν σημαντικά τις βαθμολογίες MASI για το μέλασμα , όμως 

πιο πολύ βελτιώθηκαν στην ομάδα Α. Ο μέσος δείκτης μελανίνης (MI) μειώθηκε 

σημαντικά και στις δύο ομάδες Α και Β σε σύγκριση με την αρχική τιμή. Με πιο 

σημαντική μείωση να παρατηρείτε πάλι στην Ομάδα Α. Επίσης, η κρέμα βοτάνων, 

ήταν αυτή που μείωσε δραματικά τον δείκτη ερυθήματος μετά από 12 εβδομάδες 

θεραπείας. Αντίθετα, οι θεραπείες με το εικονικό προϊόν δεν έδειξαν να βελτιώνουν 

σημαντικά τις βαθμολογίες MASI και τον δείκτη ερυθήματος. Δεν παρατηρήθηκαν 

ανεπιθύμητες ενέργειες στην ομάδα Α και στην ομάδα Γ. Στην ομάδα Β, δύο άτομα 

παρουσίασαν ήπιο ερύθημα και κνησμό, τα οποία εξαφανίστηκαν μετά τη διακοπή της 

χρήσης της κρέμας αρβουτίνης. Αυτά τα αποτελέσματα δείχνουν ότι η κρέμα βοτάνων 

βελτιώνει το μέλασμα, είναι αποτελεσματική, αλλά και ασφαλής για τον καταναλωτή. 

 

4.2.7 Πρόοδος στη δερματολογία με τη χρήση καινοτόμων 

απταμερούς DNA «Aptamin C»: Πρόληψη του οξειδωτικού 

στρες και μεγιστοποίηση αποτελέσματος της βιταμίνης C μέσω 

αντιοξειδωτικής δράσης [38]. 

 

Η Απταμίνη C είναι ένα καινοτόμο απταμερές DNA που αναπτύχθηκε για να δεσμεύει 

τη βιταμίνη C, να καθυστερεί την οξείδωσή της και να αυξάνει την αντιοξειδωτική της 

ιδιότητα. Για να επιβεβαιωθεί η αξιολόγηση ασφάλειας της απταμίνης C, διεξήχθησαν 

έρευνες σε κυτταρικό επίπεδο και εφαρμόστηκαν απευθείας σε ανθρώπους όπου δεν 

παρατηρήθηκε καμία τοξικότητα. Για να διερευνηθούν τα αποτελέσματα του 

συμπλέγματος απταμίνης C και βιταμίνης C στο ανθρώπινο δέρμα, 

πραγματοποιήθηκαν τόσο in vitro μελέτες όσο και in vivo κλινικές δοκιμές. Το οξείδιο 

του γραφενίου έδειξε ότι τρία είδη απταμίνης C προστατεύουν τη βιταμίνη C από την 

οξείδωση. Η Θερμιδομετρία ισοθερμικής τιτλοδότησης (Isothermal Titration 

Calorimetry ITC) προσδιόρισε τη δέσμευση της βιταμίνης C. Οι δοκιμασίες 

μικροπλακών με βάση τον φθορισμό ενός προϊόντος, έδειξαν πως πέντε απταμερή, 

έχουν αντιοξειδωτικές ιδιότητες. Μία  έρευνα που χρησιμοποίησε  την αντίδραση 
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DCPIP (2,6-Διχλωροφαινολινοφαινόλη), έδειξε πως η βιταμίνη C αντιδρά με το DCPIP 

και επομένως η απταμίνη C αποτρέπει την οξείδωση της βιταμίνης C για μεγάλο 

χρονικό διάστημα. 

Η αντιρυτιδική δράση της απταμίνης C σε συνδυασμό με τη βιταμίνη C αξιολογήθηκε 

με μια in vitro δοκιμασία σε ανθρώπινους δερματικούς ινοβλάστες. Διεξήχθη 

στατιστική ανάλυση για τις μετρήσεις που ελήφθησαν με επίπεδο σημαντικότητας P < 

0,05. Τα αποτελέσματα έδειξαν πως  η παραγωγή μεταλλοπρωτεϊνάσης μήτρας-1 

(MMP-1) μειώθηκε σημαντικά. Κατά την ανάλυση της σύνθεσης κολλαγόνου, το 

καρβοξυτελικό πεπτίδιο προκολλαγόνου τύπου Ι (PIP) αυξήθηκε σημαντικά, οπότε 

συμπεράνουμε πως η αντιρυτιδική δράση του συνδυασμού  είναι σημαντική. 

Πραγματοποιήθηκε και μια κλινική δοκιμή στην οποία πήραν μέρος 22 γυναίκες. 

Αξιολογήθηκαν οι ρυτίδες στην περιοχή των ματιών, η ενυδάτωση του δέρματος,  το 

TEWL και η ελαστικότητα του δέρματος. Κατά την διάρκεια της κλινικής δοκιμής δεν 

παρουσιάστηκε καμία ανεπιθύμητη ενέργεια. Τα άτομα που πήραν μέρος στη θεραπεία 

εμφάνισαν τεράστια βελτίωση έναντι του ερεθισμού του δέρματος και  μείωση του 

κνησμού. Ακολούθησε ποσοτική ανάλυση της τραχύτητας, του βάθους, της επιφάνειας 

και του όγκου των ρυτίδων του δέρματος. Τα αποτελέσματα έδειξαν πως όλοι οι 

παράμετροι των ρυτίδων του δέρματος μειώθηκαν σημαντικά, ενώ όλοι οι άλλοι 

παράμετροι αυξήθηκαν. 

Η βιταμίνη C είναι ένα ασταθές μόριο, επομένως η βελτίωση της σταθερότητάς της 

είναι ένα σημαντικό επίτευγμα. Αυτή η έρευνα απέδειξε πως η απταμίνη C, έχει την 

δυνατότητα να επεκτείνει τη διάρκεια ζωής και να αυξάνει την ισχύ προϊόντων 

καθυστερώντας την οξείδωση της βιταμίνης C. Επίσης το σύμπλεγμα απταμίνης C θα 

μπορούσε να προσφέρει ανακούφιση του δέρματος. Τέλος, η αξία αυτής της μελέτης 

φαίνεται στο ότι για πρώτη φορά γίνεται αναφορά στην αναστολή της οξείδωσης της 

βιταμίνης C με τα απταμερή DNA. Όλα τα παραπάνω αποτελέσματα έδειξαν πως η 

απταμίνη C είναι μια καινοτόμος ένωση που θα πρέπει ενδεχομένως να χρησιμεύει ως 

βασικό συστατικό καλλυντικών για διάφορες δερματικές παθήσεις. 
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4.2.8 Ένα δερμοκαλλυντικό σκεύασμα που περιέχει ηφαιστειακό 

μεταλλικό νερό Vichy, εκχύλισμα Vitreoscilla filiformis , 

νιασιναμίδη, υαλουρονικό οξύ και βιταμίνη Ε αναζωογονεί και 

επανορθώνει δέρμα με οξύ στρες [39]. 
 

Σε αυτήν την ανασκόπηση, παρουσιάζονται 8 μελέτες (in vivo και ex vivo)  που 

αποσκοπούν στην αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας μιας δερμοκαλλυντικής 

σύνθεσης (M89PF) η οποία περιέχει  80% ηφαιστειακό μεταλλικό νερό Vichy 

(VVMW), 5% Vitreoscilla filiformis (VfeV), 4% νιασιναμίδη (βιταμίνη Β3), 0,4% 

υαλουρονικό οξύ και 0,2% βιταμίνη Ε. Όλες κλινικές μελέτες διεξήχθησαν σύμφωνα 

με τις κατευθυντήριες γραμμές της Καλής Κλινικής Πρακτικής της ICH (International 

Council for Harmonisation) και τη Διακήρυξη του Ελσίνκι. Όλοι οι εθελοντές ήταν 

υγιείς και έδωσαν γραπτή συγκατάθεση μετά από ενημέρωση. Δεν απαιτήθηκε έγκριση 

από την Ανεξάρτητη Επιτροπή Δεοντολογίας καθώς το υπό έρευνα προϊόν δεν περιείχε 

και δεν προερχόταν από υλικό με συγκεκριμένους κινδύνους. Όλες οι μετρήσεις και 

αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων και έγκυρων μεθόδων. 

