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RGB-060002

Amostra

Comprovar a auséncia de potencial de irritacdo (irritabilidade dérmica
primaria e acumulada) e alergia (sensibilizacao) do produto investigacional.

Estudo clinico unicéntrico, cego, ndo comparativo para avaliacdo da
irritabilidade dérmica primaria, acumulada e sensibilizacdo dérmica, com
objetivo de comprovar a compatibilidade topica do produto investigacional.
O estudo foi realizado em condicdes maximizadas, em que apdsitos
contendo o produto foram aplicados sobre o dorso dos participantes para
comprovacao da auséncia do potencial de irritacao e alergia. A parte pratica
do estudo teve duracdo de seis semanas, sendo trés semanas de aplicacao
do produto, duas semanas de descanso dos participantes e nova aplicacao
do produto em area virgem, na sexta semana (desafio). As leituras foram
realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International
Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As avaliacdes dermatologicas
foram realizadas no inicio e final do estudo, ou quando houvesse indicio de
positividade ou reacao adversa.

N° de participantes triados = 63;

N° de participantes selecionados = 55;

N° de participantes que completaram o estudo = 52;

N° de participantes com dados utilizados na conclusao = 52.

Dorso

05.0UT.2020 a 12.NOV.2020

Dra. Flavia A. S. Addor

Médico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpq.br/9990828408978915

0 estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Praticas
Clinicas, assim como em total concordancia e atendimento as
determinacdes das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma NBR ABNT n°15.464,
ISO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

0 controle de qualidade foi executado em cada etapa do método.

e Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos
55 participantes que completaram esta etapa apresentou reacdo cutanea;
e Apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 53 participantes
que completaram esta etapa apresentou reacao cutanea;

e Apos o periodo do estudo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 52
participantes que completaram esta etapa, apresentou reacdo cutanea.
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CONCLUSAO

e Na&o foi observado potencial de Irritacao Dérmica Primaria;
e Nao foi observado potencial de Irritacao Dérmica Acumulada;
¢ Nao foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica;

Conforme recomendacao do Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos
Cosméticos (ANVISA, 2012 - 2® Edicdo), o produto pode ser declarado
“Dermatologicamente Testado”.

Devido a igualdade dos componentes das formulas (anexo A), é possivel
afirmar similaridade entre o produto testado e os produtos abaixo:
RGB-060004 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 28GSM -
Cx ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m;
RGB-060009 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 28GSM -
Fardo c/ 6 rolos 20 cm X 200 m;
RGB-060029 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 32GSM -
Fardo ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m;
RGB-060005 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 28GSM -
Fardo c/ 2 rolos 25 cm X 300 m.

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
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Qualquer produto de uso topico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que delineiem sua
margem de seguranca, tanto para sua indicacao como para sua forma de uso. (RDC 466/2012). Esses dados devem
contemplar a seguranca sistémica e de uso no proprio 6rgao alvo, no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco
de irritacao ou de alergia (sensibilizacao) onde o produto sera utilizado.

Em produtos tdpicos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma etapa pré-clinica antes de serem
estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso topico ja ocorrer em uma série de produtos a venda,
com informagbes de vigilancia sanitaria do mundo inteiro, possibilitou a criacdo de listas de ingredientes
utilizadas por o6rgaos regulatorios como a ANVISA, que ja referenciam a seguranca de uso nas concentracoes
preconizadas.

Os protocolos de comprovacdao de seguranca topica referendados por literatura consistem em aplicacoes
repetidas em condicdes maximizadas, cujos resultados esperados sejam a auséncia de reacdes adversas. Estes
protocolos de estudo se destinam aos produtos para a salde e produtos tépicos de venda livre, sem prescricao
médica, como o caso da amostra em estudo. No caso de medicacdes, como se espera um risco de efeitos adversos
ja sinalizados pela etapa pré-clinica, os modelos de estudo maximizados ndo se aplicam. Portanto, quando se
trata de registrar um produto junto a um o6rgao regulador em qualquer pais, inclusive o Brasil, estes estudos sdo

solicitados.

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestdo da Qualidade em acordo com
as diretrizes das Boas Praticas Clinicas.

O presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as determinagdes das Normas NBR ABNT
n°15.134, Norma NBR ABNT n°15.464, 1SO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

O controle de qualidade foi executado em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a permitir a
investigacao e a exata avaliacao do produto testado, garantindo a confiabilidade dos dados analisados de acordo
com os procedimentos padroes.

Todos os colaboradores e prestadores de servicos envolvidos na pesquisa sao devidamente treinados para as

atividades que realizam.

Comprovar a auséncia de potencial de irritacao (irritabilidade dérmica primaria e acumulada) e alergia

(sensibilizacao) do produto investigacional.

O periodo de estudo foi de 05.0UT.2020 a 12.NOV.2020.

Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de participantes e execucao do ensaio.

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
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Foram selecionados 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdo e nao inclusao

para realizacao do estudo.

Participantes de ambos os sexos;

Idade entre 18 e 70 anos;

Fototipos: I, Il, Ill e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1);

Pele da regiao de teste integra;

Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e horarios
determinados para as avaliacées médicas e para aplicacao e leitura dos apositos;

Entendimento, consentimento e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

Participantes que tenham sido diagnosticados com COVID-19 nas Gltimas 4 semanas ou que estejam com
sintomas como febre, tosse seca, cansaco, dores no corpo ou outros desconfortos;

Gestacao ou risco de gestacao e/ou lactacao (quando mulheres);

Uso de drogas anti-inflamatorias 30 dias e/ou imunossupressoras por até trés meses antes da selecao;
Imunossupressao por drogas ou doencas ativas;

Endocrinopatias descompensadas;

Cardiopatias graves ou descompensadas;

Doencas renais e/ou neuroldgicas ativas ou cronicas;

Doencas pulmonares e/ou respiratorias graves ou descompensadas;

Obesidade;

Histdrico pessoal de atopia;

Exposicdo solar intensa ou a sessées de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacao;

Previsao de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

Pratica de esportes aquaticos durante a realizacao do estudo;

Dermografismo;

Utilizacao de tratamento oral ou topico com acido de vitamina A e / ou dos seus derivados até 1 més antes
do inicio do estudo;

Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecéo;

Vacinacao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;

Historico de sensibilizacdo e irritacdo a produto topico;

Patologias cutdneas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo;

Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo;

Reatividade cutanea;

Participacao anterior em estudos com o mesmo produto;

Imunodeficiéncia congénita ou adquirida;

Historico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

Historico conhecido ou suspeita de intolerancia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo (teste ou

produtos comparativos);

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
V01_02.DEZ.2020
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26) Historico de falta de adesao ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;

27) Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro familiar préoximo de
um funcionario envolvido no estudo.

28) Outras condicbes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacdo da participacao do

estudo. Se Sim, devera ser descrito em observacao na ficha clinica;

Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificacdo do centro de pesquisa

e um numero de sequéncia de inclusdo no estudo.

Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas no Centro de Pesquisa
conforme segue:

Codigo do estudo: EN20-0669-09

Tipo de estudo: PATCH.003 - COMPATIBILIDADE

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (011) 3683-5357

O produto fornecido pelo patrocinador foi inicialmente armazenado na sala de amostra do centro de pesquisa
com temperatura controlada e acesso restrito. A liberacao do produto foi controlada pelo pesquisador principal

ou por responsaveis técnicos designados por ele.

A aplicacao do “patch” no dorso dos participantes ocorreu apds preparo e aplicacdo do produto investigacional
e controles, nos apodsitos semi-oclusivos.

Este preparo e aplicacao foram determinados segundo as caracteristicas do produto investigacional, conforme
demonstrado a seguir:

*  Produto sélido de higiene pessoal: foi cortado previamente em forma de quadrado (1cm?). Apos preparo,

foi aplicado diretamente sobre os apésitos.

» Balanga semi-analitica.

= Solucdo fisiologica 0,9%;
»  Oleo mineral;

= Seringas 1 ml;

= Luva;

= Coletor universal;

=  Gaze;

= Bandejas plasticas;

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
V01_02.DEZ.2020
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= Pissete.

= Fita Micropore®;

= Papel de filtro 100% celulose*.

*Para preparo do patch: apositos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 cm de didametro e

fita adesiva semipermeavel Micropore®.

No primeiro dia de estudo, apds leitura, entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os
critérios de inclusao e nédo inclusao.

