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  .اعلام نشده است : منافعتعارض

علـت    دار اسـت كـه معمـولاً بـه          درماتيت يا اگزما نوعي اختلال پوستي خـارش        :زمينه و هدف  
ايـن  . شـود واكنش التهابي پوست در پاسخ به تركيبي از عوامل ژنتيكي و محيطـي ايجـاد مـي                

تمـالي روي  هاي ضددرماتيت و بررسي عوارض جانبي اح       خطري كرم   مطالعه با هدف ارزيابي بي    
عنـوان روشـي غيرتهـاجمي        هاي بيوفيزيكي پوسـت بـه       گيري شاخص   داوطلبين انساني با اندازه   

    .صورت پذيرفت
 15 و بزرگـسال  داوطلـب  ي  نفـره  15 گـروه  دو حاضـر،  I فاز   باليني كارآزمايي  در :ش اجرا رو

 انتخـاب  تماسـي  و آتوپيك ضددرماتيت كرم خطري سه   بي بررسي جهت سالم داوطلب كودك 
 تغييـرات  و گرفـت  صـورت MPA 580 ® Cutometerدستگاه كمك به ها گيري اندازه. شدند
 ملانـين،  محتـواي  شـاخي،  ي لايـه  رطوبت درم،  اپي از آب تبخير ميزان هاي  شاخص در داده  رخ

 در متغيرهـا  از يـك  هـر  در تغييرات اين. گرديد ثبت پوست pH و) اريتم (محتواي هموگلوبين 
 .دش تلقي معنادار >05/0P و شدند مقايسه آماري هايآزمون با اهد،ش سمت و كرم مصرف سمت
  
هـاي ميـزان      گونه تفاوت آمـاري معنـاداري در شـاخص          گرفته هيچ   ي انجام   در مقايسه  :ها  يافته

اخـتلاف بـين   .  مشاهده نـشد pHدرم، محتواي ملانين، محتواي هموگلوبين و    تبخير آب از اپي   
، Dermalex Repair Eczemaهـاي   مـصرف كـرم  ي شـاخي در سـمت   تغيير رطوبـت لايـه  

Dermalex Repair Contact Eczemaو Dermalex Repair Eczema for Babies & 

Children          با سمت شاهد معنادار تلقي گرديـد و P    و  001/0،  002/0ترتيـب برابـر        حاصـل بـه 
  .ها بود ي رطوبت در كرم كننده دليل وجود تركيبات پوشاننده يا جذب  بود كه به013/0

هـاي بيـوفيزيكي       شـاخص  با توجه به آن كه پس از استفاده،تغييرات نامطلوبي در          :گيري  نتيجه
نيز  داوطلبين   نتايج خودارزيابي  .بي ضرر در نظر گرفت      را  هر سه كرم   توان  مي  ايجاد نشد  پوست

    .ن عوارض جانبي دلالت داشتدشايجاد نبر 
    اثرات نامطلوبخطري،   بي،درماتيت، ارزيابي :ها واژهكليد

  27/04/1395: پذيرش مقاله     01/03/1395: دريافت مقاله
  74-80: )2 (7ي  ، دوره1395 تابستان پوست و زيبايي؛

      
  

  مقدمه
 التهـاب  از اشكال مختلفي   با  شايع يمشكلدرماتيت  

درماتيـت  . است خشكي و قرمزي خارش، شامل پوست
 ـباشـد و بـا علا    مـزمن  يـا  حاد   صورت  به ممكن است  م ئ

شـدن   خفيف تا شديد شامل اريتم، ادم، خارش، ضخيم       
شـدن   تهپوس مدت و پوسته   علت التهاب طولاني   پوست به 

هـاي     در بخـش   اين بيماري خصوصاً  . گرددمشخص مي 

 پوست مثل آرنج، پشت زانو، قوزك پـا و          ي  خورده چين
هـاي    اي از مراقبـت      مجموعـه  دور گردن رايج است و با     

علت دقيق اگزما   . باشد درمان مي  قابل شخصي و داروها  
عوامـل ژنتيكـي، ايمنـي و        ناشناخته است، با اين حـال     