1. Σε κλινική δοκιμή που πήραν μέρος 24 γυναίκες, αξιολογήθηκε η 

αποτελεσματικότητα του Μ89PF στην ενυδάτωση του δέρματος το οποίο 

εκτέθηκε σε απότομες αλλαγές θερμοκρασίας. Οι μετρήσεις που ελήφθησαν 

έδειξαν ότι η εφαρμογή του M89PF αύξησε σημαντικά την ενυδάτωση του 

δέρματος, σε σύγκριση με μη επεξεργασμένο δέρμα (P  < 0,05). 

2.  Σε κλινική μελέτη στην οποία πήραν μέρος 22 Καυκάσιες γυναίκες,  

αξιολογήθηκε η αποτελεσματικότητα του M89PF στην αποκατάσταση του 

δερματικού φραγμού μετά από ελεγχόμενο ερεθισμό, ο οποίος προκλήθηκε  

κολλώντας και αποκαλώντας αυτοκόλλητη ταινία D -Squames™*, σε έναν 

πήχη άνω άκρου. Στον άλλο πήχη δεν εφαρμόστηκε η θεραπεία. Στατιστικά 

παρατηρήθηκαν σημαντικά χαμηλότερες τιμές TEWL στον πήχη που είχε 

εφαρμοστεί θεραπεία με M89PF σε σύγκριση με τον πήχη που δεν 

εφαρμόστηκε η αγωγή. Επομένως ο δερματικός φραγμός ανακτήθηκε 

γρηγορότερα στην περιοχή που εφαρμόστηκε M89PF.  

3. Σε κλινική μελέτη που πραγματοποιήθηκε σε 24 γυναίκες, οι οποίες έπασχαν 

από άγχος και έλλειψη ύπνου αξιολογήθηκε η διαδερμική απώλεια ύδατος. 
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Μετά την αφαίρεση αυτοκόλλητης ταινίας από το δέρμα, το M89PF 

εφαρμόστηκε μία φορά σε καθορισμένη περιοχή του αντιβράχιου. Τα 

αποτελέσματα έδειξαν ότι το M89PF βελτίωσε τη φυσική ανάκαμψη του 

δέρματος στα άτομα που δεν κοιμούνται καλά κατά 69,5% (Ρ  < 0,010).  

4. Μια κλινική μελέτη σε 33 γυναίκες αξιολόγησε την επίδραση του M89PF στην 

ανανέωση του δέρματος. Στην αρχή τοποθετήθηκαν επιθέματα χλωριούχου 

dansyl** και στους δύο πήχεις για 24 ώρες. Το M89PF εφαρμόστηκε σε ένα 

αντιβράχιο που ορίστηκε τυχαία και στο άλλο αντιβράχιο δεν εφαρμόστηκε 

καμία θεραπεία. Την 22η ημέρα η τιμή του αθροιστικού φθορισμού ήταν 

χαμηλότερη και ο μέσος κυτταρικός κύκλος ζωής ήταν ταχύτερος για το δέρμα 

που υποβλήθηκε σε θεραπεία με M89PF σε σχέση με το μη επεξεργασμένο 

δέρμα. Αυτά τα αποτελέσματα δείχνουν ότι το M89PF επιταχύνει σημαντικά 

την ανανέωση του δέρματος.  

5. Σε μια δοκιμασία ex vivo , συλλέχθηκε σμήγμα δέρματος από το μέτωπο 6 

ατόμων χρησιμοποιώντας διηθητικό χαρτί. Από κάθε άτομο συλλέχθηκε ένα 

διηθητικό χαρτί με δείγμα σμήγματος  χωρίς  κανένα προϊόν και ένα ακόμη 

διηθητικό χαρτί με δείγμα σμήγματος στο οποίο εφαρμόστηκε περίπου 15 mg 

M89PF. Στη συνέχεια και τα δύο χαρτιά εκτέθηκαν σε ρύπανση από καπνό 

τσιγάρου και έπειτα σε ακτινοβολία UVA (5 J/cm2). Τα αποτελέσματα έδειξαν 

πως αυξήθηκε η αντιοξειδωτική άμυνα και μειώθηκε η οξείδωση του 

σμήγματος από το χαρτί που είχε δείγμα σμήγματος και M89PF. 

6. Σε κλινική μελέτη που πήραν μέρος 33 υγιείς Καυκάσιοι  αξιολογήθηκε η 

επίδραση του ορού M89PF στο μικροβίωμα της επιδερμίδας. 

Πραγματοποιήθηκαν αξιολογήσεις μικροβιώματος πριν και μετά την εφαρμογή 

ενός προϊόντος καθαρισμού. Η επιθετικότητα του καθαριστικού στην 

επιφάνεια του δέρματος μείωσε σημαντικά το βακτηριακό φορτίο. Πολλαπλές 

καθημερινές εφαρμογές ορού M89PF για 14 ημέρες προώθησαν σημαντικά την 

ανάκτηση του βακτηριακού φορτίου του δέρματος σε σύγκριση με δέρμα που 

δεν εφάρμοσε  ορό M89PF ( P  = 0,003).  

7. Σε δύο ανοιχτές μελέτες που πραγματοποιήθηκαν σε γυναίκες αξιολογήθηκε η 

αποτελεσματικότητα του ορού M89PF. Οι εθελόντριες έκαναν στρεσογόνο 

τρόπο ζωής  και ήταν εκτεθειμένες σε διάφορους τύπους ρύπανσης. Το δέρμα 
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τους ήταν ευαίσθητο, θαμπό, με λεπτές γραμμές, απώλεια σφριγηλότητας και 

ελαστικότητας, με ανομοιόμορφο τόνο δέρματος και τραχύτητα. Όλες οι 

αξιολογήσεις έγιναν από δερματολόγο. Στην πρώτη μελέτη, πήραν μέρος 52 

Καυκάσιες γυναίκες  και στη δεύτερη μελέτη 51 γυναίκες από την Ασία. Οι 

απαντήσεις που έδωσαν κατά την  αυτοαξιολόγησή τους μετά την εφαρμογή 

του ορού M89PF για 4 εβδομάδες καθώς και οι κλινικές αξιολογήσεις του 

δερματολόγου έδειξαν πως στο τέλος των τεσσάρων (4) εβδομάδων η μείωση 

στις λεπτές γραμμές ήταν 28% και η λάμψη, η ελαστικότητα, το πάχος 

επιδερμίδας, η ομοιομορφία και η ομαλότητα είχαν αύξηση 57%, 48%, 37%, 

37% και 16%, αντίστοιχα. 

8. Σε κλινική μελέτη που πήραν μέρος 53 Κινέζες αξιολογήθηκαν οι ιδιότητες 

αποχρωματισμού από την εφαρμογή ορού M89PF. Ο ορός M89PF 

εφαρμόστηκε  σε καθορισμένες περιοχές και αξιολογήθηκε  το χρώμα των 

κηλίδων, το χρώμα του περιβάλλοντος δέρματος καθώς και η  μελάγχρωση. Τα 

αποτελέσματα όλων των μετρήσεων έδειξαν ότι το M89PF μείωσε το σκούρο 

χρώμα του περιβάλλοντος δέρματος και των σκούρων κηλίδων.  

