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Kosmetiikka-alalla tuotteiden tehokkuutta tutkitaan enenevissa maarin mittauslaitteilla. Lain-
saadanto ei juurikaan maarittele laitetutkimusmenetelmia, joten toteutustavat ovat melko
moninaisia. Toisaalta rajoittamaton laitetutkimus edistaa alan kehittymista ja mahdollistaa
testauksen suorittamisen myos yritysten omissa tiloissa kalliin ulkopuolisen testauttamisen si-
jasta.

Opinnaytetyon toimeksiantajana toimi ranskalainen kosmetiikan raaka-aineita valmistava yri-
tys The Innovation Company. Yrityksen laboratoriossa on mahdollista muun testauksen ohella
tutkia raaka-aineiden ja tuotekehitysvaiheessa olevien prototyyppituotteiden tehokkuutta ja
tavoite on tulevaisuudessa lisata taman tyyppisen testauksen maaraa entisestaan.

Opinnaytetyon teoriaosuudessa esitellaan laitetestauksen - erityisesti biofysikaalisen laitetut-
kimuksen - historiaa, lainsaadantoa ja etiikkaa, tutkimuksen tekoa seka testimenetelmia ja
mittauslaitteistoa. Aihetta on rajattu sen mukaan, mika on toimeksiantajayrityksen kannalta
olennaisinta tietoa, mutta kuitenkin niin, etta lukija saa aiheesta kokonaisuudessaan mahdol-
lisimman kokonaisvaltaisen kuvan. Tyon laajuuden rajaamiseksi tama opinnaytetyo keskittyy
vain ihon mittauksia koskeviin laitetutkimuksiin. Monilla laitetesteilla voidaan tutkia ihon li-
saksi myos hiuksen rakennetta ja kosmeettisten raaka-aineiden ja valmisteiden vaikutusta
hiuksen pintaan, mutta hiustutkimus on rajattu opinnaytetyon ulkopuolelle.

Tyon toiminnallisessa osuudessa on suoritettu muutamia biofysikaalisia laitetutkimuksia ja
laadittu niista myyntikayttoon soveltuvat raportit. Myos testausprotokolla on laadittu toimek-
siantajayrityksen ja oppilaitoksen kayttoon. Suoritetut testit ovat suuntaa-antavia ja ne on
toteutettu jossain maarin pienemmassa mittakaavassa verrattuna joihinkin suosituksiin. Kaikki
testaukset on toteutettu yrityksen omilla laitteilla. Suoritetut testit ja laaditut testausproto-
kollat loytyvat opinnaytetyon liitteista.
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Efficacy testing of cosmetic products performed by instrumental methods increases continu-
ously. Since there are no significant legal restrictions concerning these biophysical testing
methods, the executions can be quite diverse. On the other hand, the possibility to unlimit-
edly carry out biophysical testing enhances research in this field. This also allows companies
to perform tests in their own facilities, instead of using highly expensive testing laboratories.

This thesis was assigned by a French cosmetic raw material manufacturer The Innovation
Company. The premises of the company enable testing the efficacy of the ingredients and
prototype products in the product development phase and the target is to increase the
amount of this type of testing in the future.

The theoretical part of the thesis discusses the history, legislation and ethical issues, test
methods and instruments of cosmetic product testing, concentrating on biophysical aspects.
In order to limit the extent, the thesis only focuses on measurements of skin and products
used on skin. Many methods can be used to measure the parameters of hair and hair products
as well, but this part is excluded. The subject is delineated to fulfill the needs of the com-
pany, still trying to provide the reader with a comprehensive general view of the subject.

A few biophysical tests have been performed in the functional part of the thesis and applica-
ble reports have been made to be used for sale purposes. Some testing procedures have been
formed as guidelines to carry out the tests in The Innovation Company and also in Laurea Uni-
versity of Applied Sciences. The performed tests are directional and executed in a smaller
scale compared to some recommendations. All tests are made by using the company’s own in-
struments. Test reports and procedures are included in the attachments of the thesis.

Keywords:

Instrumental testing, efficacy claims, testing methods, testing instruments
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1 Johdanto

Kosmetiikka-alalla laitetutkimusten teko mainosvaittamien perustaksi on maarallisesti ollut jo
pitkaan kasvussa. Kuluttajat ovat entista tietoisempia ja tarkempia esitettyjen tehokkuus- ja
mainosvaittamien todenperaisyydesta. Myos kosmetiikan turvallisuusvaatimukset kasvavat niin
kuluttajien kuin lainsaatajien puolelta. Kosmetiikkateollisuus onkin havahtunut lisaantynee-
seen tarpeeseen tuottaa luotettavaa tietoa niin markkinointivaittamien tueksi kuin lainsaa-

dannon vaatimuksiin. (Cosmetics Business 2010.)

Lainsaadanto maaraa tiukkoja rajoja useimmiten ainoastaan turvallisuustesteille, jotka teh-
daan tiukan protokollan mukaisesti. Valmiita kosmetiikkatuotteita ja niiden tehoa voidaan
kuitenkin tutkia myos monella muulla tavalla; laitteita loytyy esimerkiksi ihon kosteuden ja
haihtuvan kosteuden, ihon rasvapitoisuuden seka ihon elastisuuden mittaamiseen. Tuotteesta
voidaan maarittaa myos esimerkiksi SPF-arvoja (sun protection factor) in vivo ja in vitro-me-

netelmilla.

Maailmalla on paljon kosmetiikan laitetestaukseen erikoistuneita tutkimuslaboratorioita,
joilla kaikilla on omat, tarkoin varjellut menetelmansa. Testauttaminen on kuitenkin kallista,
joten monet kosmetiikkayritykset testaavat tuotteita itse. Lakisaateiset ohjeet biofysikaalisen
laitetestauksen tekemiseen ovat hyvin vaihtelevat ja useimmiten ne puuttuvat kokonaan.
Tama mahdollistaa melko vapaan toteutustavan, mista koituu niin positiivisia kuin negatiivisia
seurauksia. Toisaalta se mahdollistaa laitetutkimuksen tekemisen vapaammin esimerkiksi yri-
tyksen omissa tiloissa, mutta samalla aiheuttaa sen, ettei tutkimuksilla ole minkaanlaista vi-
rallista, lakisaateista toteutustapaa. Nain ollen ulkopuolisen tahon voi olla vaikeaa arvioida

tutkimuksia ja niiden luotettavuutta.

Opinnaytetyon toimeksiantaja, The Innovation Company on ranskalainen kosmetiikan raaka-
ainevalmistaja. Maailmanlaajuisesti toimivalla yrityksella on Ranskan Dreux’ssa toimiston li-
saksi kaksi laboratoriota seka tehdas-, tuotanto- ja varastointitilat. Kehittamisen tarve kyt-
keytyy tapaan tehda laitetutkimusta yrityksen omissa tiloissa. Aloittelijalla voi olla korkea
kynnys tutkimusten tekemiseen, koska virallista ohjeistusta ei ole. Kokenutkaan tekija ei
suunnitelmavaiheessa aina ymmarra ottaa huomioon kaikkia tarvittavia yksityiskohtia. Tasta
voi seurata, etta keratty tutkimusaineisto on kayttokelvoton, mikali jalkeenpain huomataan

muuttujia, jotka olisivat voineet vaikuttaa tuloksiin.

Opinnaytetyon tavoitteena oli tuottaa materiaalia tukemaan yrityksessa itse tehtavaa kosme-
tiikan laitetutkimusta. Toiminnallisessa osuudessa tehtiin muutamia erilaisia laitetutkimuksia
kosmeettisille tuotteille kayttaen tarkoitukseen suunniteltuja laitteita. Tarkoituksena oli

myos luoda naille testeille soveltuvia yleisia ohjeistuksia, jotta testauksia voitaisiin tehda



enemman ja tulokset eivat olisi riippuvaisia tutkimuksen tekijasta. Teoriaosuudessa on hyo-
dynnetty tyoharjoittelun ja estenomiopintojen aikana opittua tietoa laitetutkimuksesta seka

kosmetiikka-alasta yleisesti.

2  Yleiskatsaus kosmetiikan testaukseen

Kosmetiikkaa testataan runsaasti niin valmistajien omasta mielenkiinnosta kuin lainsaadannol-
listen vaatimustenkin vuoksi. Ennen markkinoille saattamista tuotteille on suoritettava muun
muassa erilaisia stabiilius-, turvallisuus- ja mikrobiologisia testeja. Lisaksi voidaan testata yk-
sittaisten ainesosien biologisia, kemiallisia seka fysikaalisia ominaisuuksia. Raaka-aineiden
toksikologisia testeja, stabiiliustesteja tai muita vastaavia ei tassa opinnaytetyossa kasitella

tarkemmin.

Pakollisten testien lisaksi kosmeettisten tuotteiden ja raaka-aineiden tehokkuutta ja vaiku-
tuksia voidaan testata eri menetelmilla niin koneellisesti laboratoriossa kuin esimerkiksi ku-
luttajille suunnatuilla paneelitesteilla. Erilaisten testausmenetelmien skaala on laaja ja usein
tuotteilla toteutetaan ennen markkinoille asettamista monia eri testeja tukemaan haluttuja

myyntivaittamia.

Pelkka kosmetiikan maaritelma voi vaihdella maasta tai mantereesta toiseen. Toisessa maassa
kosmetiikaksi luokiteltu tuote voi olla toisaalla luokiteltu laakkeeksi. Talla on seurauksia myos
kosmetiikan testaukseen. Erilaiset testivaatimukset ja sallitut menetelmat vaihtelevat riip-

puen siita, missa maassa testi suoritetaan tai missa tuotetta markkinoidaan. (Fluhr 2011: 3-4.)

2.1 Vaitteiden osoittaminen todeksi

Kosmetiikan markkinoinnissa kaytettyjen vaitteiden todentaminen, ”claim substantiation”, on
tiukasti saadeltya ja vaitteet taytyy pystya osoittamaan todeksi. Vaitteet voidaan paasaantoi-

sesti jakaa viiteen eri tyyppiin:

o Kliinisiin tutkimuksiin perustuvat vaitteet, joiden tarkoitus on luoda tuotteelle tie-
teellista uskottavuutta

e Suorat ja epasuorat vaitteet tuotteen turvallisuudesta

e Viitteet, jotka sisaltavat maarittelemattomia termeja, kuten esimerkiksi ”hypoaller-
geeninen”, "dermatologisesti testattu”, ”luonnollinen” ja ”orgaaninen”.

e Vaiitteet, jotka kayttavat eksoottisia termeja samankaltaisissa tuotteissa yleisesti
esiintyvista ainesosista

o Yleiset tehokkuusvaittamat. (Schueller & Romanowski 2003a: 325.)



Edella kuvatut vaitteet esiintyvat usein tuotteiden mediamainonnassa esimerkiksi televisiossa,
radiossa, internetissa seka painetussa mediassa. Myos pakkauksissa ja myyntimateriaaleissa,
kuten esitteissa ja myyntitelineissa, olevat tekstit lasketaan vaitteiksi. Myyntivaittamat tar-
joavat myyjille lisahyotya, kun tarkoituksena on saada asiakas ostamaan kyseinen tuote.
(Schueller & Romanowski 2003a: 326.)

Vaitteiden osoittaminen todeksi on nimensa mukaisesti prosessi, jossa osoitetaan esitettyjen
vaittamien olevan lainmukaisia ja oikeita. Kosmetiikka-alan muuttuminen muutaman viimei-
sen vuosikymmenen aikana on pakottanut myos vaitteiden todentamisen kehittymaan parem-
maksi. Huomattavasti kasvaneen kilpailun vuoksi myos markkinoinnilliset toimenpiteet jatka-
vat radikalisoitumistaan. Taman vuoksi valtiovallat ovat viime aikoina ottaneet entista mer-
kittavammin osaa kuluttajien suojelemiseen valheelliselta markkinoinnilta. (Schueller & Ro-
manowski 2003a: 326.)

Vaitteen todentamiseen vaadittavat toimet riippuvat esitetysta vaitteesta seka markkina-alu-
een lainsaadannosta. Jotkut vaitteet vaativat fysikaalista olomuotoa maarittavia mittauksia.
Nain esimerkiksi, kun vaitetaan tuotteen X olevan paksumpi ja taytelaisempi kuin tuote Y.
Vastaavasti ainemaaran muutosta koskevat vaitteet, kuten ”tuote X sisaltaa ainetta Y Z %
enemman”, ovat todennettavissa sisallollisella analyysilla. Vaitteet, kuten ”vahentaa hikoilua
X %” taas vaativat kliinisen tutkimuksen taakseen. Kuluttaja- ja paneelitesteilla puolestaan
voidaan perustella vaitteet, kuten ”tuoksuu paremmalta” tai ”jattaa ihon puhtaamman tun-
tuiseksi”. (Schueller & Romanowski 2003a: 326.)

Vaitteet, kuten esimerkiksi ”vedenkestava” tai edella mainittu hikoilun prosentuaalinen vahe-
neminen vaativat taustalleen lainsaadannon tai kosmetiikan kansallisten kosmetiikkajarjesto-
jen maarittamat testausmenetelmat. Tama koskee kuitenkin vain hyvin pienta joukkoa myyn-
tivaittamia. Usein kosmetiikkatuotteiden markkinoinnissa kaytetyt vaittamat ovat yksilolli-
sempia: ne voivat koskea esimerkiksi maarallista muutosta, kuten 730 % kosteutetumpi iho”.
Taman tyyppisten vaitteiden testaukselle tai todentamiselle ei ole olemassa laissa saadettyja
standardeja. Vaitteille taytyy toki olla olemassa jonkinlainen taustatutkimus, mutta teoriassa

se voi olla melkein mita tahansa. (Romanowski 2010.)

Joissain tapauksissa erillisia testeja ja mittauksia ei tarvita, vaikka vaite koskisi raaka-aineen
tehokkuusvaittamaa tai toimintatapaa. Valmistaja voi liittaa tuotteeseen vaitteen, kuten ”si-
saltaa ainetta X, joka on vuosisatoja ollut tunnettu rauhoittavista vaikutuksistaan”. Lauseen
muodostuksessa taytyy olla tarkka, mutta tallainen vaite on mahdollista todentaa yleisella

katselmuksella raaka-aineen kaytosta alalla. Myos esimerkiksi vaite, kuten ”huuhtoo epapuh-
taudet pois ihostasi” ei valttamatta vaadi taakseen todennusta kyseisen tuotteen kyvysta toi-

mia juuri esitetylla tavalla. Tassa tapauksessa taustalta voi loytya esimerkiksi kirjallisuutta



pinta-aktiivisten aineiden toiminnasta ja misellien muodostuksesta. Misellit sitovat sisaansa
epapuhtauksia ja vievat ne pois iholta. Tallaiset tapaukset ovat hyvin marginaalisia, mutta
mahdollisia ja paljon kaytettyja, kun vain valitaan oikeat sanamuodot. (Schueller & Roma-
nowski 2003a: 329.)