Confirmada a inclusao, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solucao fisiologica no local
onde os apositos foram aplicados.

O estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizacao Dérmica, conforme descrito a seguir:

Foram aplicados no dorso dos participantes apositos contendo o produto em estudo e as seguintes areas controles:
aposito com solucao fisiologica, aposito com oleo mineral, aposito sem aplicacao de produto e fita adesiva (area

sem aposito no Micropore®).

Apos dois dias (48h+6h), os apositos foram retirados e a regiao foi avaliada pelo assistente de pesquisa clinica.
Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apés 30 minutos de repouso

e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Nova avaliacao foi realizada apo6s 96hx6h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria, conforme
Tabela 1. Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram, acarretaram na exclusao do
participante.

As leituras foram realizadas ap6s 15 a 30 minutos da remocao do patch teste, conforme escala de leitura
preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilacao de todos os

dados durante o estudo. Esses dados anotados foram tabulados para confeccao do relatorio final.

Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Sem. 1 Avalis?g%'zo(‘flinica Dorso: Dorso:
s Intervalo Leitura. Intervalo Leitura.
e Aplicacao -IDP- -IDP-
- IDP-

Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacao no dorso dos participantes

apositos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apositos, avaliacao dos sitios e reaplicacao

dos apositos por trés semanas, completando assim oito aplicagdes com tolerancia de +6 horas em cada retorno.

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
V01_02.DEZ.2020
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Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta ou de qualquer outra ocasiao especial como
feriado em que nado houvesse leitura, os participantes foram orientados a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-

la e retornar na proxima data agendada.

As leituras foram realizadas ap6s 15 a 30 minutos da remocao do patch teste, conforme escala de leitura
preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilacao de todos os
dados durante o estudo

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apds 30 minutos de repouso
e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

D1 D2 D3 D4 D5
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 1 Avaliacao Clinica Interval Leitura e Interval Leitura e
e Aplicacao ntervato Reaplicacao ntervato Reaplicacao
- IDP- -IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 2 Leitura e | Leitura e Leitura e
s ntervalo = Intervalo s
Reaplicacao Reaplicacao Reaplicacao
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Ea Dorso: Dorso: Dorso:
o Leitura e Leitura e o
Reaplicacio Intervalo Reaplicacio Intervalo L_ellsxfa
-IDA- -IDA-
3. Sensibilizacao Dérmica (SD)

Ap0s a Ultima avaliacao descrita no item anterior, os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e
retornaram para a fase de sensibilizacao (desafio), na qual foram aplicados apositos com o produto teste e
controles, em areas que nao foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes retornaram para
as avaliacOes seguintes (48 e 72h +6h). Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusao do participante.

As leituras foram realizadas ap6s 15 a 30 minutos da remocao do patch teste, conforme escala de leitura
preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilacao de todos os
dados durante o estudo.

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apds 30 minutos de repouso
e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica.

D22 D23 D24 D25 D26
Sem. 4
Repouso
D29 D30 D31 D32 D33
Sem. 5
Repouso
D36 D37 D38 D39 D40
Sem. 6 Dorso: Dorso: Leitur: gr/i(\)/;lia ao
Aplicacao Intervalo Remocao e Leitura Clinica S -
-SD- -SD- -SD-

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
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Completada a ultima etapa, os participantes fizeram uma avaliacdo dermatoldgica para verificar a integridade
da area teste.

Durante o estudo, os participantes foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apositos, ndo iniciar o uso de
produtos topicos durante o periodo de avaliacao e nao se expor diretamente ao sol. O participante compareceu
ao Centro nos horarios estipulados para reavaliacdes, assim como comunicou o uso de algum medicamento ou
realizacao de algum tratamento durante o estudo.

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
V01_02.DEZ.2020
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Foram triados no estudo 63 participantes de ambos os sexos, destes, 55 foram selecionados. A faixa etaria dos
participantes selecionados foi de 18 a 59, com média etaria de 38,3 anos. Houve predominancia do sexo feminino,

sendo 39 participantes do sexo feminino e 16 do sexo masculino.