Συνίσταται να διεξαχθούν περαιτέρω κλινικές μελέτες για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας του M89PF ως επικουρικής φροντίδας για την πρόληψη και την 

επιδιόρθωση της διάσπασης του δερματικού φραγμού και την ενίσχυση της άμυνας του 

δέρματος που εκτίθεται σε οξείες καταπονήσεις λόγω  φωτορύπανσης, χρήση μάσκας 

προσώπου κατά την πανδημία COVID-19, θεραπεία με τοπικά ρετινοειδή, καθώς και 

σε άτομα με ευαίσθητο δέρμα και ροδόχρους ακμή. 

* αυτοκόλλητη ταινία D -Squames™*: ειδική αυτοκόλλητη ταινία η οποία προσκολλάται στην επιφάνεια του δέρματος με σκοπό 

την αποκόλληση των κερατινοκυττάρων. Χρησιμοποιείται για διάφορες μετρήσεις. 

** χλωριούχο dansyl: είναι ένα ισχυρός παράγοντας φθορισμού, μπορεί να χρησιμοποιηθεί άμεσα ή να προσδιορίζεται με 
χρωματογραφία λεπτής στιβάδας. Επίσης είναι ένας αντιδραστικός ανιχνευτής για την παραγωγοποίηση πρωτοταγών αμινών και 

ενώσεων που περιέχουν ομάδες φαινόλης.  

 

 

4.2.9 Αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας μιας νέας κρέμας για 

ευαίσθητο δέρμα [40]. 

 

Η κρέμα δοκιμής που ερευνάται  είναι μια καινοτόμος σύνθεση που λόγω των 

συστατικών που περιέχει  προάγει την επούλωση του κατεστραμμένου δέρματος. 

Πραγματοποιήθηκε μία τυχαιοποιημένη διπλά-τυφλή μελέτη. Πήραν μέρος είκοσι (20) 
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εθελοντές με ευαίσθητο δέρμα. Η κλινική βαθμολόγηση του δέρματος του προσώπου 

αξιολογήθηκε από ειδικούς, συμπληρώθηκαν ερωτηματολόγια αυτοαξιολόγησης των 

εθελοντών, και χρησιμοποιήθηκαν διάφορα σύγχρονα όργανα. Η μελέτη διεξήχθη στο 

Κέντρο Έρευνας και Μελέτης για την Ενσωμάτωση στη Γαλλία (Department of 

Dermatology, Research and Studies Center on the Integument (CERT), University 

Hospital, Besancon, France.) Το πρωτόκολλο εγκρίθηκε από την Επιτροπή 

Δεοντολογίας του Ινστιτούτου. Η μελέτη πραγματοποιήθηκε σύμφωνα με τις αρχές της 

Διακήρυξης του Ελσίνκι, τις αρχές της Καλής Κλινικής Πρακτικής (ICH E6), τη 

νομοθεσία των τοπικών κλινικών μελετών και θεωρήθηκε ως μη παρεμβατική μελέτη 

(οδηγία 2001/20/CE, διάταγμα ημερομηνίας Απριλίου 27, 2006). Όλοι οι εθελοντές 

έδωσαν γραπτή συγκατάθεση μετά την ενημέρωσή τους. Επιλέχθηκαν μετά από 

ιατρική εξέταση δερματολόγου, μέτρηση ενυδάτωσης του δέρματος και ευαισθησίας. 

Αποκλείστηκαν όσοι  δεν πληρούσαν τα κριτήρια ένταξης. Πριν από κάθε αξιολόγηση 

παρέμεναν σε ελεγχόμενο δωμάτιο (θερμοκρασία 22 ± 2°C, υγρασία 50% ± 10%).  Για 

τις μετρήσεις χρησιμοποιήθηκε μια εύκαμπτη διαφανή πλαστική μάσκα ώστε να 

διεξάγονται οι μετρήσεις ακριβώς στο ίδιο σημείο σε κάθε επίσκεψη. 

Οι μέθοδοι που ακολουθήθηκαν για τις αξιολογήσεις ήταν: Α) Οπτικές: μελετώντας 

την κλινική εικόνα των εθελοντριών (ξηρότητα, τραχύτητα, απολέπιση, ερύθημα) , τα 

αποτελέσματα έδειξαν πως βελτιώθηκαν σημαντικά. Β) με ερωτηματολόγιο 

αυτοαξιολόγησης: η κρέμα δοκιμής ήταν σημαντικά ευνοϊκή, αφού το δέρμα του 

προσώπου τους ήταν πιο σφριγηλό και πιο ενυδατωμένο μετά την εφαρμογή της 

δοκιμαστικής κρέμας. Γ) Με ψηφιακές εικόνες: ελήφθησαν χρησιμοποιώντας ένα 

σύστημα φωτογραφίας  και ακολουθώντας τις ίδιες συνθήκες για όλους τους εθελοντές. 

Αξιολογήθηκε η λειτουργία του δερματικού φραγμού της κεράτινης στιβάδας, όπου 

δεν παρατηρήθηκε σημαντική επίδραση. Δ) Με μέτρηση της ηλεκτρικής 

χωρητικότητας της κεράτινης στιβάδας: προσδιορίστηκε η ενυδάτωση και φάνηκε πως 

βελτιώθηκε, όπως επίσης και το σμήγμα στο μέτωπο, η υφή και η τραχύτητα του 

δέρματος που αναλύθηκαν. Ε) Μετρήθηκε η περιεκτικότητα της επιφάνειας του 

δέρματος σε λιπίδια και τέλος υπολογίστηκε το χρώμα του δέρματος, όπου σε κανένα 

δεν παρατηρήθηκε σημαντική επίδραση . Για όλες τις μετρήσεις υπολογίστηκε η μέση 

τιμή 3 μετρήσεων (εκτός του δερματικού φραγμού που ήταν μία). Ακολούθησε  

στατιστική ανάλυση και όλα τα δεδομένα, συγκρίθηκαν στατιστικά. Οι διαφορές με P 

< 0,05 θεωρήθηκαν στατιστικά σημαντικές.  
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Αυτή η μελέτη επιβεβαίωσε την αποτελεσματικότητα και την ανοχή της νέας αυτής 

κρέμας σε άτομα με ευαίσθητο δέρμα. Αυτή η καινοτόμος κρέμα θα μπορούσε να 

προσφέρει περαιτέρω βοήθεια στη καθημερινή περιποίηση του ευαίσθητου δέρματος. 

 

4.2.10 Αξιολόγηση των αντιγηραντικών επιδράσεων μιας νέας 

σύνθεσης  που βασίζεται σε παράγοντες HSF™ με 

μονοκεντρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη κλινική δοκιμή 

[41]. 

 

Σ αυτό το άρθρο περιγράφεται η εφαρμογή μιας κρέμας με νέα σύνθεση που βασίζεται 

σε διεγερτικό παράγοντα HIF (HSF™) για την αναζωογόνηση του δέρματος και 

αξιολογείται η απόδοσή του με μια μονοκεντρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη 

κλινική δοκιμή. Η διεξαγωγή της μελέτης και η ανάλυση δεδομένων βασίστηκαν στο 

Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας DIN EN ISO 9001:2015 και στις αρχές της Καλής 

Κλινικής Πρακτικής και ήταν σύμφωνη με τη Διακήρυξη του Ελσίνκι. Στην κλινική 

μελέτη πήραν μέρος 32 υγιείς γυναίκες οι οποίες πληρούσαν όλα τα κριτήρια ένταξης, 

ενώ  αποκλείστηκαν εκείνες που δεν τα πληρούσαν. Πραγματοποιήθηκε φωτογραφική 

τεκμηρίωση για αξιολόγηση από ομάδα εμπειρογνωμόνων και αυτοαξιολόγηση από 

τους εθελοντές. Σκοπός της μελέτης ήταν να συγκριθούν οι επιδράσεις του προϊόντος 

HSF™ στις παραμέτρους της φυσιολογίας του δέρματος. Όλες οι μετρήσεις και 

αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων και έγκυρων μεθόδων. 