Myyntivaitteet voidaan luoda joko ennen tuotekehitysta tai tuotekehitysprosessin jalkeen.
Molemmissa tapauksissa on kuitenkin oletettavaa, etta vaite on luotu ennen kuin puoltavat
testaukset on suoritettu loppuun. Tyypillisesti vaite luodaan ensimmaisena ja sen jalkeen sille
suoritetaan tarvittavat todeksi osoittavat mittaukset. Esimerkiksi vertaileva vaite ”tuote X
kosteuttaa paremmin kuin Y” voidaan todentaa seuraamalla yleisemmin kaytettyja standardi-
soituja testimenetelmia tai kokeilemalla jotain muuta haluttua testimenetelmaa. Testeja voi-

daan myos muokata yrityksen tarpeisiin sopiviksi. (Schueller & Romanowski 2003a: 326.)

Yleinen virhe testauksia tehdessa on kayttaa kontrollituotteita, jotka eivat ole valideja. Usein
tutkittavia tuotteita verrataan alueisiin, joille tuotetta ei ole levitetty (”no-treatment area”).
Kun testataan esimerkiksi voiteen vaikutusta ihoon, ei ole yllattavaa, etta mika tahansa kos-
teusvoide vaikuttaa ihon kuntoon positiivisesti verrattuna taysin hoitamattomaan ihoon. Tal-
(0in testaaja asettaa tilanteen, jossa tutkittava tuote ei voi epaonnistua. Kontrollituotteita
olisi hyva olla useampi, jotta voidaan varmistua tuotteen tehokkuudesta verrattuna vastaaviin

muihin tuotteisiin. (Romanowski 2010.)

2.2 Laitetestauksen historiaa

Kosmetiikan laitetutkimus on kiinnostanut tuotekehittajia jo pitkaan. Jo ensimmaisessa Jour-
nal of the Society of Cosmetic Chemists-lehdessa julkaistiin vuonna 1947 artikkeli, jossa vii-
tattiin kosmetiikkatuotteiden tehokkuuden laitetestaukseen. Artikkelissa esiintynyt laite oli
aurinkosuoja-aineiden UV-sateiden absorptiokykya mitannut spektrofotometri. (Cosmetics Bu-
siness 2010.)

Tuotteiden tehokkuuden testaaminen on ollut esilla jatkuvasti lehden julkaisuissa ensimmai-
sen numeron jalkeen, mutta aluksi suurin osa testimetodeista oli lahinna subjektiivisia. Lait-
teilla tehdyt tehokkuustestit - lukuun ottamatta seosten fysikaalisia parametreja tai ainepi-
toisuuksia mittaavia testeja - alkoivat yleistya kuitenkin vasta vuoden 1956 jalkeen. Talloin
julkaistiin radioisotooppien ihon kautta imeytymista kasitteleva tutkimus, jossa oli kaytetty in
vivo-tutkimusmenetelmaa ja vapaaehtoisia koehenkiloita. Saman vuoden aikana julkaistiin
myos toinen radioisotooppien imeytymista kasitellyt tutkimus seka keratiinia ja hiuksen sah-

kovarausta koskeneet tutkimukset. (Cosmetics Business 2010.)
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Kiinnostus laitetutkimusta kohtaan kasvoi nopeasti. Vuonna 1962 Lontoossa pidetyssa IFSCC
kongressissa esiteltiin ensimmaisen ihon lipideja mitanneen laitteen kayttoa. Myos hikoilutut-
kimus esiteltiin. Kosmetiikan tehokkuuden laitemittauksen tarkeys ja mahdollisuudet oli nyt
osoitettu ja uusien, kaytannollisten mittauslaitteiden kehittely alkoi. (Cosmetics Business
2010.)

Varsinainen biofysikaalinen laitetutkimus elaa nyt viidetta vuosikymmentaan ja kaytossa ovat
jo neljannen kehityskaaren laitteet. 1970-luvun taitteessa kayttoon on ensimmaista kertaa
otettu stratum corneum-kerroksen kosteuden mittaamiseen ja suojakerroksen maarittamiseen
tarkoitetut laitteet eli nykyiset korneometrit ja evaporimetrit. Tuolloin laitteet olivat usein
kaapin tai poydan kokoisia, ja yksittaiset laitteistot rakennettiin suoraan laboratorioihin. Tuo-
hon aikaan valmistettiin myos useita prototyyppeja, jotka eivat koskaan paatyneet yleiseen
kayttoon. (Fluhr 2011: X.)

2.3 Laitetestaus

Laitetutkimuksen menetelmien ja tutkimuslaitteiden jatkuva kehitys viime vuosikymmenina
johtuu kosmetiikkateollisuuden kasvaneesta paineesta tarjota vankkaa ja aukotonta tietoa tu-
kemaan tuotteille luotuja myyntivaittamia. Varsinkin ihon ikaantymista koskevat myyntivait-
tamat, kuten ryppyjen vaheneminen, kohtaavat jatkuvaa, rankkaa arvostelua niin kuluttajien
ja kilpailijoiden kuin lainsaatajien ja tiedeyhteison puolelta. Laitetutkimuksella pyritaan tuot-
tamaan kaikkia tahoja tyydyttavaa, uskottavaa tietoa tuotteiden ominaisuuksista ja vaikutta-

vuudesta. (Cosmetics Business 2010.)

Oikean testimenetelman valinta ja tutkimuksen raataloiminen sopivaksi on vaativaa eika lait-
teiden kapasiteettia aina ymmarreta. Laitetutkimus vaatii asiantuntemusta ja aikaa perehtya
tutkimuksenteon perusteisiin. Myos odotukset voivat olla toisinaan vaaristyneet. Kemistin ja
kuluttajan nakokulmat ovat erilaiset. Esimerkiksi termi "kosteutus” on eri asia kuluttajalle
kuin tutkijalle. Kuluttajalle kosteutus merkitsee ihon kokonaisvaltaista pehmeytta ja nakyvan
kuivuuden haviamista - kosmetiikkakemisti puolestaan mittaa kosteutusta puhtaasti stratum
corneumin sisaltaman vesimaaran perusteella ja kayttaa apunaan vesimaaran mittaamiseen
suunniteltua laitetta. (Dykes 2002: 241-245.)

Kosmetiikan ja laakeaineen raja hamartyy koko ajan. Uusia ainesosia tuodaan markkinoille ja
tehoainepitoisuudet nousevat. Kosmeettisen tuotteen ja ladakeaineen rajavetoja tehdaan jat-
kuvasti ja osa johtaa myos markkinoilta poisvetoihin. Laitetutkimus saattaa kyeta rajatapauk-
sissa jossain maarin auttamaan esimerkiksi aineiden realististen (haitta-)vaikutusten arvioin-
nissa. Tata kautta voidaan saada uutta tietoa niin ihon toiminnasta kuin ainesosien vaikutuk-

sista.
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2.3.1 Biofysikaaliset menetelmat

Biofysiikalla tarkoitetaan poikkitieteellista alaa, jossa biologisia jarjestelmia - tassa tapauk-
sessa ihon toimintaa ja rakennetta - tutkitaan fysiikan menetelmia hyodyntaen. Tarkoitus on
mallintaa ja luoda kvantitatiivista tietoa elavan organismin toiminnasta ja pyrkia tutkimaan ja

ennustamaan mahdollisia muutoksia. (Oulun Yliopisto 2012.)

Biofysikaaliset mittaukset, jotka aiemmin tunnettiin bioteknisina menetelmina (bioenginee-
ring methods), tarjoavat nykyisin luotettavia ja helposti toistettavissa olevia lahestymistapoja
kosmetiikan tutkimiseen (Fluhr 2011: IX). Biofysikaaliset testit keskittyvat tutkimaan ihon toi-
mintaa seka tuotteiden vaikutusta ihon ominaisuuksiin. Biofysikaalisilla menetelmilla pysty-
taan tutkimaan muutoksia ihon (tai hiuksen) pinnassa, rakenteessa tai toiminnoissa esimer-

kiksi tutkittavan tuotteen kayttoaikana.

Biofysikaalisilla testeilla saadaan kerattya sellaista tietoa, jota paljaalla silmalla ei olisi mah-
dollista saada (Fluhr 2011: 127). Erilaisia biofysikaalisia testeja ovat muun muassa ihon kos-
teuden ja veden haihtumisen, rasvapitoisuuden ja elastisuuden mittaukset, ihon pinnan profi-
lointi, ihon puhdistamisen mittaus seka tuotteen SPF-arvon ja tehoaineiden testaus. Testei-
hin, testausmenetelmiin ja mittaavien laitteiden toimintaan perehdytaan tarkemmin luvussa
4.2.

2.3.2 Muut laitetestausmenetelmat

Muita keinoja tutkia kosmeettisia valmisteita ja niiden toimintaa ovat erilaiset analyyttiset,
optiset ja fysikaaliset mittaukset. Analyyttiset menetelmat keskittyvat paaasiassa erottamaan
ja tunnistamaan spesifeja ominaisuuksia, kuten yksittaisia raaka-aineita, niiden pitoisuuksia
tai epapuhtauksia. Niita voidaan kayttaa selvitettaessa kaytettyjen raaka-aineiden laatua ja
varmistaa, etta lainsaadannolliset vaatimukset tayttyvat. (Butler 2000: 507.) Analyyttiset mit-
taukset voidaan jakaa erotteleviin ja ei-erotteleviin menetelmiin. Erottelevien menetelmien
tavoite on erottaa yksittaisia komponentteja toisistaan. Yleisin kemiallisten yhdisteiden ero-
tusmenetelma on kromatografia. Ei-erottelevat menetelmat puolestaan tunnistavat erilaisten
aineiden olemassaolon tuotteessa ilman, etta niita tarvitsee erotella. Erilaisia ei-erottelevia
menetelmia ovat muun muassa erilaiset spektroskopiat ja ydinmagneettinen resonanssi. (But-
ler 2000: 501-511.)

Optisilla mittauksilla tarkoitetaan erilaisia mikroskopointeja. Fysikaaliset menetelmat puoles-

taan perustuvat tuotteen tai ihon fysikaalisten ominaisuuksien mittaukseen. Esimerkiksi ihon
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tai tuotteen pH:n ja tuotteen viskositeetin mittaukset edustavat fysikaalisia tutkimusmenetel-

mia.

2.4  Muut testimenetelmat

Kosmeettisten raaka-aineiden ja valmisteiden tehoa ja turvallisuutta voidaan tutkia pelkan
laitetutkimuksen ohella monin eri menetelmin. In vivo ja in vitro - menetelmat antavat tietoa
kosmetiikan toiminnasta ja sen aiheuttamista muutoksista. Mikrobiologisilla testeilla voidaan
tutkia tuotteiden kykya vastustaa ja vahentaa epapuhtauksien aiheuttamia bakteerikasvus-

toja. Kuluttaja- ja paneelitesteilla on mahdollista tukea ja luoda tuotteille myyntivaittamia.

Moniin testimenetelmiin sisaltyy kuitenkin oleellisesti erilaista laitetutkimusta tai - mittausta,
vaikka testin paaasiallinen maaritelma olisikin joku muu. Esimerkiksi in vivo-tutkimuksissa voi-

daan subjektiivisen arvioinnin lisaksi kayttaa laitteita apuna maaritettaessa muutoksia iholla.

2.4.1 In vivo-tutkimus

In vivo on latinaa ja tarkoittaa elavaa organismia; in vivo-tutkimus on siis elavassa biologi-
sessa systeemissa suoritettua tutkimusta. Tutkimuksen tarkoituksena on tutkia aineiden kul-

kua ja vaikutusta elavan olennon elimistossa.

In vivo-tutkimukset mielletaan usein automaattisesti elainkokeiksi. Euroopassa elainkokeita ei
enaa suoriteta lainkaan, silla vuonna 2004 astui voimaan kosmetiikkadirektiivi, jossa asteit-
tain kiellettiin kosmetiikan elainkokeet EU:ssa vuoteen 2009 mennessa. Viimeisena voimaan

astui kolmen toksisuustestin kielto maaliskuussa 2013. (European Comission 2013.)

Elainkokeiden sijaan in vivo-kokeet ovat nykyisin usein kuluttajilla suoritettuja tehokkuusmit-
tauksia. Albert M. Kligmanin regressiotutkimus on hyva esimerkki laajasti kosmetiikka-alalla
kaytetysta in vivo-tutkimuksesta, jolla voidaan tutkia esimerkiksi ihon kosteutusta. Tutkitta-
valle alueelle lisataan tuotetta kahdesti paivassa ja tulokset mitataan tietyin valiajoin. Reg-
ressiomenetelmassa seurataan, kuinka pitkaan palautuminen lahtotilanteeseen kestaa. (Ley-
den & Rawlings 2002: 499; Schueller & Romanowski 2003a: 327; Barel ym. 2009: 135.)

Muita esimerkkeja kuluttajillakin tehtavista in vivo-tutkimuksista ovat muun muassa biopsia
eli koepalan otto ja komedogeenisyystestit. Myos tuotteiden kestavyytta voidaan testata in
vivo-menetelmin. Antiperspiranttien ja deodoranttien testit voidaan suorittaa koehenkiloilla,
joita rasitetaan hien erityksen lisaamiseksi. Hien maara ja/tai haju tutkitaan tuotteen kanssa
ja ilman. Hien maaran tutkimiseen on olemassa useampia menetelmia, kuten ihon varjaami-

nen seka erilaiset nestetta keraavat laput ja kalvot. (Schlossman 2000: 424-425.)
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In vivo-tutkimuksiksi voidaan periaatteessa luokitella kaikki koehenkiloilla tehtavat tuotteiden
tehokkuustutkimukset. Esimerkiksi kaikki koehenkilgita tai - ryhmia sisaltavat biofysikaaliset

tutkimukset (4.2 Testit ja laitteet) ovat in vivo-tutkimuksia.

2.4.2 In vitro-tutkimus

In vitro (lat. ”lasissa”) tarkoittaa koeputkessa tai vastaavissa laboratorio-olosuhteissa tehtya
tutkimusta. Eldainkoekiellon jalkeen in vitro-testeista on tullut entista tarkeampia ja uusia tes-
tausmenetelmia kehitetaan jatkuvasti. In vitro-kokeita voidaan toteuttaa biologisilla alus-
toilla, kuten soluviljelmilla ja keinoiholla tai keinotekoisilla alustoilla kuten lasi-, kvartsi-, ja
muovilevyilla seka erilaisissa sailidissa. (Colipa 2008.) Muun muassa kosmetiikkajatti L’Oréal
on kehittanyt ja patentoinut keinoihotyypin, jota yritys kayttaa ainesosien ja tuotteiden toi-
minnan tutkimiseen ihossa (L’Oréal 2013). Myos esimerkiksi plastiikkakirurgisista operaatioista

ylijaanytta ihoa voidaan kayttaa in vitro-testauksissa (Schueller & Romanowski 2003b: 178).