08 participantes (nimeros de triagem: 03, 09, 10, 14, 31, 37, 41 e 42) foram considerados falha de selecéao pelos
seguintes motivos:
=  Participantes TR03, TR10, TR31 e TR41: ndo preencheram o critério de inclusdo “Pele da regido de teste
integra” e preencheram o critério de nao inclusdao: “Patologias cutaneas ativas (locais e/ou
disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo”;
=  Participantes TR09 e TR14: preencheram o critério de ndo inclusao: “Uso de drogas anti-inflamatarias
30 dias e/ou imunossupressoras por até trés meses antes da selecao”;
= Participante TR37: preencheu o critério de nédo inclusao: “Patologias cutaneas ativas (locais e/ou
disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo;
=  Participante TR42: preencheu o critério de nao inclusao: “Exposicdo solar intensa ou a sessdes de

bronzeamento até 15 dias antes da avaliacdo”.

02 participantes (nUmeros de triagem: 35 e 50) foram considerados perda de seguimento:
=  Participante TR35 nao retornou a partir da visita 08 (D17);
=  Participante TR50 nao retornou a partir da visita 11 (D38).

Para cada participante, foram realizadas tentativas de contato telefonico, porém, sem sucesso.

01 participante (nimero de triagem: 38) foi considerado desistente, pois entrou em contato telefénico, com o
centro de pesquisa, em D17 informando que ndo poderia dar continuidade no estudo por motivos pessoais nao

relacionados ao mesmo.
Sendo assim, 52 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reagcao constatada ou referida no

local de avaliagao sob controle dermatolégico.

Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 55 participantes que completaram esta
etapa apresentou reacao cutanea, e apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 53 participantes
que completaram esta etapa apresentou reacao cutanea conforme Tabela 4.

Resultados obtidos nas avaliacoes de Irritacao Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo Dérmica Acumulada

(IDA).
Dias de Avaliagées dos sitios apos aplicacdao dos apdsitos
IDP IDA
Part. D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19
A B A B A B A B A B A B A B A B A B A B
01 -1-1T-1T-1T-1-1T-17T-1-1-1-1-17-1-1-1-71-71-
03 FALHA DE SELECAO
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IDP IDA
Part. D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19

04 | - | e
o5 | - |- -1-[-1-1-1-1-1-1-1T-17-1-1-1-1-71T-
o6 | - |- -1-1-1-1-1-1-1-1-1T-1T-1-17-1T-1-71T-+-
o7 | - |- -1-1-1-1-1-1-1-1-7T-17-1-1-1T-"1-°71T-
08 | - |- |-1-[-1-1-1-1-1-1-7T-1-1-1-1T-1-°71T-
09 FALHA DE SELECAO
10 FALHA DE SELECAO
14 FALHA DE SELECAO
% | - -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-71-
1 | - -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-71-
9 | --1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-71-
20 | - --]-1-1-1-1-1-1-1-1T-1-17T-1-1T-1-71T-
24 | - | --]-1-1-1-01-1-1-1-1T-1-17T-1T-1T-1-71T-
26 | - | --1-1-1-1-1-1-1-1-1T-1-1-1-1-1-°71T-
28 | - --1]-1-1-1-1-1-1-1-1T-1-1-1-1T-1-71T-
29 | - --1-1-1-1-1-1-1-1-1T-1-1-1-1T-1-71T-
30 | - |- --1-1-1-1-1-1-1-1T-1-1-1-1-1-71-
31 FALHA DE SELECAO
34 | - |- --1-1-1-1-1-"1"-1-1-1-1-1-1-1T-71-

35, | - | - - | - | - -1 -1 -1 -1 -1 <7 <1 -1 -7 PERDADE
SEGUIMENTO

37 FALHA DE SELECAO
38 | - - -1-1-1-1-1T-T-T-T-T-T1T-T1T-T-T- DESISTENTE
39 | - - --[-1-1-1-1-1-1-1T-1-1-1-1T-71T-T7T-
20 | - -1 -1-1-1-1T-1-71-1T-1T-1"-71-1T-1T-17T-1T-71-
41 FALHA DE SELECAO
42 FALHA DE SELECAO
43 1T -1 -1T-1T-T1T-T1T-17T-1T-1T-T-1T-1T-1T-1T-T-T-T71-
4 | - -1 -1 -1 -1-1-1"-17-1T-17T-T-1"-1T-17-17-1T-71-
45 | - | - e
%6 | - |- -1-1-1-1-1-17-1T-1T-1-1-1T-T-17T-1-71-
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Part. D3