 . 1-3شوندآن محسوب مي  يجاد اعواملمحيطي از 
سالانه شيوع اين بيمـاري در ميـان جمعيـت زنـان            

در چند  .  سالگي بيشتر از مردان است     30خصوص تا    به
 اخير افزايش قابل توجهي درشـيوع بيمـاري رخ          ي  دهه

  يپژوهشيمقاله
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ويــژه   از جمعيــت جهــان بــه%20داده كــه در مجمــوع 
اگزمـاي  . طور تخميني درگير كرده اسـت      كودكان را به  

ــدي ــا دوران   ش ــدگاري آن ت ــودكي و مان د در دوران ك
. 3قابـل تـوجهي همـراه اسـت       هـاي     بزرگسالي با هزينه  

 ي  ، هزينه  انگلستان براساس برآورد سازمان سلامت ملي    
 درماتيـت  تـرين   شايععنوان   درمان درماتيت آتوپيك به   

  .4د ميليون يورو تخمين زده شصدها
ن و اگــزوژ) زا درون(درماتيــت بــه دو نــوع انــدوژن 

ــرون( ــسيم) زا ب ــيتق ــلي      م ــل اص ــه عام ــه ب ــود ك ش
پاسخ التهابي در داخل بدن يـا برخـي از          ي    كننده  ايجاد

درماتيت . آن بستگي دارد  ي    كننده  عوامل خارجي ايجاد  
عنـوان يـك     باشـد كـه بـه       مـي  آتوپيك از انواع انـدوژن    

خـصوص در كودكـان شـايع     فاكتوريال به  بيماري مولتي 
 ي  اغلب در افـراد بـا زمينـه       است اما در تمامي سنين و       

 محيطــي رخهــاي  ارثـي و داراي حــساسيت بــه آلـرژن  
رايـج  هـاي     اگزمـاي دسـت آتوپيـك از نـشانه        . دهد مي

از انـواع اگـزوژن     . باشد  مي درماتيت آتوپيك بزرگسالان  
توان به درماتيت تماسي اشاره كـرد كـه در اثـر              مي نيز

 دهدرخ مي كننده     تحريك ي  تماس مستقيم با يك ماده    
ازجمله . شود  مي و به دو نوع تحريكي و آلرژيك تقسيم       

ــاني درماتيــتهــاي  راه ــه اســتفاده از   مــيدرم ــوان ب ت
ــوب ــده مرط ــعي،   كنن ــتروييدهاي موض ــا، كورتيكواس ه
هـا   هيستامين نورين، آنتي موضعي كلسيهاي    مهاركننده

هـاي    بيوتيـك  آنتـي . مكمـل اشـاره كـرد     هـاي     و درمان 
هـاي    ابتلا به درماتيـت   خوراكي و موضعي نيز درصورت      

 . 5و6شوند  ميعفوني استفاده
 رفـع  بـه  كمـك  در) هـا  كننده  مرطوب(ها    كننده  نرم
 خـارش  كـاهش  درم، اپـي  سـدهاي  عملكرد در اختلال
ــي ــشكي از ناشـ ــت خـ ــزايش و پوسـ ــشي افـ  اثربخـ

 از امـروزه . دارنـد  نقـش  موضعي كورتيكواستروييدهاي
 غذا زمانسا در دارويي ملزومات عنوان به محصولات اين
 جـايگزين  تركيبات اين. شودمي برده نام ايران داروي و

 سـطح  ي  رفتـه  ازدست طبيعيهاي    چربي براي مناسبي
 از جلـوگيري  جهت در و هستند درماتيت اثر در پوست

 سطح از آب رفتن ازدست و زا آلرژي و محرك مواد ورود
 دليــل بــه تركيبــات ايــن. 7-9ندهــست ضــروري پوســت
 درمـان  مناسـب  بـالا  جذب داشتن و بودن الطيف وسيع
 مـداوم  و مـدت  يطولان ي  استفاده درصورت و باشند مي
. 10شـوند   مـي  گرفتـه  درنظر اگزما اصلي درمان عنوان به
 يـا  كننـده  نـرم  تركيبات از استفاده با توان مي چنين هم