In vitro-testit voivat olla vertailevia ja tuloksia voidaan analysoida kvantitatiivisesti samalla
tapaa kuin muitakin menetelmia. Kokeita voidaan kayttaa toimintamekanismin tutkimiseen
tuotekehitysvaiheessa ja valmiiden tuotteiden kohdalla edellyttaen, etta korrelaatio varsinai-
seen toimintaan iholla voidaan todentaa. Myos tuotteiden tehokkuus voidaan osoittaa todeksi
pelkin in vitro-testein, mikali niiden voidaan osoittaa vastaavan in vivo-menetelmaa. In vitro-
testein saatua tietoa voidaan kayttaa myos in vivo-tutkimusten pohjana, mutta tuotteen tie-
tojen ei tulisi perustua pelkastaan in vitro-menetelmin kerattyyn tietoon. (Colipa 2008;
Schlossman 2000: 427.)

2.4.3 Mikrobiologiset testit

Mikrobiologisilla testeilla voidaan tutkia tuotteita, joiden funktio on mikrobien vahentaminen.
Tallaisia tuotteita ovat esimerkiksi desinfioivat suuvedet ja hammastahnat, antibakteeriset
ihonpuhdistustuotteet seka jotkut deodorantit ja antiperspirantit. Testimenetelmat keskitty-
vat talloin seuraamaan mikrobien vahenemisen tehokkuutta ja nopeutta, mutta ne eivat kui-
tenkaan pysty maarittamaan varsinaista hajun vahenemista. Nama testit ovat samankaltaisia
kuin kosmetiikan sailyvyytta tutkittaessa. (Schrader & Domsch 2005: 204; Butler 2000: 585-
586; Schlossman 2000: 428-429.)
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2.4.4 Kuluttaja-/paneelitestit

Paneelitestit ovat suosittu tapa selvittaa kuluttajien mielipiteita uusista tuotteista. Paneeli-
testeille ei ole maaritetty lainsaadannollisia rajoja ja yritysten testaukset poikkeavat toisis-
taan melkoisesti. Paneelitesteilla haetaan usein lisatukea mahdollisilla laitetesteilla jo toden-
nettuihin myyntivaittamiin. Testien periaate on, etta joukolle kuluttajia annetaan kokeilta-
vaksi tuote, jota he kayttavat maaratyn ajan. Kokeilujakson jalkeen taytetaan kyselylomake

tai osallistutaan mahdolliseen haastatteluun.

Kuluttaja- ja paneelitesteilla haetaan perusteita myyntivaittamille, jotka koskevat esimer-
kiksi tuotteen koettua ihotuntumaa, koostumusta tai tuoksua. Tallaiset asiat ovat aina subjek-
tiivisia arvioita ja keratyn datan analysoinnissa taytyy noudattaa erityista huolellisuutta. Myos

liian valjin perustein tehtyja yleistyksia on syyta varoa. (Schueller & Romanowski 2003a: 329.)

Paneelitestien ongelma on kuluttajien helppo manipulointi seka subjektiiviset nakemykset,
joihin usein vaikuttaa muukin kuin tuotteen realistinen tehokkuus tai tehottomuus. Mikali ku-
luttaja pitaa esimerkiksi tuotteen tuoksusta tai koostumuksesta, han arvioi helposti kaikki
tuotteen ominaisuudet ja vaikutukset paremmiksi. (Romanowski 2010.) Nain jopa sama tuote

erivarisena tai erituoksuisena voidaan arvioida vaikutukseltaan taysin erilaiseksi.

Mikali todella halutaan selvittaa tuotteen tehokkuutta, kuluttajatestit eivat ole siihen paras
keino. Jos laboratoriotutkimusten lisaksi halutaan kuitenkin toteuttaa paneelitesti, olisi tes-
taus syyta suorittaa kaksoissokkotutkimuksena. Talloin naytteet valmistelee ulkopuolinen taho
niin, ettei kuluttaja tai testaaja tieda naytteiden jarjestysta. Kuluttajalle tulisi antaa varsi-
naisen tutkittavan tuotteen lisaksi sellainen kontrollituote, joka tuoksuu ja nayttaa samalta.
Paneelitutkimukseen osallistuvien jarkeva vahimmaismaara on parikymmenta ihmista, mutta

suositeltava maara olisi >100. (Romanowski 2010.)

3  Lainsaadanto & eettisyys

Kosmetiikkalainsaadanto voi poiketa eri alueilla huomattavasti. Tama puolestaan voi olla
maallikolle monimutkaista ja aiheuttaa hammennysta, silla harva on taysin perilla edes oman

alueensa lainsaadannosta. Joitakin universaaleja yhtalaisyyksia kuitenkin loytyy.

e Tuotteen markkinoijalla on taysi vastuu turvallisuudesta. Kohtuudella oletettavissa
olevasta kaytosta ei saa olla vaaraa kuluttajan terveydelle.

e Markkinoiden sisaista valvontaa hoitaa asianmukainen auktoriteetti.

¢ Kaikkia jakelukanavia saa kayttaa tuotteen myynnissa.

e Vaitteet ja muut tuotteesta annetut tiedot eivat saa olla harhaanjohtavia.
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e Ainesosista ilmoitettaessa INCI-jarjestelma on yleisesti kaytetty ja myos usein vaa-
dittu. (Fluhr 2011: 4.)

Lainsaadanto voidaan jakaa karkeasti kahteen ryhmaan.

1. Lainsaadannon jarjestelma, jossa kosmetiikalle on asetettu laajat maaritelmat ja se-
litteet. Naihin kuuluvat muun muassa ainesosien positiivilistat ja jatkuvasti saatavilla
oleva turvallisuusaineisto. Tama on yksinkertainen kuvaus EU:n lainsaadannosta. Kun
otetaan huomioon EU:n markkina-alueen tarkeys kosmetiikkateollisuudessa seka lain-
saadannon kattavuus, ei liene yllattavaa, etta lainsaadantoa on mallinnettu laajasti
muuallakin maailmassa. Esimerkiksi monet Aasian, Etela-Amerikan ja Etela-Afrikan
maat noudattavat EU:n lainsaadantoa, lukuun ottamatta elainkoekieltoa, joka on

edelleen EU:n "erikoisuus”.

2. Lainsaadanto, jossa kosmetiikan ja raaka-aineiden maaritelmat ovat kapea-alaisem-
pia. Tallaisissa tapauksissa saadetaan raaka-aineille ja niiden turvalliselle kaytolle va-
hemman rajoituksia. Tuotteet voidaan maaritella eraanlaisiksi laakkeiksi riippuen
tuotteille esitetyista vaitteista tai esimerkiksi ainesosien tunnetuista vaikutuksista.
Tallainen lainsaadanto kuvaa USA:ssa kaytossa olevaa kosmetiikkalakia. Joidenkin alu-
eiden, kuten Japanin tai Kanadan lainsaadanto asettuvat kahden edella esitetyn puo-
leenvaliin. (Fluhr 2011: 5.)

3.1 EU

EU:ssa vuoden 1997 tammikuun jalkeen kosmetiikkavalmisteille on taytynyt ennen virallista

lanseerausta kerata seuraavat tiedot:

e Valmisteen koostumus (kvalitatiivinen ja kvantitatiivinen)

e Fysikaaliset, kemialliset ja mikrobiologiset maaritelmat

e Valmistusprosessi

e Turvallisuusarviointi

e Ei-toivotut vaikutukset ihmisen terveydelle

e Todisteet tehokkuudesta (mikali viitattu mainonnassa). (Schrader & Domsch 2005:
116.)

Virallisten saadosten mukaan kosmetiikkatuotteen markkinoinnissa kaytetyille tehovaittamille
taytyy esittaa perusteet. Valmisteita ei saa asettaa markkinoille harhaanjohtavalla nimella,
tiedoilla tai pakkauksella varustettuna eika tuotteita saa markkinoida harhaanjohtavalla esi-

tystavalla tai muilla toteamuksilla. Lisaksi maaraykset ovat vaatimus sille, etta tuotteiden
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myyntivaittamat on poikkeuksetta pystyttava todistamaan, vaikka iholla tapahtuvien muutos-
ten mittaamisen tiedetaan olevan hyvin vaativaa. Koska muutokset ovat usein hyvin pienia,
tutkimustulokset tulisi pystya sovittamaan selkeaan tilastolliseen analyysiin. (Schrader &
Domsch 2005: 116.)

Tuotetestausten luotettavuuden maaritelmasta kaydaan edelleen keskustelua eri alojen asi-
antuntijoiden kesken. Suosituksia ja ohjesaantoja on taman vuoksi julkaistu vaatimusten voi-
maantulosta asti ja niita voidaan tarvittaessa muuttaa uuden tutkimustiedon valossa. Selkeita
testimetodeja ei ole maaritelty tarkemmin jatkuvasti kehittyvan ja muuttuvan tekniikan ja

tutkimustyon toteuttamisen vapauden vuoksi. (Schrader & Domsch 2005: 116.)

Mille tahansa kosmeettiselle valmisteelle voidaan tehda tehokkuustutkimuksia. Myyntivait-
tama ja siina kaytetyt sanamuodot vaikuttavat kuitenkin todentamisen tarpeeseen. Itsestaan
selvien myyntivaitteiden, kuten esimerkiksi sampoon pesevyyden tai hiusvarin varjaavyyden
tehon osoitusta ei tarvita erikseen jokaisen tuotteen kohdalla, koska kyseessa on yleinen
tieto. Tama patee siis tuotteisiin, joiden teho perustuu pinta-aktiivisiin aineisiin tai variainei-
siin. (Schrader & Domsch 2005: 116.)

Laitetutkimukselle ei ole asetettu minkaanlaisia virallisia standardeja tai erillista ohjeistusta,
useimmiten ei 0ydy edes suosituksia. Kaytannossa esimerkiksi biofysikaalisia testeja saa to-
teuttaa lahes kuka tahansa. Cosmetics Europe tarjoaa melko monipuolisen selonteon, ”CO-
LIPA Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products”, johon on koottuna
tutkimuksen teon kannalta huomioonotettavia asioita. Varsinaisia ohjeita dokumentti ei kui-
tenkaan juuri tarjoa, vaan koostuu enemmankin maaritelmista seka aiheista, joita olisi hyva

kasitella tutkimusraportissa. (Colipa 2008.)

EU:n asettama ohjeistus kosmetiikan testaamiseen liittyy enimmakseen yksittaisten aineiden

pitoisuuden testaamiseen lopputuotteissa. Kosmetiikan viralliseen testaukseen saadetyt direk-
tiivit maarittelevat menetelmat, joilla havaitaan ainesosat ja joidenkin ainesosien mukana tu-
levat epapuhtauspitoisuudet. Menetelmat ovat seka naytteenottoon etta eri olosuhteissa teh-

taviin tunnistusmenetelmiin. (Summaries of EU legislation 2006.)

3.2 USA

FDA (The Federal Food, Drug and Cosmetic Act) ei edellyta valmiiden kosmetiikkatuotteiden
tai kosmetiikan raaka-aineiden olevan FDA:n hyvaksymia ennen markkinoille asettamista. Laki
maaraa vain, etta niiden taytyy olla turvallisia kuluttajille pakkauksessa merkityn kayttotar-
koituksen puitteissa. Yhdysvaltojen laki tai FDA:n saannokset eivat myoskaan edellyta erik-

seen nimettyja testauksia osoittamaan turvallisuutta. Sen sijaan FDA on ohjeistanut yrityksia
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tekemaan mitka tahansa tarvittavat testit varmistamaan tuotteiden ja raaka-aineiden turval-
lisuutta. (FDA 2013.) Elainkokeiden kaytto on USA:ssa yleista.

EU:n linjasta poiketen FDA tarjoaa kuitenkin ohjeistusta eraiden biofysikaalisten testien teke-
miseen oikeaoppisesti, mikali tuotteeseen halutaan liittaa tietty myyntivaittama. Esimerkiksi
aurinkosuojatuotteen vedenkestavyytta koskeviin vaittamiin oytyy tarkka protokolla, jossa on
maaritetty testausolosuhteet, tuotteen maara seka ohjeet ja aikavaatimukset testin tekemi-
seen. (Code of Federal Regulations 2013.) Ainoat vaatimukset testien suorittamiseen loytyvat-
kin nimenomaan myyntivaittamista, toisin sanoen kun tuotteesta halutaan vaittaa etiketissa
jotain, on taman vaitteen perustaksi tehtava joissain tapauksissa oikeaoppinen, lakisaateinen

testi.

Tehokkuusvaittamien todeksi osoittamiseen liittyvat seikat ovat Yhdysvalloissa melko moni-
mutkaisia, mutta karkeasti tiivistettyna vaitteet pitaa pystya todentamaan kohtuullisessa
maarin, jotta valtytaan erilaisilta sanktioilta. (Fluhr 2011: 11.) Yhdysvalloissa maaritellaan
myos tietty joukko tuotteita OTC-tuotteiksi eli eraanlaisiksi laakkeiksi (over the counter-
drugs). OTC-tuotteita ovat muun muassa hilseshampoot, fluorihammastahnat seka antiperspi-
rantit ja jotkut deodorantit. Naiden tuotteiden myyntivaittamat voidaan todentaa esimerkiksi

vertailevin perustein. (Schueller & Romanowski 2003a: 326.)

3.3 ISO-standardit

ISO eli International Organization for Standardization on kansainvalinen
standardisoimisjarjesto. Jarjesto ei ole minkaan instituution alainen, mutta silla on kansain-
valisesti suuri vaikutusvalta standardiensa vuoksi. Kansalliset standardisoimisjarjestot ovat
ISO:n jasenia; Suomea edustaa Suomen Standardisoimisliitto SFS. ISO:n standardit ovat ylei-
sesti ottaen suosituksia, eivat lakisaateisesti maarattyja. Joitakin standardeja on myohemmin
voitu tuoda osaksi asetuksia. (ISO 2007; ISO 2013.)

Kosmetiikan valmistukseen liittyy ISO-standardi ISO 22716:2007, Good Manufacturing Practices
(GMP) eli hyvat tuotantotavat. Siina ohjeistetaan muun muassa kosmeettisten tuotteiden tuo-
tantoon, kontrollointiin, varastointiin ja kuljetukseen. Ohjeita loytyy esimerkiksi henkilokun-
taan, kaytettaviin laitteisiin, raaka-aineisiin, pakkausmateriaaleihin ja dokumentointiin liit-
tyen. GMP-standardi liitettiin osaksi 11. heinakuuta 2013 voimaan astunutta uutta kosme-
tiikka-asetusta 1223/2009. (I1SO 2007; Tukes 2013.)