Για να ελαχιστοποιηθούν οι κλιματικές επιδράσεις στα αποτελέσματα της μελέτης, 

όλες οι μετρήσεις και οι αξιολογήσεις πραγματοποιήθηκαν σε ειδικό εργαστήριο με 

σταθερή θερμοκρασία και υγρασία δωματίου (22°C και 50% σχετική υγρασία). Ένας 

πιστοποιημένος δερματολόγος έλεγξε την κατάσταση, τον τύπο, την ευαισθησία του 

δέρματος, το ιατρικό ιστορικό των εθελοντών και τη βιοσυμβατότητα του HSF™. Πριν 

και μετά την εφαρμογή, οι περιοχές δοκιμής εξετάστηκαν υπό συνθήκες σταθερού 

φωτός. Οι δερματικές αντιδράσεις (κοκκίνισμα, απολέπιση, ξηρότητα) 

βαθμολογήθηκαν. Ακολούθησε στατιστική ανάλυση για όλα τα αποτελέσματα που 

προέκυψαν και τα οποία θεωρήθηκαν σημαντικά σε P ≤ 0,05. 

Δεν διαπιστώθηκαν αρνητικές δερματικές αντιδράσεις δερματολογικής σημασίας για 

το προϊόν δοκιμής. Τα αποτελέσματα των μετρήσεων έδειξαν πως  στην περικογχική 



Σ ε λ ί δ α  | 57 

 

ΠΜΣ «Προχωρημένη Αισθητική και Κοσμητολογία: Ανάπτυξη, Ποιοτικός Έλεγχος και Ασφάλεια νέων καλλυντικών προϊόντων» 

περιοχή παρουσιάστηκε σημαντική μείωση στην τραχύτητα του δέρματος, ότι υπήρξε 

σημαντική βελτίωση στις ρυτίδες του προσώπου ( P<0.05) και ιδιαίτερα στις λεπτές 

γραμμές, στις ρυτίδες των χειλιών και των ματιών. Επίσης, έδειξαν σημαντική αύξηση 

της υγρασίας του δέρματος για το προϊόν δοκιμής σε σύγκριση με το προϊόν ελέγχου. 

Οι μετρήσεις TEWL δεν έδειξαν σημαντικές διαφορές με την τιμή πριν την έναρξη της 

θεραπείας, γεγονός που υποδηλώνει τη διατήρηση της λειτουργίας του δερματικού 

φραγμού. Τέλος το 94% των εθελοντών ήταν ικανοποιημένοι ή πολύ ικανοποιημένοι 

με τα ατομικά τους αποτελέσματα μετά την τακτική χρήση του σκευάσματος που 

βασίζεται σε HSF™. Αυτά τα ευρήματα  αποτελούν κλινική απόδειξη για τα 

ευεργετικά αποτελέσματα του HSF στη φροντίδα του γηρασμένου δέρματος. Τα 

αποτελέσματα που προέκυψαν δείχνουν τον ισχυρό ρόλο αυτής της νέας προσέγγισης 

στην αναγέννηση του δέρματος. Όμως προκύπτουν κάποιοι περιορισμοί όπως η 

έλλειψη του ίδιου του φορέα με το ενεργό προϊόν ως ομάδα ελέγχου και η έλλειψη 

συγκριτικών μετρήσεων τρισδιάστατης επιφάνειας. Ωστόσο το σκεύασμα που 

βασίζεται σε HSF™ δεν παρουσίασε αρνητικές δερματικές αντιδράσεις και όλα τα 

δεδομένα που προέκυψαν υπόσχονται πως, αυτή η νέα προσέγγιση αποτελεί μια 

πραγματική καινοτομία στην αισθητική και την αισθητική  ιατρική. 

 

4.2.11 Ένα σύστημα στοχευμένων υβριδικών νανοφορέων που 

ενισχύει τη δομή του δέρματος [42]. 

 

Αυτή η έρευνα είχε στόχο να ενσωματώσει δύο τύπους νανοσυστήματων-

νανοσωματιδία levan* (NP) και ένα νανογαλάκτωμα (NE) στις συνθέσεις μιας κρέμας, 

ενός τονωτικού και μιας γέλης. Ελέγχθηκαν για τυχόν μικροβιακή ανάπτυξη, 

διατηρήθηκαν και χαρακτηρίστηκαν ως προς το μέγεθος, την πολυδιασπορά, το 

δυναμικό Zeta και τη σταθερότητα τους. Πραγματοποιήθηκε κλινική δοκιμή σε 10 

γυναίκες. Όλες οι μετρήσεις πραγματοποιήθηκαν σε δωμάτιο με θερμοκρασία 20 °C 

και σχετική υγρασία 50 ± 10%. Η κλινική αυτή μελέτη διεξήχθη σύμφωνα με τον 

Κανονισμό 1223/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου για τα καλλυντικά προϊόντα. 

Ακολούθησε τις αρχές της Καλής Κλινικής Πρακτικής και τους κανόνες της 

Διακήρυξης του Ελσίνκι για τα ανθρώπινα δικαιώματα. Πραγματοποιήθηκαν 

στατιστικές αναλύσεις για όλες τις μετρήσεις και η τιμή p < 0,05 θεωρήθηκε στατιστικά 
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σημαντική. Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων 

και έγκυρων μεθόδων. 

 Η αποτελεσματικότητα του προϊόντος επιβεβαιώνεται με θετικά αποτελέσματα σε 

τουλάχιστον 50% των εθελοντριών που συμμετείχαν στη μελέτη. Το γαλάκτωμα, μέσα 

από τη μελέτη εφαρμογής αποδείχθηκε πως είχε την ισχυρότερη συνέργεια NP, NE και 

μήτρας. Η κρέμα αύξησε την ενυδάτωση του δέρματος, την ελαστικότητα και είχε 

μαλακτικό αποτέλεσμα στις ρυτίδες. Στην περίπτωση του τονωτικού και του ορού, η 

απομάκρυνση των ελεύθερων ριζών ήταν μέτρια, αλλά η κρέμα έδειξε πολύ 

μεγαλύτερες ιδιότητες. Αντίθετα σκεύασμα  χωρίς NE και NP-levan δεν παρείχε καμία 

δέσμευση των ελευθέρων ριζών. Στις αγγειακές βλάβες η κοινή κρέμα και τα προϊόντα 

με νανοσυστήματα, είχαν αμελητέες διαφορές, καθώς οι τιμές τους ήταν παρόμοιες 

μεταξύ τους. Στην περίπτωση του αποχρωματισμού, διαπιστώθηκε ότι η κρέμα χωρίς 

νανοσυστήματα δεν μείωσε τον αποχρωματισμό, σε αντίθεση με την κρέμα δοκιμής. Η 

χρήση της τονωτικής λοσιόν και του τζελ, μείωσε επιπλέον τον ήδη υπάρχοντα 

αποχρωματισμό του δέρματος σε 10,42 ± 0,58%. 

Το παρασκεύασμα που αναπτύχθηκε με ένα διπλό νανοσύστημα βρίσκεται στο αρχικό 

στάδιο της έρευνας. Γίνονται περαιτέρω εργασίες για τη βελτίωσή του. Οι μέχρι τώρα 

μελέτες έχουν δείξει ότι η χρήση τους σε καλλυντικά σκευάσματα έχει θετική επίδραση 

στην κατάσταση του δέρματος. Η προσθήκη περισσότερων του ενός πολυμερών μπορεί 

να οδηγήσει σε ταχύτερη συνένωση ή απομόνωση των σταγονιδίων του γαλακτώματος 

και να οδηγήσει στη δημιουργία νέων υλικών με βάση τη μοριακή αλληλεπίδραση. 