ــوب ــده مرطـــ ــات و دوز ،كننـــ ــصرفي دفعـــ  مـــ
 جـانبي  عـوارض  از و داد كاهش را يدهايكورتيكواسترو

    .گرفت فاصله بيماران در ها رتونكو
 و آرايــشي محــصولات ايمنــي از اطمينــان حــصول

ايـن  هـاي     اولويـت  از بهداشتي و دارويي موضعي يكـي     
 ي تـه يتوسـط كم ها     آن يمنيست ا يبا  مي است و  صنعت
ــ ــياي بررســي علم ــصرفي من ــدگان اتحاد م ــكنن  ي هي
 ,Scientific Committee on Consumer Safety)اروپا

EU SCCS)مطالعــه بــرروي داوطلبــين . د شــودييــأ ت
خطـري محـصولات آرايـشي و         بي انساني جهت ارزيابي  

 محـصولات  اين ايمني بررسي هاي راه از يكي بهداشتي
هـاي   شـاخص  گيـري  انـدازه  بـا  روش ايـن  در .باشد مي

ــومتري ــه پوســت بي ــاجمي   ب ــك روش غيرته ــوان ي عن
 بررسـي  فـرآورده  مصرف از بعد و داده قبل  تغييرات رخ 

چنـين عـوارض جـانبي فـرآورده توسـط       شوند و هم  مي
بـا توجـه بـه       .11و12گردنـد پزشك بررسـي و ثبـت مـي       

دنبال آن اهميـت درمـان ايـن         افزايش شيوع اگزما و به    
گونـه   زابودن اين  بيماري و به جهت شناسايي حساسيت     

خطـري    بـي  محصولات، مطالعه حاضر با هدف ارزيـابي      
بيـومتري  هـاي     ضـددرماتيت ازطريـق آزمـون     هاي    كرم

   .  پوست طراحي گرديد

  روش اجرا
  مطالعه  مورد محصولات
ــرم  ــرم Dermalex Repair Eczemaكــ ، كــ

Dermalex Repair Eczema for Babies & Children 
 سـاخت  Dermalex Repair Contact Eczema كـرم و 

 تركيبات فعـال  .)مجارستان (Omega Pharmaشركت 
 آلومينــو،  كاتشــامل ســيليهــا   كــرمي دهنــده تــشكيل
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كمپلكس سـراميد، كمـپلكس مـواد معـدني آلكـالي و            
ياشــند كــه بــا اثــر   مــيتركيبــي از سيــستم كلوئيــدي

حفــاظتي و بهبــود ســطح حفــاظتي پوســت از التهــاب 
 .بخشند  ميم بيماري را بهبودئجلوگيري كرده و علا

  گيري ملزومات اندازه
ــه ــدازهي كليـ ــري  انـ ــا  گيـ ــروب هـ ــا پـ ــاي بـ   هـ

Tewameter, Corneometer, Mexameter, pHmeter 
 CK ساخت شركت Cutometer® MPA  580 دستگاه

ــان( ــاليني  ) آلمـ ــابي بـ ــشگاه ارزيـ ــود در آزمايـ موجـ
، )درمالـب (دارويـي، آرايـشي و بهداشـتي        هاي    فرآورده

هـاي پوسـت و جـذام،        مركز آموزش و پژوهش بيماري    
دانشگاه علـوم پزشـكي تهـران در شـرايط اسـتاندارد و             

 ي  هي ـن كل يچن ـ هـم .  رطوبـت انجـام گـشت      ثابت دما و  
ها براساس دستورالعمل شـركت سـازنده قبـل از           پروب

  .13و14ندشدبره ياستفاده كال
  گيري  اندازهي نحوه

بـه روش    هـا كـرم خطـري     بـي   بررسي باليني  1فاز  
Repeated Open Application Testانجــام گرفــت  .