Muita kosmetiikkaan liittyvia ISO-standardeja ovat muun muassa ISO 11930, 1SO 16212, ISO
18415, 1SO 18416, 1SO 21148, ISO 21149 ja ISO 21150, jotka kaikki koskevat mikrobiologisen

laadun ja yksittaisten mikrobilajien testaamiseen liittyvia suosituksia.
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3.4 Testauksen eettiset nakokulmat

Viime vuosikymmenina kehitettyjen lukuisten uusien mittauslaitteiden ja tekniikoiden myota
on tarkeaa ottaa huomioon mittausetiikka ja siihen liittyvat yksityiskohdat. Eettiset kysymyk-
set ovat olennainen osa tieteellista tutkimusta, kun mittauksissa kaytetaan koehenkiloita.
(Fluhr 2011: 15.)

Ihon mittauksia sisaltavat tutkimukset ovat verrattavissa laaketieteellisiin tutkimuksiin, jotka
vaativat ihmisten kayttoa ”koe-elaimina”, mutta jotka toisaalta tavoittelevat puhtaasti myos
tieteellisen tutkimuksen etua eli uuden tiedon ja ymmarryksen lisaamista. Tallaisissa tutki-

muksissa eettiset nakokohdat liittyvat tutkijan ja tutkittavan valiseen suhteeseen, jonka tar-

kein tavoite on suojella tutkittavaa koehenkiloa.

Etiikka on kokoelma periaatteita ja toimintatapoja. Siina yhdistyvat moraaliset arvot, kuten
hyva ja huono, oikea ja vaara, sopiva ja sopimaton. Laaketieteellinen etiikka ja tutkimus-
etiikka soveltavat etiikan perusteita ihmisilla suoritettaviin tieteellisiin tutkimuksiin. (Fluhr
2011: 16.)

Ihon mittauksiin liittyva tutkimusetiikka pohjautuu suurimmaksi osaksi Helsingin julistukseen
(Declaration of Helsinki), joka on ensimmaisen kerran julkaistu vuonna 1964 Maailman laakari-
liiton kokouksessa Helsingissa. Sita on muutettu kuudesti julkaisun jalkeen, viimeisimman ker-
ran lokakuussa 2008. Helsingin julistus kattaa laajasti ihmisilla tehtavien tutkimusten eettiset
kysymykset. (Fluhr 2011: 17; Serup, Jemec & Grove 2006: 12.) Julistus maaraa esimerkiksi,
etta kaikilta osallistujilta on saatava allekirjoitettu suostumuslomake ja tutkimuksesta tulee
tiedottaa koehenkiloille kaikilta osin. Tutkimuksiin osallistuvien henkiloiden on olennaista ym-
martaa tutkimuksen tarkoitus, tavoite ja osallistumisen edellytykset. Taman vuoksi esimer-
kiksi sairaiden tai vanhusten kayttamiseen koehenkildina liittyy suurempia eettisia ongelmia

verrattuna nuorempiin, terveisiin koehenkiloihin. (Butler 2000: 557.)

Helsingin julistus esitteli ensimmaisen kerran puolueettoman komitean valvonnan tarkeyden
ja sen mukaisesti perustettiin yhdysvaltalainen IRBs (Institutional Review Boards). Vastaavat
komiteat tunnetaan muualla maailmassa nimella IEC (independent ethics committee) tai ERBs
(ethical review boards). Naiden komiteoiden ensisijainen tehtava on arvioida, hyvaksya ja
seurata koehenkiloilla tehtavaa tieteellista tutkimusta ja valvoa heidan oikeuksiaan. (Fluhr
2011: 17; Butler 2000: 557; Serup ym. 2006: 12.)
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Helsingin julistus toimii perustana myos GCP (Good Clinical Practice eli hyva kliininen tutki-
mustapa) toimintatavalle, jota noudatetaan hyvin laajasti ympari maailmaa. GCP kattaa oh-
jeistukset muun muassa tietojen ja tulosten keraamisesta ja kasittelysta, kaytetyista nayt-
teista, kontrollinaytteista ja lukuisista muista tutkimuksen yksityiskohdista. (Fluhr 2011: 27-
29; Serup ym. 2006: 48-51.)

EU direktiivin 76/768/EEC mukaisesti kosmeettinen tuote ei saa aiheuttaa haittaa ihmisen
terveydelle kohtuudella ennustettavissa olevan kayton puitteissa. Kuudennen lisayksen
93/35/EEC mukaisesti valmistajalla on kontrollisyista oltava valmiina tiedot seka raaka-ainei-
den ja valmiin tuotteen turvallisuudesta ja todisteet tehokkuusvaitteiden oikeellisuudesta.
Naiden vaatimusten saavuttamiseksi tuotteet on testattava - myos koehenkilgilla - niiden tur-
vallisuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi. Tutkimukset taytyy toteuttaa Helsingin julistuksen
ja GCP:n periaatteiden mukaisesti. Periaate kuitenkin on, etta ihmisilla tehtavia kokeita tay-
tyy edeltaa elaimilla suoritetut tai in vitro-turvallisuustestit. Tehokkuustestauksia saa suorit-
taa koehenkiloilla sen jalkeen, kun on varmistuttu, ettei tuote aiheuta haitallisia reaktioita.
(Fluhr 2011: 19.)

Alan viime vuosikymmenien nopeasta kehityksesta johtuen kaytossa on laaja kirjo erilaisia ei-
invasiivisia eli ihoon tunkeutumattomia testausmenetelmia. Ei-invasiivinen menetelma tar-
koittaa sellaista tutkimusta, joka aiheuttaa ainoastaan hyvin vahaisia tai valiaikaisia muutok-
sia ihon rakenteeseen tai toimintaan, ja joka ei aiheuta kipua, viiltoja tai verenvuotoa. Ei-in-
vasiivisiin menetelmiin ei yleensa liity juurikaan minkaanlaisia eettisia ongelmia, koska niita
sia. Koska varsinaiset mittaukset ovat kuitenkin vain osa tutkimusta, eettisten kysymysten

huomiointi ei kuitenkaan koskaan ole turhaa. (Fluhr 2011: 19.)

Eettisen tutkimuksen avainasiat:

e Qikeantyyppinen riski-hyoty-arviointi

e Tieteellinen tutkimussuunnitelma

e Koehenkiloiden riittava informointi ja vapaaehtoinen suostumus
e Tutkimuskohteiden tarkka valinta

e Eettisen komitean hyvaksynta

e Kansallisten ja kansainvalisten saadosten ja standardien mukaisuus. (Fluhr 2011: 23.)

Helsingin julistuksen sisalto ja GCP:n yleisesti hyvaksytyt tieteelliset periaatteet tulisi pyrkia
ottamaan kayttoon kaikissa koehenkiloita hyodyntavissa tutkimuksissa. Hyvin suunniteltu ja
ohjattu ihon mittauksia sisaltava kosmetiikkatutkimus ei yleensa aiheuta erityisia eettisia on-

gelmia. Kaikkien osallistujien tulisi kuitenkin allekirjoittaa tietolomake ja tutkimusprotokolla
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tulisi mahdollisuuksien mukaan hyvaksyttaa paikallisella eettisella komitealla. Tama osoittaa
julkisesti, etta koehenkiloiden oikeudet, turvallisuus ja hyvinvointi ovat kunnossa ja tutkimus-

aineisto on luotettavaa. (Fluhr 2011: 23.)

4  Biofysikaalisen laitetutkimuksen tekeminen

Biofysikaaliset tutkimukset ovat kokeellisia tutkimuksia eli harkitusti tutkijan kontrolloimia
tilanteita. Niiden tarkoitus on tutkia usein jo olemassa olevaa hypoteesia ja selittaa toimintaa
tai ilmiota. Kokeellisissa tutkimuksissa esiintyy usein koe- ja kontrollihenkiloita tai -ryhmia.
Onnistuneelle kokeelliselle tutkimukselle olennaisia ominaisuuksia ovat muuttujien standar-
doitavuus, manipuloitavuus ja kontrolloitavuus. Standardoitavuuden tarkoitus on hallita ulkoi-
sia muuttujia niin, etta ne ovat toistettavissa tai muunneltavissa halutussa maarin. Manipuloi-
tavuus taas edellyttaa mahdollisuutta vaikuttaa riippumattomaan muuttujaan ilman, etta lah-
totilanne karsii. Kontrolloitavuuden oletus puolestaan on, etta riippumattomat muuttujat ei-
vat vaihtele ilman tutkijan kontrollia ja niiden arvoihin vaikuttavat seikat pystytaan poista-

maan, vakioimaan tai niita voidaan kontrolloida. (Soininen 1995: 76.)

Monet biofysikaaliset testit suoritetaan laboratorio-olosuhteissa. Laboratoriokokeille on tun-

nusomaista tutkijan taysi kontrolli ja mahdollisuus taysin satunnaistaa esimerkiksi tutkittavat
ryhmat ja tuotteet. Laboratoriokokeet ovat tasmallisia ja helposti manipuloitavia ja niille on
tyypillista, etta sama kasittely toistetaan moneen kertaan. Kokeiden ongelmana voidaan jois-

sain tapauksissa pitaa niiden heikkoa yleistettavyytta kaytantoon. (Soininen 1995: 77.)

Uuden testin suunnittelussa tulisi lahtea liikkeelle olosuhteiden kartoittamisesta. Niin iho kuin
mittauslaitteetkin ovat herkkia ympariston vaikutuksille, joten huomioon tulisi ottaa esimer-
kiksi ilmankosteus, lampotila, mittaustilan vetoisuus seka koehenkiloiden liikkeet. Ulkona hel-
teessa juosseen henkilon iho antaa mittauslaitteisiin taysin eri tuloksia, kuin viileassa sisati-
loissa pitkaan paikallaan istuneen henkilon iho, vaikka heidan ihonsa parametrit olisivat nor-
maalitilanteessa toisiaan vastaavat. Tarkeinta on huolellinen suunnittelu seka mahdollisten
koehenkiloiden ohjeistaminen. Mittaukset voivat kestaa useita tunteja, jopa monta paivaa,

joten mahdollisten koehenkiloiden on olennaisen tarkeaa ymmartaa mittauksen luonne.

Maarattyjen vaatimusten tulisi tayttya, jotta tehdyt tutkimukset olisivat vertailukelpoisia,
mahdollisimman hyvin toistettavia ja tieteellisesti paikkansapitavia. Lahtokohtaiset edellytyk-

set mielekkaan ihoon kohdistuvan mittauksen tekemiselle ovat:

e Invivo
o Tilastollisista syista paneelihenkiloiden maara >20

e Paneelin muodostus tutkimuksen tavoitteiden kartoittamisen jalkeen
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e Identtinen kasittely: maara, tapa, aika, koodatut naytteet

e Vertailukelpoiset mittausolot: ilmasto, tutkittavien kunto, mittausalueiden kierto tut-
kittavien kesken

e Ulkoisten muuttujien standardisointi (ruokailu, fyysinen rasitus). (Schrader & Domsch
2005: 117.)

Biofysikaalisia testauksia tehdessa taytyy aina ottaa huomioon, etta mittauksissa esiintyy aina
tietty maara tilastollista varianssia. On mahdotonta ennustaa ihon toimintoja ja reagointia
tuotteiden aiheuttamiin muutoksiin taysin varmasti. Mikali kaytetyista raaka-aineista on poik-
kitieteellista tutkimustietoa, siihen on hyva tutustua myos etukateen ennen tutkimuksen
aloittamista. (Schrader & Domsch 2005: 117.)

Koehenkiloiden elamantavat, ruokavalio, nikotiinituotteiden ja alkoholin kulutus seka farma-
seuttisten tai kosmeettisten tuotteiden kaytto vaikuttavat ihon vallitsevaan kuntoon ja kos-
teuspitoisuuteen. Myos tallaiset pitkan aikavalin muuttujat tulisi ottaa huomioon seka mit-

tauksia suunniteltaessa etta tuloksia arvioidessa. (Schrader & Domsch 2005: 120.)

4.1 Laitevalmistajat ja laboratoriot

Testauslaitteita valmistaa useampi yritys, joista EU:n alueella tunnetuimmat lienevat saksa-
lainen Courage+Khazaka electronic GmbH seka suomalainen Delfin Technologies. Myos tanska-
laisen Cortex Technologies:in laitteita kaytetaan. Myos muutamia tunnettuja, erityisesti kos-

metiikan laitetestaukseen erikoistuneita laboratorioita loytyy.

Kansainvalisesti tunnettu Courage+Khazaka electronic GmbH toimittaa laitteita ympari maail-
maa. Vuonna 1986 perustettu valmistaja on alansa markkinajohtaja ja tarjoaa laajan skaalan
ihon ja hiuksen parametreja mittaavia laitteita. Yrityksen kaksi tuotelinjaa ovat ihon tieteelli-
seen tutkimukseen perustuvat ja ihotyypin maarittamiseen tarkoitetut laitteet. Kaikki tarjolla
olevat laitteet on saatavilla poytamallisina, osa myos langattomina. Courage+Khazakalla on

myos oma testauslaboratorio. (Courage+Khazaka electronic GmbH 2013b.)

Kuopiolainen Delfin Technologies Ltd on myos kansainvalisesti tunnettu toimija, jonka valikoi-
mista loytyy monipuolisesti erilaisia mittauslaitteita. Yrityksen kaikki ihon testaamiseen tar-
koitetut tuotteet ovat hyvin tunnistettavissa samankaltaisesta, kompaktista ulkomuodostaan.
Mittauslaitteissa on panostettu kayttajaystavallisyyteen ja helppokayttoisyyteen, jotta tulok-
set eivat olisi kayttajasta riippuvaisia. Kaikki laitteet toimivat langattomasti. (Niinimaki
2013.)
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Tanskalainen Cortex Technology valmistaa laitteita laajasti eri aloille kosmeettisten ja farma-
seuttisten tuotteiden testaamiseen. lholla tehtavien mittausten tekemiseen on olemassa Der-
malLab-niminen perusmoduuli, johon on saatavissa erilaisia liitettavia mittauspaita muun mu-
assa kosteuden haihtumista ja ihon elastisuuden mittaamista varten. (Cortex Technology
2013.)

Jotkut yritykset ovat keskittyneet tarjoamaan testauspalveluja sellaisille kosmetiikkavalmis-
tajille, joiden omat resurssit, osaaminen tai halu eivat riita tekemaan mittauksia itse. Suurim-
mat testauslaboratoriot ovat USA:ssa. Esimerkiksi New Yorkissa sijaitseva AMA Laboratories on
alansa tunnetuimpia kosmeettisten tuotteiden monipuoliseen testaukseen ja arviointiin eri-
koistuneita laboratorioita. Lopputuotteiden SPF-testaus on yrityksen erityisalaa. Testauslabo-
ratoriot tarjoavat yleensa ihotutkimusten lisaksi mahdollisuuden perinteisiin stabiilius-, tur-

vallisuus- ja mikrobiologisiin testeihin.