D5

D3

D5

D15 D17

D19

47 N

48 | - -

49 -

50 - -

51 - -

52 - -

53 - -

54 | - | -

55 - -

56 - -

57 - -

58 - -

59 - -

60 - -

61 - -

62 - -

63 - -

*Sitio A = apositos com controles negativos (1=Solug&o Fisiologica, 2=Filtro (apdsito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= apdsito

com produto teste; **Lesao ausente = negativo (-)

Nota:

Em 12.0UT.2020, visita 04 (D8), nao houve leitura e reaplicacao da fita devido ao feriado nacional, contudo os

participantes foram orientados a retirar a fita em casa, aproximadamente no mesmo horario que foi feita

aplicacao no Centro de Pesquisa. Em caso de ocorréncia de reacdo e/ou sensacao de desconforto durante e/ou

apos a retirada da fita, os participantes deveriam entrar em contato telefonico informando ao Centro e

posteriormente sendo avaliados por médico dermatologista.

Nas etapas de Irritacdo Dérmica Primaria e Irritacdo Dérmica Acumulada, nao foram evidenciados indicios de

positividade nos apoésitos contendo os controles.

2. Sensibilizacdo Dérmica

Apo6s o periodo do estudo de Sensibilizacao Dérmica, nenhum dos 52 participantes que completaram esta etapa,

apresentou reacdo cutanea, conforme Tabela 5.

Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliagoes de Sensibilizacdo Dérmica (SD).

Part.

SD

D36

D38

D39

01

02

03

04

FALHA DE SELECAO

05

06

07

08

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
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SD
Part. D36 D38 D39
A | B A | B A | B
09 FALHA DE SELECAO
10 FALHA DE SELECAO
11 - - - - - -
12 - - - - - -
12 - - - - - -
13 - - - - -
14 FALHA DE SELECAO
15 - - - - -
16 - - - - - -
17 - - - - - -
18 - - - - - -
19 - - - - - -
20 - - - - - -
21 - - - - - -
22 - - - - - -
23 - - - - - -
24 - - - - - -
25 - - - - - -
26 - - - - - -
27 - - - - - -
28 - - - - - -
29 - - - - - -
30 - - - -
31 FALHA DE SELECAO
32 - - -
33 - - - - - -
34 - - - - - -
35 PERDA DE SEGUIMENTO
36 - : | - | : | - -
37 FALHA DE SELECAO
38 DESISTENTE
39 - - - - - -
40 - - - - -
41 FALHA DE SELECAO
42 FALHA DE SELECAO
43 - - - -
44 - - - - - -
45 - - - - - -
46 - - - - - -
47 - - - - - -
48 - - - - - -
49 - - - - - -
50 - - PERDA DE SEGUIMENTO
51 - - - - - -
52 - - - - - -
53 - - - - - -
54 - - - - - -
55 - - - - - -
56 - - - - - -
57 - - - - - -
58 - - - - - -
59 - - - - - -
60 - - - - - -
61 - - - - - -
62 - - - - - -
63 - - - - - -
*Sitio A = apdsitos com controles negativos (1=Solucao Fisioldgica, 2=Filtro (apésito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= aposito
com produto teste; **Lesao ausente = negativo (-)

Na etapa de Sensibilizacdo Dérmica, ndo foram evidenciados indicios de positividade nos apodsitos contendo os
controles.
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O produto RGB-060002 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 24GSM - Cx ¢/ 6 rolos 20 cm X 200
m, cujo estudo foi patrocinado pela empresa Cotia Paper Industria e Comércio de Artefatos de Papel Eireli,
foi avaliado no periodo de 05.0UT.2020 a 12.NOV.2020 sob o seguinte protocolo de estudo clinico:
= EN20-0669-09 - AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA
E SENSIBILIZACAO DERMICA - VERSAQ 01_29.SET.2020

0 estudo foi conduzido em total concordancia e atendimento as determinacdes das Normas NBR ABNT n°15.134,
Norma NBR ABNT n°®15.464, ISO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

Nas condicdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de participantes estudada, os dados
permitem concluir que:

e Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;

e Nao foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Acumulada;

e Nao foi observado potencial de Sensibilizacao Dérmica.