 Dermalexهاي   كرمي  موردنظر براي مطالعهي جامعه

Repair Eczemaو Dermalex Repair Contact 

Eczema ــروه ــره15 در دو گ ــالم  ي  نف ــين س    داوطلب
بــود و )  زن9 مــرد 6گــروه شــامل  هــر( ســاله 50-18

ــه ــرمي مطالع  Dermalex Repair Eczema for ك

Babies & Children 6 كودك سالم  داوطلب15  روي 
پس . صورت گرفت  پسر 8 و دختر 7 شامل ساله 13تا  
درخـصوص  (داوطلبين    كتبي از  ي  نامه كسب رضايت از  

نامـه را مطالعـه و امـضا        ايشان رضـايت   والدين كودكان
 ي  درم، رطوبـت لايـه     ، ميزان تبخيـر آب از اپـي       )كردند

) اريـتم (شاخي، محتواي ملانين و محتواي هموگلوبين       
 چـين   پايين تر از  متر    سانتي 5 ساعد و    قداميدر سطح   

 اسـتاندارد و ثابـت دمـا و        آرنج هر دو دست در شـرايط      
   دســتگاهي هــاي مربوطــه  پــروبي وســيله رطوبــت، بــه
MPA 580 Cutometer® ر يدا و مق ـه شديرياندازه گ

 مـذكور در    ي  سپس ناحيـه  . آمده ثبت گرديدند   دست به

و همـان   هـا     كـرم عنوال محـل اسـتعمال       ساعد چپ به  
  .ناحيه در ساعد ديگر جهت شاهد درنظر گرفته شد

از سـنجش پارامترهـاي بيـوفيزيكي       داوطلبين پس   
ــار صــبح و شــب در محــل  2پوســت، كــرم را روزي   ب

 سـاعت  4ذكرشده در ساعد چپ استعمال نمـوده و تـا       
 هفتـــه، 1پـــس از . محـــل مـــصرف را نشـــستند  

هـاي   هاي فـوق در هـر دو سـاعد در محـل            گيري اندازه
چنين  هم. ثبت گرديد ها     آن ذكرشده تكرار شد و مقدار    

خـارش، سـوزش، ورم،     (ض احتمـالي    ميزان بـروز عـوار    
ــته ــزي و پوس ــزي قرم ــيده شــد و  ) ري ــاران پرس از بيم

 3-1درصورت بروز هر گونه عارضه احتمالي در مقياس         
ــد  ــت گردي ــدم:0(ثب ــف:1 ، ع ــط:2 ، خفي  :3  و متوس

 متوسط  ي  كه داوطلبين دچار عارضه    درصورتي). شديد
گشتند از محل ضايعه در ساعد با دوربـين           مي شديد يا
در هنگـام بـروز     . شـد   مـي  برداري انجام  جيتال عكس دي

 مـصرف   ي  كه قادر به ادامه     شديد و درصورتي   ي  عارضه
شد و همان روز يـا        مي كرم نبودند، مصرف كرم متوقف    

گيري نهايي در قسمتي كه دچار عارضـه         روز بعد اندازه  
  .گرفت  ميشده بود انجام

تغييرات در هر يـك از پـنج متغيـر تحـت مطالعـه              
، ميـزان   (TEWL) درم آب از اپـي    تبخيـر  ميزانشامل  

ــه ــواي  ي رطوبــت لاي ــين، محت  شــاخي، محتــواي ملان
 پوســت طبــق فرمــول زيــر pHو ) اريــتم(هموگلــوبين 
  :محاسبه شد

1 week Change = (value after - value before) / 
value before 

 داوطلبــين پــيش از شــروع مطالعــه، ي بــراي كليــه
 محـصول مـورد مطالعـه و        توضيحات كـاملي در مـورد     

الات احتمالي آنـان    ؤ انجام مطالعه داده شد و س      ي  شيوه
ي   نامـه    و رضـايت   توسط پژوهـشگران پاسـخ داده شـد       

  .كتبي اخذ گرديد
  هاي آماري روش

ــسخهشــده در اطلاعــات كــسب ــرم20 ي  ن ــزار  ن   اف
IBM SPSS Statistics (IBM Corp., Armonk, NY, 

USA)توزيــع خــورداري از بردرصــورتهــا   وارد و داده 
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و درصورت توزيع غيرنرمـال بـا      جفتي   t نرمال با آزمون  
دار ي   معن ـ >05/0P  و ه شـد  تحليـل  Wilcoxonآزمون  