Ένα από τα μεγαλύτερα πλεονεκτήματα της χρήσης νανογαλακτωμάτων στα 

καλλυντικά είναι η διαλυτοποίηση  μεγάλων ποσοτήτων υδρόφοβων ενώσεων, η 

ικανότητα προστασίας των προϊόντων  από την αποικοδόμηση και η παροχή των 

δραστικών συστατικών. Ο εγκλεισμός των δραστικών ουσιών στο νανογαλάκτωμα 

επιτρέπει τη μεταφορά τους στα βαθύτερα στρώματα του δέρματος. Η σύνθεση που 

παρουσιάζεται σε αυτή τη μελέτη έχει τη δυνατότητα να βελτιώσει την κατάσταση του 

δέρματος και να επιβραδύνει τις διαδικασίες γήρανσης. Τα πρωτότυπα σκευάσματα 

που παρουσιάστηκαν είναι πολλά υποσχόμενα για τη βελτίωση των δερματικών 

παθήσεων. 

*levan: είναι ένα φυσικό πολυμερές, το οποίο δεν υπάρχει στο δέρμα. Διαθέτει αντιοξειδωτικές και ενυδατικές ιδιότητες και 

θεωρείται καλός υποψήφιος αντικαταστάτης του Υαλουρονικού Οξέως. Προσφέρει βαθιά και μακροχρόνια ενυδάτωση του 

δέρματος λόγω της πορώδης δομής του. Είναι μη τοξικό και δεν έχει αιμολυτική δράση. Μπορεί να ενσωματωθεί σε μια ποικιλία 
συστημάτων χορήγησης δραστικών ουσιών. Ενώ η διάμετρος των σωματιδίων του είναι μεγάλη η χρήση τους σε πολυμερή 

νανοσωματίδια επηρεάζει σημαντικά τις δυνατότητες διείσδυσης στο δέρμα. 
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4.2.12 Μια νέα φυτική κρέμα που μειώνει το ερύθημα του ευαίσθητου 

δέρματος [43]. 

 

Για να αξιολογηθούν τα οφέλη μιας πρόσφατα αναπτυγμένης φυτικής κρέμας για 

πολλά κλινικά σημεία και συμπτώματα του ευαίσθητου δέρματος και ειδικά για τη 

μείωση του ερυθήματος πραγματοποιήθηκε μια κλινική μελέτη η οποία διεξήχθη στο 

Τμήμα Δερματολογίας του Ιατρικού Πανεπιστημίου Kunming, Yunnan, στην Κίνα. Η 

μελέτη καταχωρήθηκε στο Κινεζικό Μητρώο Κλινικών Δοκιμών 

(ChiCTR1900023439) και το ερευνητικό πρωτόκολλο εξετάστηκε και εγκρίθηκε από 

την Επιτροπή Δεοντολογίας του Ιδρύματος. Όλοι οι συμμετέχοντες είχαν ενημερωθεί 

για το σχεδιασμό της μελέτης, τα οφέλη και τους κινδύνους που μπορεί να προκύψουν. 

Αυτή η μελέτη ήταν τυχαιοποιημένη και διπλά τυφλή και οι εθελόντριες είχαν ορατό 

και επίμονο ερύθημα στο πρόσωπο με υποκειμενικά συμπτώματα, (κάψιμο δέρματος, 

μυρμήγκιασμα, κνησμό). Επίσης  όλοι οι εθελοντές έπρεπε να πληρούν τα κριτήρια 

ένταξης, όσοι δεν τα πληρούσαν αποκλείστηκαν. Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις 

προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων και έγκυρων μεθόδων. 

Πρώτα εφαρμόστηκε φυτική κρέμα (Α),  στη μία πλευρά του προσώπου  και κρέμα 

ελέγχου (Β) στην άλλη πλευρά του προσώπου. Δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες 

ενέργειες μετά την εφαρμογή. Έπειτα πραγματοποιήθηκε φωτογράφηση. Οι 

παράμετροι της φωτογραφίας, ο φωτισμός και η απόσταση μεταξύ προσώπου και 

φακού ήταν ίδια για όλους. Οι μετρήσεις για όλες τις παραμέτρους λήφθησαν τρεις 

φορές σε όλο το πρόσωπο και ο μέσος όρος των τριών μετρήσεων χρησιμοποιήθηκε 

για την ανάλυση των δεδομένων. Τέλος οι εθελοντές αυτοαξιολογήθηκαν και 

βαθμολόγησαν τη συνολική ικανοποίησή τους. Όλα τα αποτελέσματα των μετρήσεων 

αναλύθηκαν στατιστικά,  το P <0,05 θεωρήθηκε στατιστικά σημαντικό. 

Τα αποτελέσματα που προέκυψαν έδειξαν πως και οι δύο κρέμες (Α και Β) 

παρουσίασαν συγκρίσιμη αποτελεσματικότητα στη βελτίωση του ερυθήματος, 

μείωσαν το TEWL, ενώ αύξησαν την ενυδάτωση του SC. Το πιο ενδιαφέρον όμως είναι 

ότι η φυτική κρέμα Α αύξησε  τη λευκότητα του δέρματος (τιμή L*). Από την 

αυτοαξιολόγηση των εθελοντών συμπεραίνουμε ότι η ικανοποίηση από την κρέμα Α 

ήταν υψηλότερη από ότι της κρέμας Β (48,57% έναντι 20%, P < 0,05).  Επομένως 

αντιλαμβανόμαστε τα οφέλη των πρόσθετων φυσικών συστατικών για το ευαίσθητο 

δέρμα. 
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Η νέα φυτική κρέμα αποδείχθηκε ότι είναι ασφαλής και αποτελεσματική. Συγκρίθηκε 

με ένα ευρέως αποδεκτό προϊόν (κρέμα Β) για την χρόνια ερυθρότητα και απέδειξε την 

αποτελεσματικότητα της και την ασφάλεια της. Ωστόσο, απαιτούνται περαιτέρω 

μελέτες για να αξιολογηθεί εάν αυτή η φυτική κρέμα ωφελεί και άλλα κλινικά σημεία 

και συμπτώματα του ευαίσθητου δέρματος. Με βάση τη σύστασή της υποθέτουμε πως 

η κρέμα Α μπορεί να αναστείλει τη φλεγμονή, να μειώσει το ερύθημα, το οίδημα, τον 

πόνο στο δέρμα και τον κνησμό. Ωστόσο αυτά τα συμπτώματα δεν συγκρίθηκαν 

μεταξύ των δύο κρεμών. Επομένως, ίσως να μπορούσε η κρέμα Α να είναι πιο ισχυρή 

από την κρέμα Β και τα ποσοστά ικανοποίησης των εθελοντών να είναι υψηλότερα . 

Όμως, αυτό είναι υποθέσεις και για να αποδειχθούν απαιτούνται πρόσθετες μελέτες. 

 

4.2.13 Μια ανοιχτή, με πρωτοβουλία ερευνητή, μονοκεντρική, 

προοπτική, πιλοτική κλινική μελέτη για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας ενός ορού λεύκανσης δέρματος σε 

συνδυασμό με ένα αντηλιακό SPF50+ [44]. 
 

Πραγματοποιήθηκε μια κλινική μελέτη για να  αξιολογηθεί η αποτελεσματικότητα και 

η ασφάλεια ενός ορού λεύκανσης του δέρματος που εφαρμόστηκε μαζί με αντηλιακή 

προστασία SPF50+. Οι παράμετροι αποτελεσματικότητας περιλάμβαναν κλινική 

βαθμολόγηση, αξιολογήσεις με χρήση αξιόπιστων οργάνων και ερωτηματολόγια 

αυτοαξιολόγησης. Η μελέτη διεξήχθη σύμφωνα με τις αρχές της Καλής Κλινικής 

Πρακτικής και τη Διακήρυξη του Ελσίνκι. Πήραν μέρος 12 γυναίκες, οι οποίες έδωσαν 

συγκατάθεση για τη συμμετοχή τους στη μελέτη και τη λήψη φωτογραφιών. Από τις 

12 γυναίκες που πήραν μέρος οι 11 ολοκλήρωσαν την έρευνα και δεν παρατηρήθηκαν 

ανεπιθύμητες ενέργειες, ούτε αίσθημα δυσφορίας για κανέναν από τους εθελοντές. 

