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Клиническая эффективность

Воспалительные дерматозы (контактный дерматит, экзема, атопический дерматит) сопровождаются 
нарушением барьерной функции кожи, зудом и снижением качества жизни. Создание эффективных 
и безопасных барьерных средств остается актуальной задачей. 
Цель – оценка эффективности и безопасности медицинского изделия «Средство барьерное для защиты 
кожи НЕОТАНИН®» (NEOTANIN®) в трех формах выпуска (крем, спрей, лосьон) у пациентов 
с воспалительными дерматозами. 
Материал и методы. В открытое одноцентровое проспективное несравнительное исследование 
(самоконтроль) было включено 60 пациентов (81,7% женского и 18,3% мужского пола, в возрасте 
от 1 месяца до 94 лет) с контактным дерматитом (66,7%), экземой (13,3%) и атопическим 
дерматитом (20%). Длительность терапии составила 14 дней. Оценивали индексы Scoring of Atopic 
Dermatitis (SCORAD), Eczema Area and Severity Index (EASI), Visual Analogue Scale (VAS) (зуд), Dermatology 
Life Quality Index (DLQI), сроки наступления улучшения, безопасность. 
Результаты. Среднее снижение SCORAD составило 81,8%, EASI – 86,4%, зуда по VAS – 93,8%, 
DLQI – 90,5%. Улучшение наступало в среднем на 3–7-й день (медиана – три дня). Нежелательных 
явлений и побочных эффектов не зафиксировано ни у одного пациента. Все три формы выпуска 
изделия показали высокую эффективность в соответствующих клинических ситуациях (крем – 
при подостром/хроническом воспалении, спрей и лосьон – при остром воспалении с мокнутием). 
Заключение. Медицинское изделие НЕОТАНИН® продемонстрировало высокую эффективность, 
быстрый старт действия и отличный профиль безопасности, что позволяет рекомендовать его 
для широкого клинического применения у пациентов всех возрастных групп (с первого месяца жизни).
Ключевые слова: барьерное средство, НЕОТАНИН, контактный дерматит, экзема, атопический 
дерматит, зуд, SCORAD, EASI, DLQI, клиническое исследование
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Введение
Воспалительные заболевания кожи, такие как кон-
тактный дерматит, экзема и атопический дерматит, 
характеризуются нарушением эпидермального ба-
рьера, воспалением, зудом и экссудацией [1, 2]. Эти 
состояния существенно снижают качество жизни па-
циентов, требуют длительной терапии и нередко ас-
социированы с развитием вторичной инфекции [3].
Традиционная терапия включает топические  глю-
кокортикостероиды, антигистаминные препара-
ты и эмоленты [4]. Однако длительное применение 
стероидов ограничено из-за риска атрофии кожи, 
телеангиэктазий и системных эффектов [5]. В связи 
с этим возрастает интерес к негормональным барьер-
ным средствам, которые создают физический защит-
ный слой, уменьшают потерю влаги, предотвращают 
проникновение раздражителей и способствуют за-
живлению, снимают зуд [6].
Несмотря на  широкое разнообразие барьерных 
средств, далеко не все из них обладают оптималь-
ным сочетанием эффективности и безопасности. 
Разработка новых средств, особенно для уязви-
мых групп (дети, пожилые, пациенты с коморбид-
ной патологией), остается актуальной и востребо-
ванной задачей. 
Цель – оценка клинической эффективности и безо
пасности медицинского изделия «Средство барьер-
ное для защиты кожи НЕОТАНИН® (NEOTANIN®)» 
в трех формах выпуска (крем, спрей, лосьон) у паци-
ентов с воспалительными дерматозами (атопическим 
дерматитом, экземой, контактным дерматитом).