  .تلقي گرديد

  ها يافته
هـيچ  Dermalex Repair Eczema در بررسي كرم 

، تغييــر TEWLيــك از متغيرهــاي مربــوط بــه تغييــر 
اختلاف آماري  pHمحتواي ملانين، تغيير اريتم و تغيير   

، محتواي  TEWL براي تغيير  P. معناداري نشان ندادند  
ترتيـب    بـه pHو ) اريـتم (ملانين، محتواي هموگلـوبين     

چنين اخـتلاف بـين     هم . بود 67/0و  12/0،  44/0،  92/0
كـرم بـا      شاخي در سمت مـصرف     ي  تغيير رطوبت لايه  

  ). 1جدول ( دشمعنادار تلقي  )P=002/0(سمت كنترل 
 كـــــرمهـــــاي  نتـــــايج حاصـــــل از آزمـــــون

Dermalex Repair Contact Eczema ــز ، نيــ
ــشان ــده ن ــادار در   ي دهن ــاري معن ــتلاف آم ــدم اخ  ع
، تغييـر محتـواي     TEWLرهاي مربوط بـه تغييـر       متغي

 متغيرهـاي   P بـود و     pHملانين، تغيير اريـتم و تغييـر        
دسـت    بـه  72/0 و   97/0،  36/0،  62/0ترتيب   ذكرشده به 

 شاخي  ي  چنين اختلاف بين تغيير رطوبت لايه     هم. آمد
 دش ـدر سمت مصرف كرم با سمت شاهد معنادار تلقي          

)001/0=P()  رمكــ در بررســي). 2جــدولDermalex 

Repair Eczema for Babies & Children ــز  ني

، تغييـر محتـواي     TEWLمتغيرهاي مربوط بـه تغييـر       
ــر   ــتم و تغيي ــر اري ــين، تغيي ــاري pHملان  اخــتلاف آم

، محتواي  TEWLبراي تغيير    P. معناداري نشان ندادند  
ترتيـب    بـه pHو ) اريـتم (ملانين، محتواي هموگلـوبين     

ــود131/0 و 929/0، 131/0، 000/1 ــم.  بـ ــين  هـ چنـ
 شـاخي در سـمت      ي  اختلاف بين تغييـر رطوبـت لايـه       

مصرف كرم با سـمت شـاهد بـا معنـادار تلقـي گرديـد               
)013/0=P()  3جدول.( 

ــه  ــرم ي در ناحي ــصرف ك  Dermalex Repair م

Eczema و كــــرمDermalex Repair Contact 

Eczema   سـوزش خفيـف     ي  زن عارضـه   ، يك داوطلـب 
  . چند ثانيه پس از مصرف برطرف شد  كه ظرفداشت
  
 بحث

هاي طور كلي عوارض احتمالي استفاده از فرآورده       به
ازطرق مختلف قابـل    ها     آن خطري  بي  و يمنيضعي، ا مو

ت دز قابـل    ي ـو نها ي  شناس ـ سـم ي  ابيارز. 12بررسي است 
زان جــذب فــرآورده پــس از يــوانــات، مياســتفاده در ح
ا ي ي ـ تن ـ به روش درون   (توسط انسان ي  استعمال موضع 

داوطلـب  ي برروي  جلدي  ها واكنشي  ابي و ارز  )يتن برون
. شـوند   مـي  محسوبذكرشده  هاي     ازجمله روش  يانسان

هـاي بيـومتري پوسـت در كـرم           نتايج آزمـون  : 1جدول  
Dermalex Repair Eczema در مقايسه با شاهد   

P  متغير  انحراف معيار±ميانگين 

 كرم 62/0±68/0 92/0  شاهد 74/0±65/0
تغييـــر ميـــزان تبخيـــر 

 درم آب از اپي
 كرم 05/0-±06/0 44/0 شاهد 03/0-12/0±

 تغيير محتواي ملانين

 كرم 002/0±13/0 12/0 شاهد 06/0-19/0±
 تغيير اريتم

 كرم 04/0-±07/0 67/0 شاهد 05/0-06/0±
 pHتغيير 

  كرم 36/0±24/0 002/0  شاهد 15/0±14/0
ــزا  ــر مي ــت تغيي ن رطوب

 ي شاخي لايه

هــاي بيــومتري پوســت در كــرم  نتــايج آزمــون: 2جــدول 
Dermalex Repair Contact Eczemaدر مقايسه با شاهد  