Conforme recomendacéo do Guia para Avaliacao de Seguranca de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 - 2° Edicao),

o produto pode ser declarado “Dermatologicamente Testado”.

Devido a igualdade dos componentes das formulas (anexo A), é possivel afirmar similaridade entre o produto
testado e os produtos abaixo:
e RGB-060004 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 28GSM - Cx ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m;
¢ RGB-060009 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 28GSM - Fardo c/ 6 rolos 20 cm X 200 m;
e RGB-060029 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 32GSM - Fardo ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m;
e RGB-060005 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper GOLD - 28GSM - Fardo ¢/ 2 rolos 25 cm X 300 m.

Este relatorio destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatorio da empresa Cotia Paper Industria e
Comércio de Artefatos de Papel Eireli, ndo sendo permitida sua divulgacdo para qualquer veiculo de

comunicacao sem a expressa autorizacao do autor.

Pesquisador Responsavel Gerente de Pesquisa Clinica Garantia da Qualidade
FLAVIA ALVIM A?Sﬁnado de forma PATRICIA Assinado de forma digital Assinado de forma digital
SANTANNA Ao o s CAMARANO PINTO brg 1 MATANG - CEZAREDUARDO R COUARRO

TONDINI DOS
. ADDOR:11684741831 : BOMBARDA:28974878879 SANTOS:35097339835
ADDOR:116847 POQOR o874 S?SAQEQRDA 2874 2001200 150441 SANTOS:35007339835 pryee aoonan s
41831 15:04:29 -03'00" -03'00" 15:04:52 -03'00'
Dra. Flavia Addor Patricia C. P. Bombarda Cezar Tondini
Médica dermatologista Farmacéutica - Bioquimica Qualidade
CRM 66.293 CRF 44.770

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
V01_02.DEZ.2020



1.046 F PATCH.003 Pagina
REV 05 REV 03 16 de 24

PESQUISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia de Avaliacio de Seguranca de Produtos Cosméticos. 2 ed. Brasilia, 2012.
Disponivel em <
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/cosmeticos/!ut/p/c4/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP0os3hndOc
PE3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_A3cvU_2CbEdFAlexhfl!/21dmy&urile=wcm%3Apath%3A/anvisa+portal/anvisa/inicio/cosmeticos
/publicacao+cosmeticos/guia+para+avaliacao+de+seguranca+de+produtos+cosmeticos>. Acesso em: 31 jan. 2013.

AGRUP, G. Sensitization induced by patch testing. Br. J. Dermatology, v. 80, n. 10, p. 631-634, Oct. 1968. PMID: 5682860.

BASKETTER, D. A.; REYNOLDS, F. S.; YORK, M. Predictive Testing in contact Dermatitis: Irritant Dermatitis. Clin.
Dermatology, v. 15, n. 4, p. 637-644, July/Aug. 1997. PMID: 9255475.

BRASIL. Ministério da Saide. Conselho Nacional de Salde. Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova diretrizes
e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Diario Oficial [da] RepUblica Federativa do Brasil. Brasilia,
DF, n° 12, 13 jun. 2013, Secdo 1, p. 59.
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APENDICES

APENDICE A  Declaracao de Similaridade

paper

Declaragao de Similaridade

Declaro para os devidos fins que os produtos da tabela abaixo cujo relatdrios de similaridades
foram solicitados, possuem os mesmos componentes do produto originalmente testado. Tendo

alteracdo apenas dos nomes e dos didmetros, ndo comprometendo a seguranca do produto.