Материал и методы
Проведено открытое одноцентровое проспектив-
ное несравнительное исследование (с самоконтро-
лем) в период с 05.08.2024 г. по 01.10.2025 г. на базе 
Национального медико-хирургического центра 
им. Н.И. Пирогова Минздрава России. Дизайн утвер-
жден локальным этическим комитетом (заключение 
№ 25-3/6327 от 22.07.2024 г.). Исследование выпол-
нено в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 
14155-2022 и Хельсинкской декларации.
Критерии включения: пациенты обоего пола в возра-
сте от одного месяца; диагноз «контактный дерматит, 
экзема или атопический дерматит в стадии обостре-
ния (легкая и среднетяжелая степень)»; наличие ин-
формированного добровольного согласия (от роди-
телей для детей).
Критерии исключения: индивидуальная непереноси-
мость компонентов изделия; тяжелые соматические 
заболевания в стадии декомпенсации (нестабильная 
стенокардия, декомпенсированный сахарный диабет 
и др.); участие в другом клиническом исследовании 
в течение последних 30 дней.
Использовали «Средство барьерное для защиты кожи 
НЕОТАНИН® (NEOTANIN®)» по  ТУ 21.20.23-013-
06997856-2022 в трех вариантах: крем 50 мл, спрей 
100 мл, лосьон 100 мл, ключевыми активными ком-
понентами которого являются синтетический танин 
(фенолсульфонат натрия), полидоканол, а в лосьоне 
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дополнительно – оксид цинка. Механизм действия 
заключается в образовании защитной пленки благо-
даря связыванию синтетического танина с белками 
экссудата и  поверхностными слоями эпидермиса. 
Кроме того, средство НЕОТАНИН® обладает подсу-
шивающим и противозудным эффектами.
Всего в  исследование вошли 60 пациентов (81,7% 
женского и 18,3% мужского пола), которые были рас-
пределены на три группы по 20 человек каждая, в за-
висимости от используемого средства НЕОТАНИН® 
(крем, спрей или лосьон). Крем использовали при 
подостром/хроническом воспалении или в  стадии 
ремиссии; спрей – при остром воспалении с мокну-
тием на обширных участках; лосьон – при остром 
воспалении с мокнутием. Средний возраст участни-
ков составил 39,08 года, возрастной диапазон – от од-
ного месяца до 94 лет. Наиболее представленной воз-
растной группой (38,33%) были молодые взрослые 
(18–40 лет) (рис. 1). 
В  ходе исследования установлено, что контакт-
ный дерматит являлся наиболее частым диагнозом 
(в подавляющем большинстве всех случаев – 66,7%, 
особенно у женщин среднего возраста), что может 
быть связано с  профессиональными или быто-
выми факторами, приводящими к  раздражению 
кожи; экзема (13,3%) чаще встречалась у пожилых 
людей, вероятно, в связи с хроническими кожными 
заболеваниями и возрастными изменениями кожи; 
атопический дерматит (20%) был наиболее рас-
пространен среди детей, что соответствует общим 
эпидемиологическим данным для этого заболева-
ния (рис. 2). 
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Рис. 1. Распределение пациентов по возрасту

Рис. 2. Распределение по клиническим диагнозам
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Наиболее частая жалоба у пациентов была на зуд, 
который встречается у всех возрастных групп: у мла-
денцев и  маленьких детей чаще диагностировали 
воспалительные заболевания кожи (атопический 
дерматит); у взрослых пациентов преобладали ком-
бинированные жалобы – зуд + высыпания + сухость; 
у пожилых пациентов жалобы были менее разнооб
разны, но преимущественно тоже связаны с зудом.
Оценку эффективности средств проводили с исполь-
зованием различных индексов и шкал, используемых 
для оценки тяжести атопического дерматита и экземы, 
таких как Scoring of Atopic Dermatitis (SCORAD) [7], 

Eczema Area and Severity Index (EASI) [8]. Интенсив-
ность зуда оценивали по визуальной аналоговой шкале 
Visual Analogue Scale (VAS) от 0 до 10 баллов [9]. Для 
изучения влияния на качество жизни применяли дер-
матологический индекс качества жизни (Dermatology 
Life Quality Index (DLQI) для взрослых и  Children’s 
Dermatology Life Quality Index (CDLQI) для детей) [10]. 
Кроме того, учитывали такие параметры, как время 
до наступления клинического улучшения (дни) и ча-
стота нежелательных явлений (НЯ). Оценку проводи-
ли в день включения в исследование (визит 1), на 3, 7 
и 14-й дни.
Расчет объема выборки выполнен по формуле для 
исследования «не хуже» (non-inferiority) с самокон-
тролем: α = 0,05 (односторонний), мощность 95%, 
σ = 1, d = 1. Минимальный размер выборки – 44 паци-
ента, с учетом возможного выбывания включено 60. 
Данные обработаны с использованием описательной 
статистики (среднее, медиана, процентное измене-
ние). Анализ проведен в программе MS Excel с над-
стройкой Real Statistics.

Результаты
Исследование завершили 60 пациентов (выбывших 
не было). Демографические и клинические данные 
представлены в табл. 1.
Сопутствующие заболевания (сахарный диабет 
2-го типа, бронхиальная астма, гипертоническая бо-
лезнь и др.) имели 11,7% пациентов, что отражает ре-
альную клиническую практику.