P  متغير  انحراف معيار±ميانگين 

 كرم 55/0± 26/1 62/0  شاهد ±77/0 19/1
ــر    ــزان تبخيـ ــر ميـ تغييـ

 درم آب از اپي
  شاهد ±02/0 14/0

36/0 
 

 كرم 02/0-± 16/0
 تغيير محتواي ملانين

 كرم 03/0± 11/0 97/0 شاهد ±03/0 10/0
 تغيير اريتم

 كرم 05/0-± 07/0 72/0 شاهد 05/0-± 07/0
 pHتغيير 

  كرم  40/0±49/0 001/0  شاهد  04/0±19/0
ــزان رطوبـــت تغي ــر ميـ يـ

 ي شاخي لايه
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پوسـت   وفيزيكييبي  ها ن پژوهش به كمك آزمون    يدر ا 
ميـزان تبخيـر آب از      ي  هـا  داده بر شـاخص    رات رخ ييتغ

 محتـواي ملانـين و      ،pH شاخي، ي  درم، رطوبت لايه   اپي
هــاي  بــه كمــك پــروب) اريــتم (محتــواي هموگلــوبين

  .13و15و14-18شود  مييريگمخصوص اندازه
 حاضـر طـي     ي  با توجه به نتايج حاصـل از مطالعـه         

 Dermalex Repairهاي  موضعي كرميك هفته مصرف

Eczema، Dermalex Repair Contact و Dermalex 

Repair Eczema for Babies & Children روي 
هاي بيوفيزيكي پوست شامل تبخيـر       ساعد، در شاخص  

 pHدرم، ميزان ملانين، ميزان اريـتم و         آب از سطح اپي   
اين عـدم تغييـر     . تفاوت آماري معناداري ايجاد نگرديد    

 مـذكور ايمـن بـوده و خطـر        هـاي     دهـد كـرم    نشان مي 
ازطرفـي تغييـر در     . كننـدگي پوسـت را ندارنـد       تحريك

 شاخي پوست پـس از اسـتفاده از         ي  ميزان رطوبت لايه  
هر سه كرم در مقايسه با گروه شاهد معنـادار بـود كـه              

رطوبـت  ي    كننـده   م مواد جذب  أتواند اثر تو    مي دليل آن 
(humectants) ــاننده ــات  (emollients) و پوشـ تركيبـ

مذكور باشد كـه هـدف درمـاني        هاي    كاررفته در كرم   هب
  . شود  ميفرآورده را شامل

نتـايج بـاليني    ي    كننـده   ييـد أشـده ت    انجام ي  مطالعه
 در 2009اي است كه در سـال       خطري مطالعه   بي بخش

ــام شــد  ــتان انج ــه در. مجارس ــين مطالع ــز  اول در مرك
 درماتيـت  به مبتلا بيمار 39 بهداشت و درمان كودكان،   

 و نوپــا كودكــان نــوزادان، ســنيهــاي  رده در آتوپيــك
 كـرم  خطـري   بـي  و كـارايي  بررسـي  جهـت  خردسالان

Atopifin®)  نــام تجــاري كــرمDermalex مخــصوص 
 درمـان  تحـت ) درماتيت كودكان در كشور مجارسـتان     

 حـداقل  كـرم  از اسـتفاده  به ملزم بيماران. گرفتند قرار
 در درمـان  بـه  پاسخ و شدند ماه 4 مدت به روز در دوبار
  شــاخص ازطريــق درمــان مــدت در و قبــلهــا  آن

Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) و  بررسـي 
 خطربـودن  بـي  بررسـي  جهت چنين هم. گرديد مقايسه

 طول در ايجادشده احتمالي جانبي عوارض مذكور، كرم
 درمان مدت طول در. گرفتند قرار ارزيابي مورد مطالعه

 مـشاهده  پايدار و مدت طولاني جانبي عوارض هگون هيچ
 ايمني    فرآورده كه داد نشان آمده دست به نتايج و نشد
  . 19ندارد مصرف منع و بوده
 درماتيـت  بـا  درگيـر  بيمـار  34  ديگر، ي  مطالعه رد