Όλες οι μετρήσεις και αξιολογήσεις προέκυψαν μέσω σύγχρονων οργάνων και 

έγκυρων μεθόδων. 

Οι αξιολογήσεις αποτελεσματικότητας έδειξαν πως: το μέλασμα  μειώθηκε σημαντικά, 

η υπερμελάγχρωση είχε στατιστικά σημαντική βελτίωση, ομοίως και η φωτοφθορά και 

οι ρυτίδες των ματιών βελτιώθηκαν σημαντικά. Η αξιολόγηση της ποιότητας του 

δέρματος πραγματοποιήθηκε και από τον ερευνητή και από τις εθελόντριες και 

αποκάλυψε πως το 45,5% των εθελοντριών  είχε μέτρια βελτίωση και το 54,5% είχε 



Σ ε λ ί δ α  | 61 

 

ΠΜΣ «Προχωρημένη Αισθητική και Κοσμητολογία: Ανάπτυξη, Ποιοτικός Έλεγχος και Ασφάλεια νέων καλλυντικών προϊόντων» 

σημαντική βελτίωση. Η αυτοαξιολόγηση των εθελοντών έδειξε ότι την 8η εβδομάδα , 

το 100% των εθελοντριών ήταν ικανοποιημένο και την 12η το 72,7% ήταν πολύ 

ικανοποιημένο με τη θεραπεία. Επίσης αξιολογήθηκαν από τον ερευνητή η λάμψη, η 

απαλότητα, η μελάγχρωση, το ερύθημα, το μέγεθος των πόρων, η διαύγεια του 

δέρματος, ο τόνος του δέρματος, η φωτεινότητα και η χροιά και όλα  έδειξαν μια 

αξιοσημείωτη τάση βελτίωσης.  

Μια in vivo μέθοδος απεικόνισης παρείχε εικόνες σε πραγματικό χρόνο σε επίπεδο 

σχεδόν κυτταρικής ανάλυσης. Τα αποτελέσματα έδειξαν συνολική βελτίωση στην 

υπερμελάγχρωση του μελάσματος, καθώς  ανιχνεύθηκε μείωση των μελανοφάγων και 

των δενδριτικών κυττάρων στο θηλώδες χόριο. Τέλος ακολούθησε στατιστική 

ανάλυση των αποτελεσμάτων και η στατιστική σημασία ορίστηκε σε τιμές p <0,05. 

Αυτή είναι η πρώτη αναφορά θεραπείας ενός ορού λεύκανσης συνδυαστικά με ένα 

προϊόν με αντηλιακή προστασία SPF50+. Αυτά τα πολλά υποσχόμενα αποτελέσματα 

που αναφέρονται πρέπει να επιβεβαιωθούν σε τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες μελέτες 

με μεγαλύτερο μέγεθος δείγματος. 
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5. ΣΥΖΗΤΗΣΗ-ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ  
 

Μέσα από την βιβλιογραφική έρευνα που πραγματοποιήθηκε για την εύρεση πηγών 

σχετικά με την συμβολή των κλινικών μελετών στην διερεύνηση ή/και στην 

τεκμηρίωση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας καινοτόμων καλλυντικών 

προϊόντων διαπιστώνουμε πως από τα 161 πρωτογενή επιστημονικά άρθρα που 

βρέθηκαν συνολικά σε έγκυρες επιστημονικές βάσεις δεδομένων και χρησιμοποιώντας 

τις κατάλληλες λέξεις κλειδιά, σε βάθος πενταετίας, μόνο τα 13 πληρούσαν τα κριτήρια 

που τέθηκαν. Τα άρθρα αυτά αναφέρονταν σε κλινικές μελέτες και δοκιμές που 

πραγματοποιήθηκαν για να διερευνήσουν και να τεκμηριώσουν την 

αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια καινοτόμων καλλυντικών προϊόντων και να 

υποστηρίξουν την ανάγκη συμμετοχής τους στον όλο σχεδιασμό της ανάπτυξης αυτών 

των προϊόντων. Αντικειμενικά το ποσοστό των άρθρων που πληρούσαν τα κριτήρια 

είναι πολύ μικρό, όμως αυτό είναι αναμενόμενο εφόσον το θέμα της εργασίας περιέχει 

το στοιχείο της καινοτομίας και επομένως οι πληροφορίες που παρέχονται είναι 

περιορισμένες, αλλά πολύτιμες. 

Πάραυτα τα άρθρα που επιλέχθηκαν είναι τα πιο σχετικά με τα ερωτήματα που μας 

απασχολούν σε αυτή την έρευνα. Μέσα από τις πληροφορίες που συλλέχθηκαν σχετικά 

με τις κλινικές μελέτες στα καινοτόμα καλλυντικά προϊόντα μπορούμε να πούμε πως 

έγινε περισσότερο κατανοητό πως διεξάγονται αυτές οι έρευνες αλλά και την αξία τους 

για το ευοίωνο μέλλον των καλλυντικών προϊόντων. Ο έλεγχος στα καινοτόμα 

καλλυντικά είναι απαραίτητος καθώς χρησιμοποιούνται νέα συστατικά και τρόποι 

παρασκευής ή νέος συνδυασμός συστατικών. Επομένως κατανοούμε πως τα 

καλλυντικά προϊόντα πρέπει να έχουν μια ολοκληρωμένη τοξικολογική εκτίμηση και 

αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα, τόσο in vitro, όσο και in vivo. 

Σε όλες τις αναφορές που μελετήθηκαν διαπιστώθηκε πως όλες οι κλινικές μελέτες 

διεξήχθησαν σύμφωνα με την Διακήρυξη του Ελσίνκι ώστε να διασφαλιστούν τα 

δικαιώματα των εθελοντών, καθώς και με τις αρχές της Καλής Κλινικής Πρακτικής 

σύμφωνα με την οποία ακολουθούνται κάποιοι ηθικοί κανόνες και απαραίτητη 

τεκμηρίωση, που πρέπει να τηρούνται για την αξιοπιστία και εγκυρότητα των μελετών 

που γίνονται με την συμμετοχή εθελοντών. Επίσης σχεδόν όλες οι μελέτες, ήταν 

τυχαιοποιημένες και διπλά τυφλές. Που σημαίνει πως οι ομάδες ήταν πιο ομοιογενείς 
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και αποφεύχθηκαν τυχόν σφάλματα και μεροληψία από τους ερευνητές. Επομένως 

ευνοήθηκε η αντικειμενική αξιολόγηση των αποτελεσμάτων. Σχεδιάστηκαν δηλαδή με 

τον πιο έγκυρο συνδυασμό μεθόδων προκειμένου να υπάρχουν αξιόπιστα και 

αμερόληπτα αποτελέσματα. 

Είδαμε επίσης πως οι εθελοντές καταθέτουν την άποψη τους για ένα προϊόν το οποίο 

θα χρησιμοποιήσουν, λαμβάνοντας υπόψη σε ποιο μέρος του δέρματος θα εφαρμοστεί. 

Οι στόχοι των μελετών πρέπει να συνδυάζονται με τις μεθόδους που θα 

χρησιμοποιηθούν για να αποδειχθεί ότι ένα προϊόν είναι αποτελεσματικό και ασφαλές. 

Ανάμεσα στις συνηθισμένες και βασικές τεχνικές που εφαρμόζονται στην αξιολόγηση 

των καλλυντικών, συμπεριλαμβάνονται σίγουρα και οι κλινικές δοκιμές και μελέτες. 