Таблица 1. Демографическая и клиническая характеристика пациентов, n = 60

Параметр Значение
Средний возраст, лет (min–max) 39,1 (0,08–94)
Женщины, n (%) 49 (81,7%)
Мужчины, n (%) 11 (18,3%)
Контактный дерматит, n (%) 43 (66,7%)
Экзема, n (%) 8 (13,3%)
Атопический дерматит, n (%) 9 (20,0%)
Дети до 6 лет (включая детей в возрасте один месяц), n 8

Таблица 2. Процентное изменение индекса SCORAD 
у пациентов

ID 
пациента

SCORAD до 
лечения

SCORAD 
после 
лечения

Улучшение, %

ХМА 40 12,5 68,75
ААМ 65,3 14,1 78,41
КЕВ 13,6 4,5 66,91
ПИА 20,9 5 76,08
БЕМ 42,3 9 78,72
ГДА 25 3 88
ААВ 27 2 92,59
КВП 21 2 90,48
КМП 25 1 96

Рис. 3. Процентное изменение индекса EASI, n = 60
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У всех пациентов с атопическим дерматитом и эк-
земой (n = 17) наблюдалось значительное снижение 
SCORAD (табл. 2).
Среднее абсолютное снижение SCORAD составило 
27,7 балла (95%-ный доверительный интервал (ДИ) 
24,1–31,3), среднее процентное улучшение – 81,8% 
(95% ДИ 77,2–86,4), что свидетельствует о высокой 
эффективности лечения. У всех пациентов отмечен 
переход из категории «среднетяжелое / тяжелое тече-
ние» в «легкое / чистая кожа».
Индекс EASI (Eczema Area and Severity Index) исполь-
зуется для оценки тяжести экземы и атопического 
дерматита. Он учитывает площадь поражения и ин-
тенсивность симптомов. Для анализа улучшения 
состояния кожи были проведены расчеты абсолют-
ных и процентных изменений индекса EASI, а также 
оценка изменения степени тяжести. У 17 пациентов 
с атопическим дерматитом и экземой по оценке EASI 
среднее абсолютное снижение составило 7,7 балла, 
среднее процентное улучшение – 86,4% (рис. 3). Пол-
ное исчезновение высыпаний (EASI = 0) достигнуто 
у 5 (29,4%) пациентов.
Индекс VAS используется для оценки интенсивности 
зуда. Значения варьируют от 0 (отсутствие зуда) до 10 
(максимально сильный зуд). Для анализа улучшений 
были проведены расчеты абсолютных и процентных 
изменений индекса VAS, а также оценена общая ди-
намика. Зуд был исходно у всех 60 пациентов (в сред-
нем – 7,2 балла). К 14-му дню у 58 (96,7%) пациентов 
зуд полностью исчез (VAS = 0), у двух пациентов сни-
зился до 1 балла. Среднее абсолютное снижение VAS – 
6,3 балла, среднее процентное улучшение – 93,8%.
Индекс DLQI используется для оценки влияния кож-
ных заболеваний на качество жизни пациента, значе-
ния варьируют от 0 (нет влияния) до 30 (максималь-
ное влияние). Для анализа эффективности лечения 
был проведен расчет абсолютных и  процентных 
изменений DLQI, а также оценена общая динамика. 
Средний исходный DLQI составил 9,8 балла и  со-
ответствовал «умеренному влиянию» на  качество 
жизни. После лечения DLQI снизился в среднем до 
0,9 балла (улучшение на 90,5%). У 49 (81,7%) пациен-
тов DLQI стал равен 0. Среднее абсолютное сниже-
ние DLQI составило 6,18 балла.
Для оценки эффективности лечения был проана-
лизирован день, на который наступило улучшение 
состояния пациентов. Улучшение (снижение интен-
сивности зуда ≥ 2 баллов и/или уменьшение площади 
высыпаний ≥ 25%) в среднем наступало на 3–7-й день 
(медиана – три дня). На 3-й день улучшение зафикси-
ровано у 30 (50%) пациентов , к 5-му дню – у 48 (80%) 
пациентов.
НЕОТАНИН® крем (n = 20) оказался эффективен 
при подостром и хроническом воспалении, он хоро-
шо впитывался, не оставляя жирной пленки; спрей 
НЕОТАНИН® (n = 20) был удобен в использовании 
при мокнутии и обширных поражениях, быстро под-
сыхал, не требовал растирания; НЕОТАНИН® лосьон 
(n = 20) также был эффективен при мокнутии, однако 
он содержит оксид цинка, что усиливало подсуши-

вающий эффект. Таким образом, все три формы по-
казали сопоставимую эффективность в своих целе-
вых группах (различия статистически не оценивали 
ввиду разного дизайна применения).
Нежелательных явлений не было зарегистрировано 
ни  у одного пациента. В  том числе отсутствовали 
местные реакции (жжение, эритема, зуд в месте на-
несения), аллергические реакции, системные эффек-
ты. Это подтверждает высокий профиль безопасно-
сти средства у пациентов с первого месяца жизни до 
94 лет, включая лиц с сопутствующей патологией.