 جهـت  دسـت  ي  ناحيـه  در متوسـط  تـا  تماسي خفيـف  
نــام ( ®Exmafin كــرم خطــري  بــيو كــارايي بررســي

 مخـصوص درماتيـت تماسـي       Dermalexتجاري كـرم    
 و وارد ارزيـابي شـدند    ) بزرگسالان در كشور مجارستان   

 بـا  مطالعـه . گرفتنـد  قرار درمان تحت هفته 4 مدت به
 گرفـت  صورت قبل ي  مطالعه در ذكرشده اجرايي روش

 عـوارض  گونـه  هـيچ  كـرم  از اسـتفاده  مـدت  طول در و
ــانبي ــنش و ج ــاي واك ــك ه ــداد رخ پوســتي آلرژي  و ن
 بـودن  ايمـن  ي  دهنـده  نشان آمده دست به نتايج درنهايت

  .20مخصوص بزرگسالان بود كرم

  تقدير و تشكر
 ايـن مطالعـه، براسـاس قـرارداد پژوهـشي           ي  هزينه
ــماره ج /109/423ج و /108/423ج، /107/423 ي شــ

  .مين شده استأتوسط شركت مانوشا دارو ت

ــدول  ــون: 3ج ــايج آزم ــاي ب نت ــومتري پوســت در ه ي
 & Dermalex Repair Eczema for babiesكــرم

childrenمقايسه با شاهد  در  
P  متغير  انحراف معيار±ميانگين 

 كرم 0188/0-±5272/0  000/1  شاهد  0099/0-± 5705/0
تغيير ميزان تبخيـر    

 درم آب از اپي
 كرم 0314/0-±0777/0 131/0 شاهد  1025/0±0219/0

ــواي   ــر محتـ تغييـ
 ملانين

 كرم  0124/0-±1734/0 929/0 شاهد 1427/0±0095/0
 تغيير اريتم

 كرم 0036/0-±093/0  131/0 شاهد  0145/0-0847/0±
 pHتغيير 

  كرم 3391/0±4416/0 013/0  شاهد 5419/0±0191/0
تغيير ميزان رطوبت   

 ي شاخي لايه

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

ls
.tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
25

-0
1-

29
 ]

 

                               5 / 7

https://journals.tums.ac.ir/jdc/article-1-5189-en.html


  همكاران و عامري
 

2ي  ، شماره7ي  ، دوره1395تابستان ، ت و زيباييــپوس  

79

References 
1. Leung DYM. Allergic disorders. In: Behrman RE, Kliegman RM, Jenson HB (eds.) Nelson's 

textbook of pediatrics. 17th Ed.  Philadelphia; WB Saunders Company; 2004. 
2. Weston WL, Howe W. Epidemiology, clinical manifestations, and diagnosis of atopic 

eczema. UpToDate 2008. Available from: http://www.uptodate.com. [Last accessed: October, 
31, 2011]. 

3. Mancini AJ, Kaulback K, Chamlin SL. The socioeconomic impact of atopic dermatitis in the 
United States: a systematic review. Pediatr Dermatol 2008;25:1-6. 

4. Herd RM, Tidman MJ, Prescott RJ, Hunter JA. The cost of atopic eczema. Br J Dermatol 
1996; 135: 20-3. 

5. Guidance on prescribing. In: British National Formulary No.60. London: British Medical 
Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain; 2010. 

6. Ryan TJ. Diseases of the skin. In: Worrall D, Cox TM, Firth J, Benz EJ, (eds.). Oxford 
textbook of medicine, 4th Ed. Oxford: Oxford University Press; 2004:830-9. 

7. Cork MJ, Danby S. Skin barrier breakdown: a renaissance in emollient therapy. Br J Nursing 
2009;18:876-7. 

8. Hanifin JM, Adelaide A, Hebert Hebertb AA, et al. Effects of a low-potency corticosteroid 
lotion plus a moisturizing regimen in the treatment of atopic dermatitis. Curr Ther Res Clin 
Exp 1998;59:227-33. 