4.2 Testit ja laitteet

Biofysikaalinen laitetestaus on erinomainen keino tutkia tuotteiden toimintaa ja vaikutuksia
iholla. Kosmetiikkaa taytyy markkinoida jatkuvasti entista nakyvammin ja mainosvaitteet vaa-
tivat taakseen todellista tietoa. Kuluttajat osaavat jo karttaa ainoastaan paneelitestattujen
tuotteiden mainosvaittamia ja vaativat pohjaksi jotain uskottavampaa. Laitetestituloksilla

voidaan tukea laajasti erilaisia vaittamia. (Schlossman 2000: 424.)

Ihonhoito on paljon keskustelua herattava ja jatkuvasti esilla oleva aihe. Tuotteiden muok-
kaaminen kayttajakohtaisten mieltymysten mukaisiksi on markkinoinnin kannalta hyodyllista,
mutta ei nykyisin enaa riittavaa. Menestyakseen tuotteen on lapaistava myos objektiiviset

mittaukset, jotta sen teho pystytaan todistamaan. (Schrader & Domsch 2005: 125.)

Kosmetiikalla voidaan vaikuttaa vain epidermiksen ulompiin kerroksiin. Tasta syysta myos kos-
metiikan laitetutkimus keskittyy tutkimaan ihon toimintaa vain pintakerroksen osalta. Ihon
keratiini toimii dielektrisena valiaineena ja ihon pinnan ollessa kuiva se johtaa sahkoa melko
huonosti. Kun ihoa kosteutetaan, sahkonjohtavuus paranee. Mitattaessa ihon parametreja, ku-
ten impedanssia (vaihtovirran vastus), konduktanssia (sahkonjohtavuus) ja kapasitanssia (sah-
kovaraus), sahkonjohtavuuden muutokset antavat tietoa ihon kunnon muutoksista. (Butler
2000: 567.)

Mittauslaitteet ovat kohtalaisen kalliita ja niiden valmistuksesta vastaavat usein vain talle
alalle erikoistuneet yritykset. Testauslaitteet ovat herkkia ja sisaltavat monimutkaista tekno-
logiaa; taman vuoksi oikeaoppisella kaytolla on suuri painoarvo laitteen toimivuuden ja tulos-

ten reliabiliteetin kannalta.
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Laitteet vaativat saannollista huoltoa seka kalibrointia. Yritykset tarjoavat usein laitteidensa
mukana erilliset ohjelmistot, joilla mittaustuloksia voi kasitella ja analysoida. Huolellinen pe-
rehtyminen laitteen lisaksi myos analysointiohjelmistoihin on tarkeaa, jotta mittaustilanteissa
saadaan minimoitua mittaajasta johtuvat muuttujat. Mittauslaitteiden ulkonako ja esimerkiksi
mittauspaat voivat vaihdella huomattavasti eri valmistajien laitteiden valilla, vaikka laitteet
toimintaperiaatteeltaan olisivatkin melko lahella toisiaan. Laitteet eroavat usein myos kayt-
toominaisuuksiltaan ja ohjelmistoiltaan, joten jokaisen laitteen kaytto on aina opeteltava

erikseen.

Joidenkin laitteiden kauppanimista on muotoutunut ajan myota puhekieleen yleisnimia. Tasta
esimerkkina muun muassa korneometri ja elastometri, jotka ovat suomennoksia suuren laite-
valmistaja Courage-Khazakan samannimisista mittauslaitteista Corneometer ja Elastometer.
Myos TEWL-mittauksiin kaytettava evaporimetri on aikoinaan ollut ruotsalaisen ServoMed:in

valmistama patentoitu mittauslaite, Evaporimeter.

Biofysikaalisten testien skaala on melko laaja, mutta testien voisi sanoa enimmakseen tutki-
van ihon kuntoa ja sen suojaamista. Opinnaytetyon laajuuden rajaamiseksi testeista esitellaan
vain yleisimmin kaytetyt ja toimeksiantajaa eniten hyodyttavat menetelmat ja ne, joiden tut-
kiminen normaaleissa laboratorio-olosuhteissa on mielekasta ja ylipaataan mahdollista. Muu-
tamiin testeihin ja niiden toimintaperiaatteisiin on syvennytty viela hieman toisia testeja tar-

kemmin.

4.2.1  lhon kosteus

lhon pintaa peittaa kuolleista ihosoluista koostuva stratum corneum eli marraskesi. Stratum
corneumin kosteuspitoisuus on alempien kerrosten elavia ihosolukerroksia pienempi. Viela
stratum corneum-kerroksen sisalla kosteuspitoisuus on suurempi alemmissa kerroksissa ja va-
henee ulommissa kerroksissa. Marraskeden alempi osa vastaa ihon suojakerroksen toiminnasta
estaen veden paasyn alemmista kerroksista pintakerrokseen ja edelleen haihtumisen ymparoi-
vaan ilmaan. lhon talintuotannolla ei ole merkittavaa osaa marraskeden kosteuspitoisuuden
saatelyssa. (Schrader & Domsch 2005: 119.)

Ihossa vallitsevaa kosteuden maaraa voidaan mitata korneometrilla. Korneometrin toiminta
perustuu kapasitanssin mittaamisen toimintaperiaatteeseen. Kaksi tiivistelevya asetetaan
iholle, jonka stratum corneum-kerros toimii dielektrisena valiaineena. Kapasitanssi muuttuu,
kun levyjen valissa olevan aineen paksuus tai valiaineen permittiivisyys (valiaineen vaikutus

siihen kohdistuvaan sahkokenttaan) muuttuvat.
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Korneometri maarittaa siis ihon pintakerroksen vesipitoisuutta perustuen kapasitanssin muu-
toksiin vesipitoisuuden ja sahkon johtavuuden funktiona. Verrattuna impedanssin mittaami-
seen, kapasitanssin mittaamisessa ihon ja mittauspiirin valilla ei ole sahkovirtaa. Korneomet-
rin hyodyt perustuvat juuri tahan eroon. Kapasitanssin mittauksessa iholle levitettyjen tuot-
teiden kemikaalit, erityisesti erilaiset suolat, eivat vaikuta mittaustuloksiin. Lyhyt mittaus-

aika, noin yksi sekunti, on tarkea mahdollisen okkluusion vaikutusten vuoksi.

Esimerkki mahdollisesta korneometrisen tutkimuksen suunnitelmasta:

e 20-30 koehenkiloa

e Mittauskohta kasivarren sisapuoli

e Tuotteen levitys kahdesti paivassa 2-3 viikon ajan

e Loppumittaus 12h viimeisen levityksen jalkeen

e Aineiston tilastollinen analyysi. (Schrader & Domsch 2005: 123-124.)

Courage+Khazakan Corneometer on tyypillinen esimerkki perinteisesta korneometrista ja sita
voidaan pitaa markkinoiden kaytetyimpana ihon kosteuden mittaajana ulkopuolisen tieteelli-
sen tutkimusmateriaalin maaran perusteella. Laitteen mittaussyvyys on hyvin vahainen, vain
noin 10-20 ym. Nain valtetaan ihon syvempien kerrosten mahdollinen vaikutus mittaustulok-
siin. Courage+Khazaka valmistaa suosituimpia laitteita poytamallien lisaksi myos langatto-
mina, kannettavina versioina. Kuvassa 1 on esitelty Corneometer seka langattomat mittaus-
paat. (Enviroderm 2008a; Courage+Khazaka electronic GmbH 2013a.) Langattomina laitteina
saatavilla on korneometrin lisaksi ihon melaniinia mittaava Mexameter, ihon lampdétilaa mit-
taava Skin-Thermometer, kiiltoa mittaava Skin-Glossymeter, ihon varia mittaava Skin-Colori-

meter seka pH:ta mittaava Skin-pH-meter.

Cormeome: tor
CM 825 PC

Kuva 1: Corneometer (vas.) ja laitteiden langattomat versiot
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Delfin Technologies valmistaa korneometreja lisaksi syvempien ihokerrosten kosteuden mit-
taamista varten. MoistureMeter-sarjasta loytyy kolme erilaista ihon kosteutta mittaavaa lai-
tetta, joista yksi poikkeaa ulkonaoltaan yrityksen kaikista muista mittauslaitteista. Moistu-
reMeterD sisaltaa mittauslaitteen seka nelja erilaista mittauspaata. Paiden mittaussyvyys
vaihtelee 0,5-5 mm valilla, joista teoriassa ainoastaan 0,5 mm mittauspaata voi kayttaa kos-
meettisten valmisteiden tehon mittaamiseen. MoistureMeterD Compact mittaa ihon kosteutta
aina 2,5 mm saakka. Stratum corneum-kerroksen paksuus vaihtelee eri henkiloilla eri kehon-
osissa, joten saadettava mittaussyvyys on olennainen eri kehonosilla tehtavissa mittauksissa.
Siina missa kahden edella mainitun korneometrin kayttotarkoituksiin kuuluu myos laaketie-
teellisia sovelluksia, on MoistureMeterSC puolestaan selkeimmin kosmeettisten valmisteiden
testaukseen tarkoitettu laite. Toimintaperiaate on edellisia vastaava, mutta mittaussyvyys
ulottuu vain marrasketeen. Kuvissa 2 ja 3 on esitelty MoistureMeter-laitteet. (Delfin Techno-
logies Ltd 2013b, 2013c, 2013d.)

Kuva 2: MoistureMeterD (vas.) ja MoistureMeterD Compact

Kuva 3: MoistureMeterSC
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4.2.2 lhon kosteuden haihtuminen (TEWL)

Ihon uloin kerros, stratum corneum, muodostaa iholle suojaavan kerroksen, joka estaa kosteu-
den haihtumisen ihosta. Se on lisaksi tehokas suoja mikrobeja ja kemikaaleja vastaan. Stra-
tum corneum sisaltaa runsaasti vetta ja on normaalitilassa joustava, mutta sen suojausteho
voi huomattavasti heikentya esimerkiksi erilaisten ihosairauksien myota. Talloin suojakerros
ei toimi normaalisti ja ihosta haihtuu runsaasti kosteutta. Myos ihon vaaranlainen hoito, kuten
jatkuva peseminen liian voimakkailla pesuaineilla voi heikentaa suojakerrosta. Ihon kosteuspi-
toisuuteen liittyvia testausmenetelmia on luotu useita, joista yksi yleinen testi on TEWL-testi.
(Mindlein ym. 2008; Serup ym. 2006: 384-385; Barel ym. 2009: 165.)

Transepidermal Water Loss eli TEWL-testin tarkoituksena on mitata ihosta jatkuvasti haihtu-
van kosteuden maaraa. Mittaava laite on nimeltaan evaporimetri. Valmistajakohtaiset nimet
evaporimetrille vaihtelevat: tuotteita loytyy muun muassa kauppanimilla VapoMeter ja Tewa-
meter. TEWL-arvo ilmaistaan grammoissa / neliometri / tunti ja testia kaytetaan tutkittaessa
ihon suojaominaisuuksia. Mita parempi ihon ”barrier” eli suojaava kerros on, sita korkeampi
on ihon kosteuspitoisuus ja sita alhaisempi TEWL-arvo. (Mundlein ym. 2008; Serup ym. 2006:
384.) TEWL-arvoa mitataan asteikolla 0-20. Arvot on esitetty alla olevassa taulukossa. (Enviro-
derm 2008b.)

TEWL (g/m2/h) Maaritelma

0-4 Erittain hyvakuntoinen/ Very healthy condition
5-9 Hyvakuntoinen/ Healthy condition

10-12 Normaali/ Normal condition

13-16 Rasittunut/ Strained condition

17-20 Kriittinen/ Critical condition

Taulukko 1: TEWL-arvot

Lisaamalla tietynlaisia ainesosia kosmeettiseen tuotteeseen, ihon suojausmekanismia voidaan
tukea ja parantaa. Talloin esimerkiksi okklusoivan kalvon muodostavat ainesosat luovat iholle
lisasuojaa ja nain ollen veden haihtumista ihosta voidaan merkittavasti vahentaa. Tuotekehi-
tysvaiheessa voidaankin keskittya seka kosteuden maaran lisaamiseen etta sen sailyttamiseen
ihossa. TEWL-mittauksen on havaittu olevan myos hyodyllinen keino tutkia erilaisista fysikaali-
sista ja kemiallisista syista johtuvaa ihon arsytysta. Ihon altistaminen raskaille kemikaaleille,
esimerkiksi pesuaineille ja fyysiselle rasitukselle, kuten mekaaniselle hankaamiselle yleensa

johtaa kosteuden haihtumisen ja nain TEWL-arvon kasvuun. (NCBI 1995.)
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Vuoteen 1995 asti ruotsalaisen ServoMedin valmistama Evaporimeter oli patentin vuoksi ainut
kaupalliseen kayttoon saatavilla oleva kosteuden haihtumiseen tarkoitettu mittauslaite (NCBI
1995). Perinteisten evaporimetrien toiminta perustuu vesihoyryjen mittaamiseen kahdella
avoimella sylinterilla. Laite mittaa veden maaran 3 mm ja 9 mm paassa ihosta ja naita kahta
saatua arvoa verrataan toisiinsa. TEWL-arvo grammaa / neliosenttimetri / tunti maaraytyy
Fickin diffuusiolain mukaan. (Schrader & Domsch 2005: 121; Butler 2000: 569.)

Yksinkertaistetusti TEWL-arvo lasketaan Fickin diffuusioteorian mukaan seuraavasti:

o PR -
dr dx

jossa

e A =pinta [m?]

e m = haihtuneen veden maara [g]

e t=aika [h]

e D = diffuusion vakio [= 0.0877 g/m(h(mmHg))]
e p = ympariston hoyrynpaine [mm Hg]

e X = etaisyys ihon pinnalta mittauspisteeseen [m]. (Serup ym. 2006: 385.)

Edella kuvatun avoimen kammion tekniikkaan perustuu muun muassa puolueettoman tutki-
musaineiston maaralla mitattuna todennakoisesti maailman kaytetyin evaporimetri, Cou-
rage+Khazakan Tewameter. Laitteen kaksi sensoria mittaavat ihosta haihtuvan veden tihey-
den koveran avosylinterin sisalla. Avoin kammio ei vaikuta mitattavan alueen mikroymparis-
toon. Uudemman kolmipaisen Tewameter Triplen pienemmat mittauskammiot pyrkivat mini-
moimaan muun muassa ilmavirtojen ja vastaavien ulkoisten muuttujien vaikutukset tuloksiin.
(Courage+Khazaka electronic GmbH 2013e.) Cortex Tehnologyn DermalLab-laitteiston TEWL-
mittauspaa vastaa toimintaperiaatteeltaan ja ulkonaoltaan Courage+Khazakan mallia, joka on
avoimen kammion evaporimetreille hyvin tyypillinen. (Butler 2000: 569; Cortex Technology
2013.) Kuvassa 4 on esitelty Tewameter ja Tewameter Triple (Enviroderm 2008c; Cour-

age+Khazaka electronic GmbH 2013e).
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Tewameter
™ 300

Kuva 4: Tewameter (vas.) ja Tewameter Triple

Delfin Technologiesin VapoMeterin toiminta perustuu puolestaan suljettujen kammioiden tek-
niikkaan. Laite on esitelty kuvassa 5 (Delfin Technologies Ltd 2013f). Laitteen ydin on herkka
kosteussensori, joka on sijoitettu sylinterimaiseen mittauskammioon. Mittauspinta - eli iho -
sulkee kammion mittauksen ajaksi ja sensorit mittaavat suhteellisen kosteuden (RH) kasvua
kammiossa. Suljettu kammio minimoi esimerkiksi ilmavirroista johtuvat vaikutukset mittaus-
tuloksiin. Laite laskee tuloksen (grammaa/mZ?h) suoraan suhteellisen kosteuden muutoksesta.
Mittausten valilla laite tuulettaa kammion passiivisesti ja laite kaynnistaa uuden mittauksen
vasta, kun kammion sisailma on palautunut ymparistoa vastaavaksi. (Delfin Technologies Ltd
2013a; Serup ym. 2006: 393-394.)