Обсуждение
Проведена комплексная оценка эффективности 
и безопасности барьерного средства на основе син-
тетического танина и полидоканола (НЕОТАНИН®) 
у широкой возрастной группы пациентов с воспали-
тельными дерматозами. Прямых аналогов с комби-
нацией синтетический танин + полидоканол + оксид 
цинка не  существует, что подтверждает уникаль-
ность средства НЕОТАНИН®. Достигнутое снижение 
SCORAD на 81,8% сопоставимо с эффективностью 
топических  глюкокортикостероидов при атопиче-
ском дерматите легкой и средней степени тяжести, 
однако без риска стероидных побочных эффектов 
[11]. Выраженное противозудное действие (сниже-
ние VAS на 93,8%) и быстрое наступление эффекта 
(медиана – три дня) являются важными преимущест-
вами, так как зуд – наиболее значимый симптом для 
пациентов [12]. Полное отсутствие нежелательных 
явлений, в том числе у младенцев и пожилых, позво-
ляет рекомендовать НЕОТАНИН® для длительного 
применения и использования в различных группах. 
Это особенно важно в  эру роста резистентности 
к стероидам и стероидофобии среди пациентов [13].
Открытый дизайн и отсутствие контрольной груп-
пы являлись ограничениями исследования, однако 
в условиях отсутствия зарегистрированного аналога 
с идентичным составом и по этическим соображе-
ниям (нельзя лишать пациентов эффективной тера-
пии) выбранный дизайн с самоконтролем оправдан. 
Использование объективных индексов (SCORAD, 
EASI) и количественной оценки зуда минимизирует 
субъективизм.

Заключение
Таким образом, медицинское изделие «Средст-
во барьерное для защиты кожи НЕОТАНИН® 
(NEOTANIN®)» в  формах выпуска крем, спрей 
и  лосьон продемонстрировало высокую клиниче-
скую эффективность и отличный профиль безопас-
ности при лечении кожных проявлений контактного 
дерматита, экземы и атопического дерматита у па-
циентов с первого месяца жизни до 94 лет. Быстрое 
(в среднем 3,7 дня) устранение зуда и высыпаний, 
значительное улучшение качества жизни позволяют 
рекомендовать НЕОТАНИН® для широкого приме-
нения в дерматологической практике в качестве не-
гормонального барьерного средства как в монотера-
пии, так и в составе комплексного лечения.  
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Clinical Efficacy and Safety of NEOTANIN® Barrier Skin Protection Agent in Inflammatory Dermatoses: 
a Prospective Single-Center Study

L.S. Kruglova, PhD, Prof., N.V. Gryazeva, PhD, Prof.

Central State Medical Academy of Department of Presidential Affairs, Moscow

Contact person: Natalia V. Gryazeva, natalia@griazeva.ru

Inflammatory dermatoses (contact dermatitis, eczema, atopic dermatitis) are accompanied by impaired 
skin barrier function, itching, and decreased quality of life. The creation of effective and safe barrier 
facilities remains an urgent task. Goal. Evaluation of the effectiveness and safety of the medical product 
"NEOTANIN® Skin barrier agent" (NEOTANIN®) in three forms (cream, spray, lotion) in patients 
with inflammatory dermatoses. 
Material and methods. An open single-center prospective non-comparative study (self-monitoring). 
60 patients were included (81.7% of women, 18.3% of men; age from 1 month to 94 years) with contact 
dermatitis (66.7%), eczema (13.3%) and atopic dermatitis (15%). The duration of therapy is 14 days. 
The SCORAD, EASI, VAS (itch), DLQI indices, the timing of improvement, and safety were evaluated. 
Results. The average decrease in SCORAD was 81.8%, EASI – 86.4%, VAS pruritus – 93.8%, DLQI – 
90.5%. The improvement occurred on average on day 3.7 (median 3 days). No adverse events or side 
effects were recorded in any patient. All three forms of the product have shown high efficacy in relevant 
clinical situations (cream for subacute/chronic inflammation, spray and lotion for acute inflammation 
with wetness). 
Conclusion. The NEOTANIN® medical device has demonstrated high efficacy, fast start of action 
and excellent safety profile, which allows it to be recommended for wide clinical use in patients of all age 
groups (from 1 month). 

Keywords: barrier agent, NEOTANIN, contact dermatitis, eczema, atopic dermatitis, pruritus, SCORAD, 
EASI, DLQI, clinical trial
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