Επομένως το σύνολο των τεκμηρίων βασίζεται σε επιστημονικά δεδομένα, 

χρησιμοποιείται η γνώση και η εμπειρία όλων των ειδικών (δερματολόγων, ερευνητών) 

και ενισχύονται τόσο με εργαστηριακές μελέτες όσο και με μελέτες σε υγιείς εθελοντές, 

αναδεικνύοντας τη σημασία των θεμάτων που αφορούν τη χρήση αυτών των προϊόντων 

από τον καταναλωτή. 

Η σημασία της εισαγωγής κλινικών μελετών στην ανάπτυξη και κυκλοφορία 

καλλυντικών αποδεικνύεται μέσα από όλες τις διαδικασίες αξιολόγησης της ασφάλειας 

τους, όπου πάντα ακολουθούνται τα 2 κανάλια: αυτό του θεσμικού και νομοθετικού 

πλαισίου και εκείνο της βιομηχανίας των καλλυντικών, το οποίο σαφώς και δεν θέλει 

να ξεκινήσει τη διαδικασία παραγωγής και διακίνησης προϊόντος που μπορεί να 

αποδειχτεί πως δεν είναι ασφαλές για τον καταναλωτή. Αυτά τα δύο κανάλια πάνε χέρι-

χέρι και είναι αυτά που διασφαλίζουν ότι στο τέλος το προϊόν που έχουμε, μέσα από 

τις μελέτες που θα κάνουμε είναι αποτελεσματικό και ασφαλές. Αν οι ισχυρισμοί 

αποδεικνύονταν με υποκειμενικό τρόπο ή εάν δεν μας παρέχονταν οι απαραίτητες 

αποδείξεις ώστε να κρίνουμε αν ένα προϊόν έχει τις ιδιότητες που ισχυρίζεται ότι έχει, 

τότε το προϊόν δεν θα μπορούσε να σταθεί στην αγορά και οι καταναλωτές δεν θα το 

επέλεγαν. Οι κλινικές μελέτες είναι απαραίτητες για να εμπιστευτούμε ένα προϊόν. 

Πρέπει να γίνεται αντιληπτό μέσα από τις πληροφορίες που δίνονται αν οι ισχυρισμοί 

στηρίζονται σε επιστημονική τεκμηρίωση και είναι κατά συνέπεια αξιόπιστοι και 

αποδεκτοί. Με τη συμμετοχή των κλινικών μελετών και δοκιμών στην τεκμηρίωση και 

την τήρηση των οδηγιών της Καλής Κλινικής Πρακτικής ενισχύεται η καινοτομία και 

επιτυγχάνεται η αξιοποίηση και εφαρμογή του τελικού προϊόντος, από τον 

καταναλωτή. 
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Αυτό που προωθεί την εξέλιξη των προϊόντων είναι η διάθεση περισσότερων 

αποδείξεων ασφάλειας, οι οποίες είναι απαραίτητες ώστε να είναι αξιόπιστες οι 

πληροφορίες στην ετικέτα. Έτσι γίνονται περισσότερες κοινοποιήσεις για το κάθε 

προϊόν και προσφέρεται ένας χώρος πρόσβασης σε όλους. Άλλωστε οι ισχυρισμοί 

πρέπει να βασίζονται στα 6 κριτήρια, και οι ανεπιθύμητες παρενέργειες θα πρέπει να 

περιλαμβάνονται και να αναφέρονται στο φάκελο του προϊόντος. Όλοι οι ισχυρισμοί 

θα πρέπει να αποδεικνύονται και η καλλυντικοεπαγρύπνηση να μπαίνει όλο και 

περισσότερο στη ζωή μας. 

Γίνεται όλο και περισσότερο εμφανές ότι για να αποδείξουμε ότι το προϊόν είναι 

αποτελεσματικό και ασφαλές χρειαζόμαστε οπωσδήποτε κλινικά δεδομένα. Βέβαια, 

για να αποδείξουμε την ασφάλεια μπορούμε να βασιστούμε σε παλιές ή καινούργιες 

εργαστηριακές μελέτες που θα γίνουν in vitro, ex vivo, in silico και ίσως σε in vivo 

μελέτες σε πειραματόζωα που έγιναν πριν την απαγόρευση τους για τα καλλυντικά. 

Χρειαζόμαστε όμως σίγουρα και κλινικές μελέτες, όλο και περισσότερο. 

Οι αποδείξεις που χρειάζονται είναι σημαντικές γιατί θα πρέπει να διεξάγονται εκείνες 

οι μελέτες οι οποίες θα δίνουν επαναλαμβανόμενες μετρήσεις, θα έχουν ακρίβεια, 

ειδικότητα και αξιοπιστία και θα συμφωνούν με όλες τις νομοθετικές απαιτήσεις. Μόνο 

έτσι μπορούμε να στηρίξουμε και να «δώσουμε ζωή» σε ένα προϊόν, που 

αποδεδειγμένα κάνει αυτό που ισχυρίζεται ότι κάνει. Μέσα από την τεκμηριωμένη 

επιστημονικά και ερευνητικά πληροφορία υποστηρίζονται οι ισχυρισμοί και τελικά 

έχουμε ένα προϊόν το οποίο θα «αντέξει» στην αγορά και θα το επιλέγει ο 

καταναλωτής, διαχρονικά. Οι αποδείξεις που χρειάζονται είναι σημαντικές γιατί θα 

πρέπει να γίνονται εκείνες οι μελέτες οι οποίες θα δίνουν σαφείς και σχετικές με την 

εφαρμογή του προϊόντος μετρήσεις. 

Κλινικές μελέτες και δοκιμές διεξάγονται για να προσδιορίσουν ή να επαληθεύσουν 

τις δράσεις ενός προϊόντος. Αποδεικνύουν αν το προϊόν που ερευνάται είναι ασφαλές 

και αποτελεσματικό για ανθρώπινη χρήση και συμβάλουν στο να βρεθούν καλύτεροι 

τρόποι πρόληψης, διάγνωσης και θεραπείας. Η αξιοποίηση των κλινικών μελετών και 

δοκιμών στην ανάπτυξη καινοτόμων καλλυντικών προϊόντων είναι σημαντική, γιατί 

παρέχουν αυτές τις αποδείξεις και τα τεκμήρια που είναι απαραίτητα για να στηρίξουν 

τους ισχυρισμούς των προϊόντων και συχνά η διεξαγωγή τους αποτελεί ικανή και 
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αναγκαία συνθήκη για την κυκλοφορία αυτών των προϊόντων στην αγορά. Εξάλλου 

δεν πρέπει να λησμονούμε πως δεν υφίσταται επιστήμη χωρίς έρευνα και κανόνες. 

Επομένως ναι, τις χρειαζόμαστε τις κλινικές μελέτες για να είναι τα καλλυντικά 

επιτυχημένα. Βέβαια, ας αναλογιστούμε ότι εκτός από τα συστατικά που ένα προϊόν 

περιέχει, το τι κάνει, το αν έχει βιωσιμότητα στην αγορά, το αν είναι ικανοποιητικό 

αυτό που βλέπουμε ή πιστεύουμε ή αποδεικνύεται ότι το προϊόν κάνει, θα πρέπει 

κυρίως να έχει ανταπόκριση και στις πραγματικές ανάγκες του κάθε καταναλωτή. 

Παράλληλα, εκτός από όλα τα παραπάνω που λίγο-πολύ θεωρούνται δεδομένα, ή/και 

αποδεικνύονται, δεν πρέπει να ξεχνάμε πως η τεχνολογία εξελίσσεται. Υπάρχει η τάση 

πολλές μελέτες να υποστηρίζονται μέσω ψηφιακών εφαρμογών και προϊόντων (π.χ. 

skin on chip, ιστός δέρματος σε ψηφιακό μέσο/φορέα) και να ελαχιστοποιούν την 

κλινική συμμετοχή εθελοντών. Αν αυτό είναι εφικτό και πραγματοποιήσιμο θα το 

δείξει το μέλλον και είναι ένα ερώτημα που χρειάζεται σίγουρα περαιτέρω διερεύνηση. 
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Λεξιλόγιο/Glossary: 
 

➢ Τυχαιοποιημένη κλινική μελέτη/randomisation: μέθοδος τυχαίας 

κατάταξης εθελοντών σε µία από τις πολλές ομάδες μιας μελέτης. Αυτή η 

μέθοδος χρησιμοποιεί συνήθως έναν υπολογιστή που δημιουργεί µια τυχαία 

λίστα αριθμών. 