9. Szczepanowska J, Reich A, Szepietowski JC. Emollients improve treatment results with 
topical corticosteroids in childhood atopic dermatitis: a randomized comparative study. 
Pediatr Allergy Immunol 2008;19:614-8. 

10. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Atopic eczema in children: 
management of atopic eczema in children from birth up to the age of 12 years. London: 
National Collaborating Centre for Women’s and Children’s Health; 2007. 

11. Engasser P, Long T, McNamee P, et al. Safety of cosmetic products. J Cosm Dermatol 
2007;6:23-31.  

12. Nohynek GJ, Antignac E, Re T, Toutain H. Safety assessment of personal care 
products/cosmetics and their ingredients. Toxicol and Appl Pharm 2010; 243: 239–59. 

13. Information and operating instructions for the Multi Probe Adapter MPA and its probes. CK 
electronic GmbH. Courage Khazaka, Koln, Germany. 

14. Joachim W. Practical aspect of cosmetic testing, Springer. Berlin. 2011. 
15. duPlessis J, Stefaniak A, Eloff F, et al. International guidelines for the in vivo assessment of 

skin properties in non-clinical settings: Part 2. Transepidermal water loss and skin hydration. 
Skin Res Technol 2013;19: 265-78. 

16. Stefaniak AB, Plessis J, John SM, et al. International guidelines for the in vivo assessment of 
skin properties in non-clinical settings: part 1. pH. Skin Res Technol 2013;19:59–68. 

17. Pitrard GE. EEMCO guidance for the assessment of skin colour. J Eur Acad Dermatol 
1998;10:1-11. 

18. Hug AM, Schmits T, Kuhlmann J, et al. Skin hydration and cooling effect produced by the 
Voltaren® vehicle gel. Skin Res Technol 2012;18: 199–206. 

19. Buzasi J, Hauptman D, Nagy K. Open label multi-center clinical observation study into the 
overall efficacy of Atopifin® cream for babies, toddlers and young children with atopic 
dermatitis. Pediatric Health Center. Budapest, Hungary. 2009. 

20. Kleszky M, Kiss Z. Promising multi-center clinical observation of a new treatment for mild to 
moderate contact eczema, using a new medical device product -Exmafin®- based on active 
and passive barrier repair mechanisms. Regional Hospital. Budapest, Hungary. 2009. 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

ls
.tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
25

-0
1-

29
 ]

 

                               6 / 7

https://journals.tums.ac.ir/jdc/article-1-5189-en.html


 هاي ضددرماتيت خطري كرم ارزيابي بي

  2ي  ، شماره7ي  ، دوره1395تابستان ، ت و زيباييــپوس

80

Safety assessment of anti-dermatitis creams by  
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Background and Aim: Dermatitis or eczema is an itchy skin 
disorder which is usually caused by the skin inflammatory 
reaction in response to combination of genetic and 
environmental factors. This study was aimed to assess the 
safety of anti-dermatitis creams and possible side effects on 
human volunteers through measuring the skin biophysical 
parameters with non-invasive methods. 

Methods: Two groups of 15 adults and 15 children as healthy 
volunteers participated for safety assessment of three anti 
atopic and contact dermatitis creams. All measurements were 
done using Cutometer® MPA 580 and the changes in the rate 
of transepidermal water loss (TEWL), stratum corneum 
hydration, content of melanin and hemoglobin (erythema) and 
skin pH were recorded. The obtained data were analyzed 
using SPSS software version 20 and P<0.05 were considered 
as significant. 

Results: In this trial, no statistically significant changes in 
skin biophysical parameters including TEWL, melanin, 
erythema and pH was observed. The stratum corneum 
hydration on the applicatioins areas of Dermalex Repair 
Eczema, Dermalex Repair Contact Eczema, Dermalex Repair 
Eczema for Babies & Children compared to the control sides 
were significantly different (P=0.002, 0.001 and 0.013). This 
significant difference was due to emollient or humectant 
compounds in these creams. 

Conclusion: Because of no adverse changes in the skin 
biophysical parameters, the studied anti-dermatitis creams 
could be conisdered as safe products. In addition, due to self-
assessment results of adverse effects by the participants, no 
significant adverse effect was seen. 

Keywords: dermatitis, safety, assessment, adverse effects 
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