Kuva 5: VapoMeter
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TEWL-arvoa voidaan mitata myos in vitro-menetelmin, mutta jotkut tutkimukset osoittaneet
eroja in-vivo ja in-vitro tutkimustuloksissa. Tulokset eivat korreloi aina keskenaan, kun arvioi-
daan esimerkiksi erilaisia ihoarsytystutkimuksia. Tasta syysta kosteuden haihtumisen mittaa-
minen in vitro-tutkimuksilla on huomattavasti harvinaisempaa. In vivo-menetelman kayttoa
puoltaa myos mittauksen helppous. (Maibach 2011: 165; Barel ym. 2009: 169.) TEWL-menetel-

maa on kaytetty liitteen 2 tutkimuksessa.

4.2.3 lhon rasvapitoisuus

lhon pinnan lipidikerros eli sebum muodostuu paaasiassa talirauhasten ja hikirauhasten eritta-
mista aineista ja stratum corneum-kerroksen rasvasta. Tasta syysta sebum ei ole yhtenainen,
stabiili aine ja se on altis ulkoisille vaikutteille. Ulkoisten muutosten vaikutus puolestaan te-
kee lipidikerroksen maarittamisesta erityisen vaativaa ja tama vaikeuttaa kosmeettisten tuot-

teiden vaikutuksen arviointia.

Ihon rasvapitoisuuden mittaamiseen on olemassa useampi eri menetelma. Kaytetyin mittaus-
laite on nimeltaan sebumetri, jossa mittauspaa maarittaa rasvan maaran iholla. (Schrader &
Domsch 2005: 199.) Sebumin maaraa ja sen muutosta iholla tutkitaan muun muassa puhdistus-
tuotteiden, aknetuotteiden ja rasvaisen ihon tuotteiden tehokkuutta testattaessa. Testihenki-
loilta ei vaadita ylimaaraisia toimia mittaukseen liittyen, mutta ihon pesua on valtettava vuo-

rokautta ennen mittausta. (Delfin Technologies Ltd 2013a.)

Sebumetrin on alun perin kehittanyt H. Schafer. Toimintaperiaate on sebumetreissa tanakin
paivana sama, tosin alkuperaisessa laitteessa kaytettiin mattapintaisena materiaalina maito-
lasia. Maitolasin lapinakyvyys parani suhteessa lisattyjen lipidien maaraan ja rasvan maara

voitiin suhteuttaa parantuneeseen lapinakyvyyteen. (Schrader & Domsch 2005: 199-200.)

Courage+Khazaka electronicsin Sebumeterin toiminta perustuu erityisen kalvon valonla-
paisevyyteen. Mittauspaahan asetetaan mattapintainen kalvo, jonka jalkeen mittauspaa pai-
netaan iholle. Rasva parantaa mattapintaisen tekstuurin lapinakyvyytta ja laite maarittaa sen
perusteella rasvan maaran iholla. Sebumeter kertoo tulokset skaalattuina mittayksikoina, jo-
ten varsinaista kvantitatiivista maaraa tai sen muutosta ei voida maarittaa. (Schrader & Dom-
sch 2005: 199.) Sebumeter on esitetty kuvassa 6 (Courage+Khazaka electronic GmbH 2013d;
AMA Labs 2013).
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Kuva 6: Sebumeter

Delfin Technologies Ltd:n SebumScale-laitteessa on lipidien maaraa mittaava kvartsikristalli-
paa. Sebum imeytyy 1 cm? kokoiseen vaihdettavaan kvartsipaahan ja laite pystyy laskemaan
sebumin maaran mikrogrammoissa 0.1 pg tarkkuudella. (Delfin Technologies Ltd 2013a.) Se-

bumScale on esitetty kuvassa 7 (Delfin Technologies Ltd 2013e).

Kuva 7: SebumScale

Sebumin maaraa voidaan mitata myos sebumteipilla. Se maarittaa rasvan maaran lisaksi myos
huokosten rakennetta. Teippi muodostuu hydrofiilisesta polymeerikalvosta, jossa on paljon
pienia ilmakuplia. Kalvon pinta peitetaan lapaisemattomalla teipilla, joka varmistaa kiinnitty-

misen ihon pintaan lipidien absorption ajaksi. Sebum tayttaa pienet onkalot ja ne muuttuvat
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lapinakyviksi. Teippi asetetaan mustaa taustaa vasten, jonka jalkeen siita on mahdollista

maarittaa lipidipisteiden maara ja koko. (Schrader & Domsch 2005: 200-201.)

4.2.4 lhon pinnan profilointi

Kosmeettisten tuotteiden vaikutukset ovat usein hyvin pienia ja niiden arvioimiseen tarvitaan
mikroskooppisen tarkkoja menetelmia. lhon pinta, stratum corneum, muodostuu korneosyy-
teista, joiden seassa on myos pienia koloja. lhon pinta ei ole tasainen edes nuorilla, vaan siina
on erilaisia korkeustasoja. Syvimmat rypyt nakyvat ihoalueilla, jotka liikkuvat kasvojen ilmei-
den vuoksi. Ihon pinnan profiloinnin menetelmilla pystytaan erottamaan toisistaan erilaiset
juonteiden tyypit, kuten iasta johtuvat rypyt seka pienet rakenteelliset juonteet. (Schrader &
Domsch 2005: 125.) Ihon pinnan karkeus johtuu korneosyyttien koheesion puutteesta, johon
voidaan vaihtelevasti vaikuttaa myos kosmetiikan keinoin. Mikaan kosmetiikkatuote ei vaikuta
syviin ryppyihin, mutta kevyisiin juonteisiin voidaan vaikuttaa noin 20 %. (Schrader & Domsch
2005: 125.)

Erilaisia ihon pinnan profilointiin tarkoitettuja mittausmenetelmia on useita. Testausmenetel-
mat jaetaan kahteen ryhmaan: suoraan iholta mitattaviin seka ihon jaljennoksella tehtaviin.
Usein ihon pintaa tutkittaessa siita kopioidaan jaljennos silikoniselle levylle, jonka jalkeen le-
vya voidaan analysoida erilaisilla laitteilla. Silikonilevy-tekniikkaa kaytetaan muun muassa la-
serilla ja Skinvisiometer-laitteella tutkittaessa. Skinvisiometerin toiminta perustuu UV-valoon,
joka heijastetaan silikoninaytteen lapi. Silikonijaljennosten kaytto on viime aikoina vahenty-

nyt uusien suorien mittaustekniikoiden vuoksi. (Schrader & Domsch 2005: 126-130.)

My0s useat suoraan ihon pinnalta mittaavat laitteet perustuvat valoon ja sen taittumiseen
ihon pinnasta. Visioscan heijastaa ihon pinnalle UVA-sateita ja ihon pinnan kuva piirtyy
256:ssa harmaan savyssa. Ohjelma laskee varisavyjen perusteella ihon karkeudelle paramet-
reja. (Schrader & Domsch 2005: 140.) PRIMOS (Phase Shifting Rapid In Vivo Measurement of
Skin) ja FOITS (Fast Optical In Vivo Topometry of Human Skin) puolestaan perustuvat molem-
mat kolmiomittaukseen, jossa tarkkoja etaisyyksia mitataan trigonometrian avulla (Schrader
& Domsch 2005: 130-131).

Lukuisilla mikroskooppisilla menetelmilla voidaan profiloida ihoa ja tutkia tuotteiden toimin-
taa. Mita tapahtuu, kun tuote levitetaan iholle ja saako se aikaan vaikutuksia esimerkiksi
juonteiden ulkonadssa? Erilaisia mikroskooppisia menetelmia on useita ja niilla voidaan tutkia
hyvin monipuolisesti erilaisia ihon ja tuotteen ominaisuuksia seka niiden vaikutusta toisiinsa.
(Schrader & Domsch 2005: 140-144.)
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4.2.5 lhon elastisuus

lhon elastisuudella tarkoitetaan ihon kykya ja nopeutta palautua ennalleen venytyksen jal-
keen (University of Michigan 2010: 3). Elastisuus kertoo paljon ihon sen hetkisesta kosteus- ja
rasvatasapainosta, kollageenin ja elastiinin maarasta ja rakenteesta, seka ihon iasta: nuo-
rempi iho palautuu venytyksesta nopeammin eli on elastisempi. lhon elastisuus voi heiketa

myos esimerkiksi sairauksista johtuvista syista.

Ihoa voidaan kuvata viskoelastisena materiaalina. Viskoosiseen aineeseen jaa pysyva muodon-
muutos vakiojannityksen jalkeen, elastinen puolestaan palautuu valittomasti alkuperaiseksi
jannityksen poistuttua. Viskoelastisuus tarkoittaa, etta aineella on seka viskoosisia etta elasti-
sia ominaisuuksia. Iho ei kuitenkaan ole homogeeninen ja isotrooppinen valiaine, joten elasti-
suuden kimmokerroin voi muuttua ajan myota seka erilaisissa mittausolosuhteissa. Isotrooppi-
suudella tarkoitetaan aineen fysikaalisten ominaisuuksien samanlaisuutta kaikissa suunnissa,
kimmokerroin (elastisuusmoduuli; Youngin moduuli) puolestaan kuvaa elastisen materiaalin

jaykkyytta. (University of Michigan 2010: 3.)

Elastisuutta tutkitaan in vivo-menetelmilla eli mittaukset tehdaan suoraan ihon pinnalta, silla
in vitro-menetelmat eivat ole mittausten nakokulmasta mielekkaita. Elastisuuden mittaami-
seen on olemassa useita in vivo-menetelmia, joista yleisin lienee alipaineimulla suoritettu
mittaus. lhon pinnalle asetetaan mittauspaa, joka muodostaa ihon pinnalle alipaineen poista-
malla ilmaa mittauspaan sylintereista, jolloin ihon pinta imeytyy kevyesti mittauspaan sisalle.
Alipaine on useimmiten valilla -10 ja -500 mbar. Imun jalkeen alipaine tasataan ja iho palau-
tuu takaisin alkuperaiseen muotoonsa. Laitteiden anturit mittaavat ihon kykya vastustaa ali-
paineimua seka sen palautumisnopeutta takaisin lahtotilanteeseen. (University of Michigan
2010: 7-8.)

Courage+Khazaka electronicsin Cutometer mittaa ihon elastisuutta edella mainitun alipai-
neimun tekniikalla. Mittapaan sisalla sijaitsee optinen mittauslaitteisto, joka koostuu valon-
lahteesta, valoreseptorista ja kahdesta prismasta, jotka heijastavat valon lahettimesta vas-
taanottimeen. Laite mittaa ihon lapitunkeutumista mittauspaan sisaan ja maarittaa ihon kiin-
teyden seka elastisuuden. (Courage+Khazaka electronic GmbH 2013c.) Vastaavalla periaat-
teella toimiva mittauslaite loytyy myos Cortex Technologylta. Kuvassa 8 on esitetty Cutome-
ter-laite, jonka yksi mittauspaa maarittaa elastisuutta (Courage+Khazaka electronic GmbH
2013c).
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Kuva 8: Cutometer

Delfin Technologies:in ElastiMeter puolestaan ei mittaa elastisuutta alipaineella. Laitteen
mittauspaa asetetaan iholle ja sita painetaan laitteen ohjaamalla voimalla. lho vastustaa ul-
koisen jannityksen aiheuttamaa muutosta tietylla voimalla, jonka maaraa laite mittaa ja mal-
lintaa. Ihon antaman vasteen perusteella voidaan nain maarittaa sen elastisuus. Kuvassa 9 on

esitetty 2013 julkistettu ElastiMeter (Delfin Technologies Ltd 2013a).

Kuva 9: ElastiMeter

Tutkijoilla on erilaisia nakemyksia ihon elastisuuden mittaamisesta. Joidenkin lahteiden mu-
kaan kosmeettisten valmisteiden vaikutusta ihon elastisuuteen ei ole voitu aukottomasti to-
distaa. Ristiriitaisuudet liittyvat asiantuntijoiden ja tutkijoiden erimielisyyksiin mittauslaittei-
den kyvysta erottaa toisistaan stratum corneum ja subkutaaninen eli ihonalainen rasvakudos,
johon ei voida vaikuttaa kosmetiikan keinoin. Elastisuuden mittausta pidetaan joissain maarin
kosmetiikka-alalla enemmankin markkinoinnillisena keinona. (Schrader & Domsch 2005: 207.)
Elastisuuden mittaus on kuitenkin hyodyllinen tutkittaessa ihon yleiskuntoa ja ikaa ja silla on

tarkea merkitys muun muassa erilaisissa laaketieteellisissa tutkimuksissa. Elastisuutta on mi-

tattu liitteen 2 tutkimuksessa.
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4.2.6 lhon puhdistus

Iholle kertyy likaa ja epapuhtauksia erilaisista lahteista, kuten kosmetiikkatuotteista, farma-
seuttisista tuotteista seka ihon omista eritteista, joita erittyy tali- ja hikirauhasista. Myos il-
mansaasteet, poly, mikrobit ja kuolleet ihosolut kertyvat ihon pinnalle. Erilaiset puhdistusai-
neet tehoavat monenlaiseen likaan, mutta esimerkiksi rasvaan ja kosmetiikkatuotteiden jaan-
teisiin tarvitaan aina pinta-aktiivisia aineita. Korkean oljypitoisuuden omaavat O/W ja W/O-
emulsiot ovat hyvia puhdistustuotteita herkalle kasvojen iholle. Kuorivat ja hankaavat puhdis-
tustuotteet puolestaan soveltuvat syvapuhdistukseen vieden mukanaan myos kuolleet
ihosolut. (Schrader & Domsch 2005: 201.)