➢  Τυφλοποίηση: «Τυφλή» είναι η μέθοδος εκείνη κατά την οποία η κατανομή 

της θεραπευτικής παρέμβασης είναι άγνωστη.  Η εκ των προτέρων γνώση από 

πλευράς του ερευνητή ή του ασθενή της θεραπείας που θα λάβει μπορεί να 

οδηγήσει σε εσφαλμένα συμπεράσματα.  Μπορούμε να έχουμε τυφλοποίηση 

του εθελοντή, του ερευνητή, του στατιστικού ή και των τριών ταυτόχρονα.  

➢ Μονά – τυφλή κλινική μελέτη/ single-blindstudy: Όταν η κατανομή της 

θεραπευτικής παρέμβασης είναι άγνωστη στους εθελοντές, αλλά γνωστή στους 

ερευνητές, υπάρχει  ο κίνδυνος για υποκειμενικές εκτιμήσεις από μέρους των 

θεραπευτών. 

➢ Διπλά-τυφλή κλινική δοκιμή: Όταν η κατανομή της θεραπευτικής 

παρέμβασης είναι άγνωστη τόσο στους ασθενείς  όσο και στους ερευνητές, η 

κατανομή της θεραπευτικής παρέμβασης αποκαλύπτεται μόνον όταν υπάρχουν 

σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ή όταν ολοκληρωθεί η μελέτη [45]. 

➢ Εικονικό προϊόν/placebo: α) Φάρμακο, το οποίο χορηγείται σε ασθενή με 

σκοπό περισσότερο την ψυχολογική του στήριξη και την ανακούφιση παρά τη 

θεραπεία της ίδιας του της πάθησης, β) αδρανής ουσία σε σύγκριση προς την 

οποία δοκιμάζεται η χρήση μιας άλλης (π.χ. φαρμάκου) σε ελεγχόμενες 

συνθήκες εργαστηρίου 

➢ Συμμετέχων/participant: Ένα άτομο που συµµετέχει σε µια µελέτη, όπως για 

παράδειγμα µια κλινική δοκιμή. Το άτομο αυτό µπορεί να συµµετέχει είτε ως 

µέλος της ομάδας μελέτης, είτε ως µέλος της ομάδας ελέγχου,  είτε, ως άτομο 

το οποίο παραχωρεί συνέντευξη. Ορισμένες φορές, συµµετέχοντες 

ονομάζονται οι ερωτηθέντες, οι ασθενείς, τα µεµονωµένα άτοµα, οι εθελοντές 

ή οι καταναλωτές. 

➢ Κριτήρια ένταξης/inclusion criteria: Συγκεκριµένοι όροι που πρέπει να 

πληρούνται για να πάρει µέρος κάποιος σε µια κλινική δοκιµή, όπως το φύλλο, 

η ηλικία, ο τύπος η το στάδιο της νόσου και το ιατρικό ιστορικό. Τα κριτήρια 
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ένταξης µπορεί επίσης να είναι ένα σύνολο κανονισμών για να 

συμπεριληφθούν κάποια στοιχεία σε µια συστηματική αξιολόγηση. 

➢ Στατιστικά σημαντικό/Statistically significant: Η πιθανότητα να 

παρατηρήσουμε µια επίδραση θεραπείας τόσο µεγάλη όσο αυτή του δείγματος 

(όπως σε µια τυχαιοποιημένη ελεγχόμενη δοκιμή), όταν δεν υπάρχει επίδραση 

θεραπείας στον  

ευρύτερο πληθυσμό, μικρότερη από 0.05. 

➢ Προοπτική μελέτη/Prospective study: Ένα σχέδιο μελέτης στο οποίο η 

πορεία των ατόμων μιας ομάδας που παίρνουν µέρος εξετάζεται και σε 

µελλοντικό χρόνο. Για παράδειγμα, µια ομάδα ατόμων μπορεί να βρίσκεται 

υπό παρακολούθηση για την πιθανότητα να εμφανίσει µια ασθένεια και για να 

διαπιστωθεί εάν αυτή η ασθένεια μπορεί να συνδυαστεί µε έκθεση σε έναν 

πιθανό παράγοντα κινδύνου. Οι μελέτες προοπτικής είναι πιο αργές και πολλές 

φορές διεξάγονται για πολλά χρόνια για ασθένειες που εξελίσσονται αργά. 

Επίσης κοστίζουν περισσότερο στη διεξαγωγή τους από τις αναδρομικές 

μελέτες. Οι μελέτες προοπτικής δίνουν πιο ακριβή αποτελέσματα, διότι είναι 

πιο σπάνιο να εμφανίσουν αγνοούμενους παράγοντες [46]. 

➢ Ανοιχτή μελέτη: Είναι η μελέτη όπου ο εθελοντής και ο ερευνητής γνωρίζουν 

ποια θεραπεία ακολουθούν. Το αντίθετο της διπλά τυφλής μελέτης. 

➢ Μονοκεντρική μελέτη: Η μελέτη διεξάγεται σε ένα ερευνητικό κέντρο σε 

αντίθεση με τις πολυκεντρικές που συμμετέχουν περισσότερα ερευνητικά 

κέντρα. 
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13. Supramolecular carotenoid complexes of enhanced solubility and stability—The way of 

bioavailability improvement 

14. Translation of Polymeric Microneedles for Treatment of Human Diseases: Recent 

Trends, Progress, and Challenges 
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1. Stability improvement of Chinese medicinal essential oils based on delivery systems and 

theirapplication in medical field 

2. An updated review on efficacy and benefits of sweet almond, evening primrose and jojoba 

oils in skin care applications 

3. Endoscopic Lateral Neck Dissection: A New Frontier in Endoscopic Thyroid Surgery 

4. Innovative Standards in Oncoplastic Breast Conserving Surgery: From Radical 

Mastectomy to Extreme Oncoplasty 

5. Endoscopically-assisted scar-free midline neck mass excisionNovel Cosmetic Uses of 

Botulinum Toxin in the Head and Neck 

6. Chemical peeling for acne and melasma: Current knowledge and innovations 

7. Physical drug delivery enhancement for aged skin, UV damaged skin and skin cancer: 

Translation and commercialization 

8. Innovations in skin camouflaging techniques: Where are we scientifically? 

9. Review on medicinal importance of Vigna genus 

10. Interfacing with the nervous system: a review of current bioelectric technologies 

11. Current surgical practices of robotic-assisted tissue repair and reconstruction 

12. Limonene: Aroma of innovation in health and disease 
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Πίνακας 4 

 

Medeley data 

α/α ΑΡΘΡΑ 

1. Dataset of endoscopic thyroidectomy via axillary-breast-shoulder approach: 

earlyexperience of 42 cases 

2. Methods of Chitin Production a Short Review 

3. Bases de datos por regiones y artículos DOAJ 

4. Colorado Alliance of Research Libraries Demand Driven Acquisition Program E-Book 

Pool and Purchases with GOBI Profiling Data 

5. Knowledge and Utilization of Edible Insects Among Youth I'm 

6. A New Perspective on Minimally Invasive Endodontics: A Systematic Review 

7. Analysis bibliometrico de produccioncientificaen salud bucal durantela pandemiade 

covid19 en America LatinayEl Caribe 

8. Marketing 

9. Lisa Test Collection 

10. Epidemiological and clinical features of pattern III frontal fibrosing alopecia(pseudo 

fringe type): a multicenter series of 38 patients 

11. Integrative analysis using molecular profiles (CHIP) 
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