Tuotteiden pesutehoa voidaan mitata ihoon puhdistukseen tarkoitetulla laitteella. Dr. Schra-
der Instituutin kehittamalla laitteella voidaan maarittda muun muassa suihkugeelien, sampoi-
den, saippuoiden ja teollisten puhdistustuotteiden pesutehoa, mutta silla voidaan tutkia myos
dekoratiivisen kosmetiikan jaannoksia iholla. Laite jaljittelee ihon pesuprosessia. Tutkittavaa
puhdistustuotetta syotetaan laitteeseen, jonka jalkeen laite pesee ihoa kasivarresta pesuhar-
jaksilla. Nopeus, aika ja paine vastaavat normaalia ihon pesua ja ne ovat saadettavissa. Ta-
man jalkeen pesutehoa voidaan arvioida subjektiivisesti tai kolorimetrilla. (Schrader &
Domsch 2005: 201.)

4.2.7 SPF

Aurinkosuojavalmisteiden valolta suojaavaa vaikutusta merkitaan yleisimmin SPF-arvolla (sun
protecting factor). SPF-arvo on suhdeluku, joka maarittaa aikaa aurinkotuotteella suojatun ja
suojaamattoman ihon palamiseen tarvittavan UV-sateilyn (punekynnys; MED; minimum eryt-
hema dose) valilla. SPF tarkoittaa suojaa lyhytaaltoisempia UVB-sateita vastaan, mutta sen
suoja UVA-sateitakin vastaan on yleensa vahintaan 15-24 %. (Elsner, Merk & Maibach 1999:
118.)

SPF-arvoa voidaan maarittaa eri tavoin. Biofysikaalisena menetelmana SPF-arvo voidaan mi-
tata erikseen tahan tarkoitukseen valmistetulla in vitro-laitteella. PMMA- (polymetyylime-
takrylaatti; puhekielessa akryyli/pleksilasi) tai lasilevylle levitetaan 2 mg/cm? maara valmista
aurinkosuojatuotetta ja levy syotetaan laitteeseen. Mittauslevyn kanssa on lisaksi mahdollista
kayttaa kirurgista teippia, jolloin teippi kiinnitetaan levyyn ja tuote levitetaan teipatun alu-
een paalle. Laite mittaa SPF-arvon lisaksi myos kriittista aallonpituutta, joka kertoo UV-suo-
jan laajaspektrisyydesta. (Elsner ym. 1999: 122; Snellman & Rantanen 2004.) Mittauslaitteis-
toja on esitelty kuvassa 10 (The Innovation Company 2013; Acal BFi 2012).
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Kuva 10: SPF-mittauslaitteistoja

Mittausmaara 2 mg/cm? on kansainvalisesti asetettu standardiksi eri kauppa-alueiden kosme-
tiikkajarjestojen kesken. Toinen SPF-arvon mittauksessa maaritelty vaatimus on testattavan
tuotteen levitys tutkittavalle alueelle (iholle tai levylle). (Elsner ym. 1999: 120.) Tuotteen le-
vittamisesta tutkimusalustalle vastaa yleisimmin alansa asiantuntija, esimerkiksi laboratorio-
teknikko. Kuluttajien tiedetaan kayttavan tuotetta vahemman kuin 2 mg/cm2, arviolta noin
0,5 - 1,5 mg/cm?2. Tama otetaan huomioon maaritettaessa lopputuotteille mahdollisimman

realistisia SPF-arvoja.

Eurooppalaiset valmistajat puolestaan voivat noudattaa myos COLIPA SPF-menetelmaa, jonka
on kehittanyt nykyinen Cosmetics Europe eli vanha The European Toiletry and Perfume Asso-
ciation (COLIPA). In vivo testimenetelmassa kaytetaan vahintaan kymmenta henkiloa, joiden
suojaamattoman ihon punekynnys (MED) maaritetaan. Taman jalkeen aurinkovoidetta levite-
taan iholle 2 mg/cm? ja punekynnys mitataan uudelleen. Tassa menetelmassa SPF:n virhe-
marginaali on koneellisen PMMA/lasilevymittaukseen verrattava eli testin biologisuus tai in
vivo-ominaisuudet eivat varsinaisesti tuo tarkkuuden puolesta lisahyotya. (Hannuksela 2009.)
In vivo-tutkimukset ovat haastavia ja aikaa vievia prosesseja, minka vuoksi tuotekehitysvai-
heessa usein suositaankin koneellisia in vitro-tutkimuksia (Elsner ym. 1999: 121). Myos FDA on
maarittanyt in vivo-menetelman, joka on edella kuvatun kaltainen (Schrader & Domsch 2005:
156).

Periaatteessa eri alueiden lainsaadannossa in vivo SPF/UVB-testit vastaavat lahes taysin toisi-
aan. Sateily, tuotteen maara ja mittaustavat ovat vaatimuksiltaan samoja. Testeissa suosi-
taan henkiloita, joiden ihotyyppi on 1-3 eli erittain vaaleasta kohtalaisen ruskettuneeseen
ihoon. Joitain pienia eroavaisuuksia loytyy esimerkiksi kaytettyjen koehenkiloiden maarissa.
(Schrader & Domsch 2005: 157.)

Aurinkosuojien veden- ja hikoilunkestoa voidaan myos testata laitteilla. Naille testeille on

olemassa omat protokollansa, jotka voidaan toteuttaa in vivo tai in vitro menetelmin. In vivo-
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testeissa kaytetaan koehenkilgita, jotka aurinkovoiteen levittamisen jalkeen oleilevat vedessa
20 minuuttia kerrallaan. 20 minuutin jalkeen ihon annetaan kuivua ja SPF-arvo mitataan sa-
maan tapaan kuin normaalisti tuotteen aurinkosuojaa mitattaessa. Mikali aurinkosuojatuo-
tetta markkinoidaan vedenkestavana, ”"water-resistant”, etiketin SPF-arvon tulee olla sama
kuin jaljella oleva SPF 40 minuutin vedessa liottamisen jalkeen. Erittain vedenkestavaksi,
“extra water-resistant”, markkinoidun tuotteen etikettiin tulee kirjata SPF-arvo, joka on jal-

jella 80 minuutin vedessa olon jalkeen.

Vedenkestavyyden in vitro-testaus suoritetaan samalla periaatteella kuin edella kuvattu in
vivo-menetelma, mutta PMMA-levylle levitetty tuote upotetaan tislattuun veteen. 20 minuu-
tin vedessa olon ja kuivumisen jalkeen levy syotetaan mittauslaitteeseen ja uudet arvot mita-
taan. Vedenkestavyyden lisaksi etikettiin on luvallista merkita myos maininta hikoilun kesta-
vyydesta, silla hikoilun vaikutuksen voidaan aina katsoa olevan vedessa oloa vahaisempaa. In
vitro-tutkimuksia voidaan kayttaa tuotekehitysvaiheessa suuntaa-antavina, mutta lopputuot-
teen arvioinnissa in vivo-menetelma on yleisesti hyvaksytympi ja suositellumpi. Vaite ”water-
proof” on kokonaan kielletty nykyisin. (Elsner ym. 1999: 125; Code of Federal Regulations
2013.) SPF-arvoja ja vedenkestavyytta on tutkittu liitteen 3 tutkimuksessa.

Myos UVA-suojaa (UVA-PF = UVA protection factor) voidaan tutkia kokeellisesti in vivo ja in
vitro-menetelmin. In vivo-tutkimuksissa UVA-suojaa mitataan maarittamalla IPD (immediate
pigment darkening) eli valiton pigmentin tummumiskerroin tai PPD (persistent pigment darke-
ning) eli pysyva pigmentin tummumiskerroin. Viimeksi mainitussa UVA-sateilyn maarana kay-
tetaan noin 15 J/cm? ja mittaukset tehdaan aikaisintaan kahden tunnin paasta altistuksesta.
IPD-menetelmassa UVA:n maara vaihtelee 1-6 J/cm? ja mittaukset suoritetaan valittomasti
altistuksen jalkeen. (Schrader & Domsch 2005: 166.)

PPD eli viivastyneen rusketuksen menetelmaa kaytetaan enemman, silla ihon reaktiot eivat
ole stabiileja heti altistuksen jalkeen (IPD) ja voivat antaa epaluotettavampia tuloksia. Japa-
nissa PPD-menetelmasta on tehty UVA-suojan maarityksen standardi, jonka soveltaminen
myos muiden alueiden lainsaadantoon on tyon alla. Kosmetiikkatuotteissa onkin alkanut ene-

nevissa maarin esiintya PPD-testauksen asteikko PA:

e PA+ = UVA-suoja >2; <4
e PA++ = UVA-suoja >4; <8
e PA+++ = UVA-suoja >8. (Schrader & Domsch 2005: 166.)

UVA-suojan in vitro-menetelmia on maailmalla muutamia. Periaatteiltaan ne vastaavat SPF-

arvon in vitro-maaritysta eli levylle levitetaan 2 mg/cm? maara tuotetta ja levy syotetaan
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mittauslaitteeseen. Mittauksessa aallonpituuden vaihteluvali on 320-400 nanometria. EU:n

alueella standardin maarittely on viela kesken. (Schrader & Domsch 2005: 169.)

Muina menetelmina aurinkosuojatuotteiden mittauksissa voidaan kayttaa esimerkiksi heijas-
tusspektroskopiaa. Se ottaa huomioon ihon muutokset sateilylle ja kuumuudelle altistuksen
aikana; SPF-mittaukset eivat tata tee. Heijastusspektroskopiaa voidaan kayttaa in vivo ja in
vitro-menetelmin muun muassa aurinkosuoja-aineiden ja tuotteiden stabiiliuden ja vedenkes-
tavyyden arvioimisessa. Silla voidaan tutkia myos aurinkotuotteiden imeytymista ja after sun-
tuotteiden rauhoittavaa tehoa. (Schrader & Domsch 2005: 171.) In vivo UVA-suojaa on mah-

dollista tutkia myos kemiluminesenssilla (Schrader & Domsch 2005: 169).

4.2.8 Kemiluminesenssi

Tehoaineiden testausta on laajennettu myos uusiin lahestymistapoihin. Esimerkki tallaisesta
uudenlaisesta lahestymistavasta on kemiluminesenssimaaritys ihosta. Luminesenssi (lat. lu-
men = valo) on laaja kasite, joka viittaa sellaisiin valoilmioihin, joissa energiaa sateilee taval-
lisen lammon sijaan valona. Tama tapahtuu aineiden muodostaman kemiallisen reaktion yh-

teydessa, jolloin elektronien virittynyt tila purkautuu valona. (Schrader & Domsch 2005: 183.)

Heikkoa kemiluminesenssia ei voi nahda silmalla. Se onkin syyta selkeasti erottaa entsyymien
katalysoimasta bioluminesenssista, jota syntyy esimerkiksi kiiltomadoissa ja merenelavissa.
Bioluminesenssin pystyy erottamaan paljaalla silmalla sateilyn suuremman tuotannon vuoksi.
Esimerkiksi UV-sateily aiheuttaa suojaamattomassa ihossa kemiluminesenssia. (Schrader &
Domsch 2005: 184.)

Kemiluminesenssia voidaan kayttaa, kun tutkitaan tuotteiden toimivuutta kudoksessa. Ulkoi-
sena rasitteena koehenkiloiden iholle suunnataan UV-sateita, jonka jalkeen ihon kemilumi-
nesenssia, fotonien emissiota eli sateilya tutkitaan valon tunnistimella. Fotonit ovat sateilyn
valittajahiukkasia. Talla periaatteella voidaan testata iholle levitettavien kosmeettisten ja
farmaseuttisten tuotteiden in vivo tehokkuutta. Testikriteerina kaytetaan maaratyssa ajassa
mitattujen sateiden maaraa ulkoisen arsytyksen jalkeen. Mikali tuotteen tavoite on suojata
ihoa haitalliselta UV-sateilylta, testikohdassa fotonien emissio on vahentynyt kasitellylla
iholla verrattuna suojaamattomaan ihoon. Testauksessa arsytetaan seka suojaamatonta etta
suojattua ihoa samalla tavalla. (Schrader & Domsch 2005: 187.) Kemiluminesenssin mittaus-

laitteistoon ei perehdyta tassa opinnaytetyossa tarkemmin.
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5 Pohdinta

Kosmetiikkateollisuus on jatkuvasti uusien haasteiden edessa kuluttajien vaatimusten ja tie-
toisuuden lisaantyessa. Myos lainsaadantoa hiotaan koko ajan, joten muutokset ovat markki-
noiden perustila. On oletettavaa, etta kuluttajien etuja suojeltaessa markkinointiin tullaan
tulevaisuudessa kiinnittamaan yha enemman huomiota ja vaatimuksia tullaan entisestaan tiu-
kentamaan myos lainsaadannollisin keinoin. Tama johtaa vaistamatta jossain vaiheessa myos
laitetutkimuksen entista selkeampaan standardisointiin, silla talla hetkella tilanne on vaihte-
leva. Toisaalta vapaasti toteutettua tutkimusta ei pideta mitenkaan isona ongelmana, joten

kovin radikaalit muutokset lienevat epatodennakoisia aivan lahitulevaisuudessa.

Opinnaytetyon aihe avasi alaa kokonaan uudesta nakokulmasta. Tyo heratti arvioimaan tie-
teellisesti patevan aineiston ominaisuuksia ja johdatti tieteellisen ajattelutavan kehittymi-
seen. Mielestani aihe oli myos koulutusalalle tarkea ja ajankohtainen ottaen huomioon laite-

tutkimuksen yleistymisen yritysten lisaksi myos kauneudenhoitoalan korkeakouluopinnoissa.

Toiminnallisen osuuden eli tutkimusten tekeminen toimeksiantajayritykselle ennen opinnayte-
tyon teoriapohjaan syventymista oli seka hyva etta huono asia. Oli tyolasta ottaa selvaa erilai-
sista tutkimusteknisista vaatimuksista ennen kokonaiskuvan hahmottamista, mutta toisaalta
testauksessa ilmenneita muuttujia oli helpompi arvioida ennen ja jalkeen-asetelmasta. Yrityk-
sessa testausta suorittavat tyontekijat eivat olleet laheskaan aina perehtyneet laitetestauk-
sen teoriaan kovinkaan laajasti, joten lahdin keraamaan aineistoa perusasioista alkaen. Toi-
minnallisessa osassa toteutettujen mittausten luotettavuus ei esimerkiksi koehenkiloiden
maaran osalta ole taysin pateva. Tutkimuksilla saatiin kuitenkin suuntaa-antavaa tietoa tuot-
teiden toiminnasta. Yritys kayttaa toiminnallisen osan tutkimusraportteja hyodyksi kansainva-
lisessa myyntityossa. Raportit tarjoavat yrityksen asiakkaille esimerkkeja ainesosien ja seos-

ten mahdollisista kaytosta seka vaikutuksista valmiissa tuotteissa.

Aiheeseen liittyvia tieteellisia julkaisuja loytyi ennakko-odotuksia enemman, joten luotetta-
via lahteita oli melko runsaasti. Jotkut lahteet olivat ristiriidassa keskenaan esimerkiksi suosi-
teltujen otoskokojen kanssa, koska ne perustuivat puhtaasti tekijoiden mielipiteisiin ja koke-
muksiin tutkimuksen tekemisesta. Pyrin valitsemaan tyohon mahdollisimman useassa eri lah-
teessa yhtenaisesti esiintyneet tiedot. Tietojen kokoamista helpotti useiden alan huippuasian-

tuntijoiden yhtenevat mielipiteet laitetutkimuksen perusteista.

Laitetutkimus ja erityisesti biofysikaalinen laitetutkimus tarjoaa jatkossakin runsaasti opin-
naytetyoaiheita. Laitetutkimuksen merkitysta tulisikin tuoda esille enemman seka alan opis-

kelijoiden etta kuluttajien keskuudessa. Laurea-ammattikorkeakoulussa toteutettiin kevaalla
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2013 onnistunut pioneeritutkimus ikaantyvan ihon kosteuttamisesta. Runsaasti positiivista pa-
lautetta tuli myos tutkimushenkilgilta, mika osoittaa kuluttajien kiinnostuksen laitetutkimuk-
sen tarjoamiin lahestymistapoihin. Suomessa laitetutkimuksen tekeminen on kuitenkin viela

melko vahaista ottaen huomioon, etta olemme kansainvalisesti tunnettu laitevalmistajamaa.

Kokonaisuutena aihe oli mielenkiintoinen ja tarpeeksi vaativa, silla esimerkiksi laitteiden toi-
mintaperiaatteet ovat hyvin poikkitieteellisia ja ylittavat reilusti nykyisen koulutusohjelman
seka aiempien opintojeni tietoperustat. Opinnaytetyon teossa paasikin perehtymaan esimer-
kiksi sahkooppiin, fysiikkaan seka moniin eri alojen ennalta tuntemattomiin kasitteisiin.
Tyossa vaikeinta oli hahmottaa kokonaisuus ja yrittaa tiivistaa olennaisimmat asiat melko ly-
hyeen kuitenkin sailyttaen asioiden oikeat mittasuhteet. Toivon, etta tyosta on hyotya toi-
meksiantajayrityksen lisaksi myos Laurea-ammattikorkeakoululle ja erityisesti sen estenomi-

opiskelijoille.
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Kosteus - Kosteuden haihtuminen (TEWL) -
Elastisuus - Rasvapitoisuus

Tutkimuksen suunnittelu

Koehenkilot

Tiedottaminen

Valmistautuminen

Satunnaisesti valittuja taysi-ikaisia koehenkiloita, miehia ja nai-
sia

Tutkimuksesta on tiedotettava koehenkiloille kaikilta osin ja ker-
rottava totuudenmukaisesti muun muassa mahdollisista haitalli-
sista reaktioista. Koehenkiloilta on pyydettava allekirjoitettu
suostumuskaavake. Vain koehenkilot, joiden ymmarryskykya voi-
daan pitaa riittavana, voivat osallistua tutkimuksiin.

Koehenkilot tayttavat sairauskartoituksen. Koehenkiloilla ei saa
olla tutkittaviin raaka-aineisiin, tuotteisiin tai tutkimuksen tulok-
siin mahdollisesti vaikuttavia sairauksia, elleivat ne erikseen ole
tutkimuksen aiheena. Koehenkilot eivat saa kayttaa testattaville
alueille ihoa kosteuttavia tai muuten hoitavia tuotteita 3 vuoro-
kautta ennen tutkimuksen alkua.

Tutkimuksen toteuttaminen

Valmistelu

O-tilanne

Olosuhteet

Tuote

Mittaus

Tutkittavat ihoalueet pestaan kayttaen vain tavallista saippuaa
tutkijan maaraaman aikaa ennen tutkimuksen alkua. Tutkimuk-
sen alkumittauksessa iho pestaan viela saippualla ja kuivataan
ennen ensimmaista mittausta.

Alkumittauksessa mitataan ihon parametrit ennen minkaan tuot-
teen levittamista. Kuivan ihon 0-tilanne voidaan saada keinote-
koisesti aikaan pesemalla ihoalue useasti ennen alkumittausta.
Ennen mittausta koehenkilon tulee olla rauhassa paikoillaan n.
30 minuutin tasoittumisjakson ajan.

Ilmankosteus tulisi olla 50 % (RH) +/- 5 %. Kaikki ovet ja ikkunat
tulee olla suljettuina. Testaushuoneen lampotila tulisi olla 18-22
°C. Lyhytkestoisissa mittauksissa tutkittavat pysyvat testausti-
lassa koko tutkimuksen ajan.

Testattava tuote punnitaan, jotta varmistutaan oikeasta maa-
rasta. Suositeltu maara on yleensa 2 mg/cm2. Tuote on suositel-
tavaa levittaa sapluunan lapi. Levitettaessa on kaytettava suoja-
kasinetta tai vastaavaa.

Mittaukset otetaan sarjoina kustakin mittauspaikasta jokaisella
mittauskerralla. Suositeltava mittausmaara vahintaan 3 mit-
tausta/tutkittava alue/mittauskerta. Laitteen mittapaan paikkaa
mittausalueella tulee vaihdella mittaussarjan aikana. Mittausva-
lit voivat olla esimerkiksi TO, T30min, T1h, T2h, T4h.
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Liite 2: TEWL- ja elastisuustestaus raaka-aineelle tuoteformulassa

Creagel® Crystal AF - TEWL and skin
elasticity

The Transepidermal Water Loss (TEWL) and skin elasticity values were measured by using 3
different sun creams, which included 0% (N°3110-3/2012), 5% (N°3110-3/2012) and 10%
(N°2410-2/2012) Creagel® Crystal AF.

1) Test method
The test procedure was based on instructions of the TEWL and skin elasticity measurement guide. All test
subjects were healthy adults, age 23 to 31. Test subjects were informed of the nature of the test and were
advised not to use other products. 10 mg of the test product was weighted and applied on a Scm? area (2mg/sq.
cm) of the skin through a stencil. All doors and windows were closed during the measurements, which were
made in normal room temperature of ~22°C,

2) Test results - TEWL

The TEWL and skin elasticity values were measured by using Dermalab® Cortex Technology. The results are
presented in the tables below. As shown in the diagrams, Sun Creams with 5% (N°3110-3/2012) and 10%
(N°2410-2/2012) Creagel® Crystal AF decrease the transepidermal water loss significantly.

Table 1. TEWL; No product
Time Persona Person 2 Person 3 Person 4 :
Tomin 3,6 4,0 38 44 4 4 -
T3omin 34 3,7 3.8 38 35 -
Tih 34 3,7 35 3.8 3 P il
Tzh 4,0 3.8 3.6 4,2 2,5
Tah 38 39 39 41 2 ~==tEerson2

L5 ====Person 3
Picture 1. No product 1
As can be seen from the picture, the TEWL values 0.5 Feiand
remained moderately constant and invariable 0 y ) y ! )
during the test in skin areas without any product. Q\,\;\Q’ Q\\g\*‘ &'§° O &bﬁ‘

BN &

Time Persona Person 2 Person 3 Person 4
Tomin 39 4,6 37 4,5 6
T3omin 3.6 4,2 3.6 45
Tih 34 3,2 32 4,5 5 L e
Tzh 3.2 3.2 4,0 45 o p i
Tah 4,0 42 42 5.0 i

3 Person 2
Table 2. TEWL; 0% Creagel® Crystal AF ; Pokesa
Picture 2, ===Person 4
The diagram shows that basic sun cream did not | 1
significantly affect on TEWL or only had a very
slight influence for a short period of time. 0 T T T T .

TOmin T30min Tlh T2h  T4h

www.theinnovationcompany.fr



Table 3. TEWL; 5% Creagel® Crystal AF
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09% Creagel® Crystal AF only had a slight effect.

The Innovation Company

TOmin T30min T1h

T2h

T4h

Time Person1 Person 2 Person 3 Person 4 lg
Tomin 51 6,0 4,7 8.6 8 ™~
Tsomin | 4,0 46 42 6.8 7 \\
Tah 37 35 38 44 6 ====Person 1
= 33 36 33 22 5 b ——Person 2
Tah 35 42 2.9 41 49
; === Person 3
Picture 3. 1 Person 4
The TEWL values of test subjects decreased notably 0 i i i .
with 5% Creagel® Crystal AF in sun cream.
> O
& & & &
B QO
Table 4. TEWL; 10% Creagel® Crystal AF
Time Person1 | Person2 | Person3 | Persong 8
Tomin | 4.7 52 46 74 7 T—N
Tomin | 3.6 26 22 59 : NG
i 28 2.5 3.6 49 5 a \ e Person 1
Tzh 2,7 2,0 2,7 37
Tah 26 32 2.1 36 B =—Person 2
3 Person 3
Picture 4. 2 \ S P 4
The most significant differences in TEWL values e
were achieved with 10% Creagel® Crystal AF. 1
0 T T T T 1
TOmin T30min Tlh T2h  T4h
3) Test results — Skin elasticity
Table 5. Skin elasticity; No product
Time Persona Person 2 Person 3 Person 4 25
Tomin 20,12 21,87 17,90 19,25 20 - E é f
T3omin 17,81 17,90 16,90 19,50 ====Person 1
Tih 20,09 21,93 18,37 19,43 15 e P erson 2
Tzh 18,10 17,50 18,50 18,50 10
=== Person 3
Tgzh 17.56 21,87 17,15 20,20 5
===Person 4
. 0 T T T T
Picture 5. . ]
Elasticity remained at the same level with no Thoiln J30mis “T1h TZh T
product.
Table 6. Skin elasticity; 0% Creagel® Crystal
Time Person1 | Personz | Person3 | Persong 25
Tomin 10.4 10,00 13,31 16,96 20
Tzomin | 11,15 | 13,03 | 1409 | 20,09 a— e == Person 1
Tih 1218 | 1340 | 1568 | 1946 15 ———————— ——Person 2
Tzh 13,16 12,10 15,93 19,75 10
=== Person 3
Tgzh 12,50 13,00 15,46 18,50 5
===Person 4
Picture 6. g ; | ' '

www.theinnovationcompany.fr
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Table 7. Skin elasticity; 5% Creagel Crystal

Time Person1 Person 2 Person 3 Person ¢4 25

Tomin 15,40 10,90 14,78 12,34 20 —

Teomn | 1800 | 1L,12 | 1275 | 13.71 5 e —Dovatarl
Tih 19,90 12,28 17,75 17.18 W — R

Tzh 20,30 14,62 16,81 17,87 10

Person 3
Tgzh 21,2 14,93 17,90 18,60 5
=== Person 4
Picture 7 g : ' ' ' :
5% Creagel® Crystal AF increased elasticity TOmin T30mm “Tih T2h T4h
notably.

Table 8. Skin elasticity; 10% Creagel® Crystal

Time Person 1 Person 2 Person 3 Person 4 30

Tomin 12,32 9,20 19,68 14,78 25 —

Teomn | 1884 | 12,70 | 20,80 | 1687 =y —EE
Tih 2040 | 1560 | 2468 |17.93 ‘ " 5
= 2286 | 1765 | 2215 | 1981 13 7 s

Tah 2432 | 2190 | 2623 | 2271 10 - Person 3

5 Person 4

Picture 8.
Sun cream with 10% Creagel® Crystal AF
significantly increased the skin elasticity in all test

TOmin T30min T1h T2h T4h

subjects.

4) Conclusions
As a conclusion can be said that Creagel® Crystal AF significantly reduces the transepidermal water loss as it
creates an invisible film on the surface of the skin. TEWL values reduced notably in all test subjects when using
both 5% and 10% Creagel® Crystal sun creams, so the substance is already effective at lower levels. As clearly
shown in the tables and diagrams, the amount of Creagel® Crystal in product has also influence on skin elasticity
already in short period of time. On this basis all Creagel® Crystals can be assumed to positively affect on TEWL
and skin elasticity.

Picture 9. Measuring TEWL

Picture 10. Measuring skin elasticity

= =4 www.theinnovationcompany.fr



The water resistance of Sun Cream W/0 CP with Creagel® Crystal AF was tested with PMMA
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Liite 3: Vedenkestavyyden testaus aurinkosuojatuotteessa

Creagel® Crystal - Water resistance

plates. Formulations included 0% (N°3110-3/2012), 5% (N°3110-3/2012) and 10%

(N°2410-2/2012) Creagel® Crystal.

1) Test method

The test method was based on the FDA procedure for testing the water resistance of a sunscreen product

(21CFR352.76). 50 mg of product was applied on a PMMA plate, which was immersed in deionized water. The

SPF in vitro values were measured before the test and after 20 min, 40 min and 80 min. The claim ‘water
resistant’ stands for the SPF value product has after 40 min in water. For products making the claim of being
‘very water resistant’, the label SPF shall be the value after 80 minutes of water immersion.

2) Test results

The SPF in vitro values were measured by using Labsphere UV1000S. The results are presented in the tables
below. As shown in the diagram, values for Sun Creams with 5% (N°3110-3/2012) and 10% (N°2410-2/2012)

Creagel® Crystal AF were >5PF 40 after 80 minutes.

Table 1. 0% Creagel® Crystal AF (N°3110-3/2012)

Time (min) o 20 40 8o
SPF in vitro 83.1 650 |29, |18,
(mean) 4 7
UVA Ratio 0,67 065 |05 [05
8 1
Critical 375 375 374 | 370
wavelength
(nm)

Table 1. 5% Creagel® Crys

tal AF (N°3110-2/2012)

Time (min) 0 20 40 8o
SPF in vitro 109,3 (923 | 76, | 42,
(mean) 0 4
UVA Ratio 0,75 073 |06 |06
8 1
Critical 378 378 374 | 374
wavelength
(nm)

Table 3. 10% Creagel® Crystal AF (N°2410-2/2012)

Time (min) 0 20 40 8o
SPFin vitro 182, [ 128, |96, | 57.
(mean) 3 0 4 5
UVA Ratio 085 (076 (07 |06
2 5
Critical 381 379 379 | 377
wavelength
(nm)

200

180

160

140

120

100

60 +— -

40 - —

0%
- 5%
10%
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3) Appearance on the skin
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When applied the Sun Cream (N°2410-2/2012), the prodjict can be seen to form an invisible film on the skin.
The same amount of water was applied on the skin without the sunscreen and with the sunscreen. Pictures

before and after applying the product show a significant difference that the skin surface repels the water
much more. The film stayed on after several washes for about 6 hours.

Picture 1. Before applying the product Picture 2. After the product is applied

The innovation Co m;mv y

crdations (rubon\ réatsons
couleun ) wiaires

4) Conclusions

As a conclusion can be said that
Creagel® Crystal due to its
hydrophobic structure imparts water
resistance in sunscreen formulations.
The test was made by using 5% and
10% Creagel® Crystal AF, but even
lower concentration can improve the
water resistance. Even with a high
concentration of Creagel® Crystal AF
the product remains cosmetically
agreeable.

www.theinnovationcompany.fr