Produtos testados Similaridades |

RGI-010010 Toalha Z Dobras Folha Simples - Royal Paper 1
GOLD - 24G5M - 22 cm X 20cm - Cx 2000 Folhas

RGI-010030 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal Paper
GOLD - 26GSM - 22 cm X 20cm - Cx 3000 Folhas |

RGI-010033 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal Paper |
L GOLD - 24G5M - 22 cm X 20cm - Fardo 5000 Folhas

RGI-010009 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal
Paper GOLD - 24G5M - 22 cm X 20cm - Cx 4800
Folhas

RGI-010015 Toalha 2 Dobras Folha Dupla - Royal

! Paper GOLD - 32GSM - 22 cm X 20cm - Cx 2400 RGI-010016 Toalha 2 Dobras Folha Dupla - Royal Paper

GOLD - 32GSM - 22 cm X 20em - Cx 2000 Folhas

| Folhas
| RGI-020002 Higienico 2 Dobras Folha Dupla - RGI-020003 Higienico 2 Dobras Folha Dupla - Royal Paper
| Royal Papér GOLD - 32GSM - Cx 8000 Folhas GOLD - 32G5M - Cx 6000 Folhas

RGB-060004 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper
GOLD - 28GSM - Cx ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m
RGB-060009 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper

RGB-060002 Toalha Bobina Folha Simples - Royal GOLD - 28GSM - Fardo ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m
Paper GOLD - 24G5M - Cx ¢/ 6rolos 20em X 200 m | RGB-060029 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper
GOLD - 32GSM - Fardo ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m
RGB-060005 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper
GOLD - 28G5M - Fardo ¢/ 2 rolos 25 cm X 300 m

RGH-070002 Higienico Rolao Folha Simples - Royal | RGH-070004 Higienico Roldo Folha Simples - Royal Paper
Paper GOLD - 17GSM - Cx ¢/ 8 rolos 10 cm X 300 m GOLD - 17GSM - Fardo ¢/ 8 rolos 10 cm X 300 m

RGH-070015 Higienico Roldo Folha Dupla - Royal
]_Papéf GOLD - 32GSM - Cx ¢/ 8 rolos 10 ¢m X 250 m

CNPJ, 17.697.003/0001-29 Inscr. Est, 278.123.830.115
COTIA PAPER INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS DE PAPEL LTDA. ’ \
Rua Philip Leiner, 320 -G8 | CEP: 06714-285 | Parque Alexandre | Cotia | S3o Paulo
(11) 3181-2225 | contato@cotiapaper.com.br
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RSI-010017 Tealha 2 Dobras Folha Simples - Royal
Paper SILVER - 20G5M - 22 cm X 20cm - Cx 4800
Folhas

RSI-010022 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal Paper

SILVER - 20G5M - 22 cm X 20cm - Cx 2000 Folhas

T ---.
N

RS1-010034 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal Paper
SILVER - 20GSM - 22 cm X 20cm - Fardo 5000 Folhas

RSI1-010020 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal Paper
SILVER - 20GSM - 19 cm X 20cm - Cx 4800 Folhas

RSI-010019 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal Paper
SILVER - 20GSM - 19 ¢m X 20cm - Cx 2000 Folhas

RSI-010036 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Royal Paper
SILVER - 20GSM - 19 cm X 20cm - Fardo 5000 Folhas

RSB-060022 Toalha Bobina Folha Simples - Royal
Paper SILVER - 26GSM - Cx ¢/ 6 rolos 20 cm X 200
m

RSB-060007 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper
SILVER - 26GSM - Fardo ¢/ 6 rolos 20 em X 200 m

RSB-060008 Toalha Bobina Folha Simples - Royal Paper
SILVER - 20G5M - Fardo ¢/ 6 rolos 20 cm X 200 m

RSH-070010 Higienico Roldo Folha Simples - Royal
Paper SILVER - 17GSM - Fardo ¢/ 8 rolos 10 ¢cm X
300 m

R5H-070070 Higienico Roldo Folha Simples - Royal Pap.er_ ]

SILVER - 17GSM - Fardo ¢/ 8 rolos 09 cm X 250 m

RSH-070069 Higienico Roldo Falha Simples - Royal Paper
SILVER - 17GSM - Cx ¢/ 8 rolos 09 cm X 250 m

PS$I-010079 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Panda
Paper - 20GSM - 22 cm X 20cm - Fardo ¢/ 3500
Folhass

P51-010080 Toalha 2 Dobras Folha Simples - Panda Paper -

20GSM - 19 cm X 20cm - Fardo ¢/ 3500 Folhas

PSB—G6{3021_Toa_lha Bobina Folha Simples - Panda
Paper - 20GSM - Fardo ¢/ 6 rolos 20 cm X 160 m

P5B-060067 Toalha Bobina Folha Simples - Panda Paper -
26GSM - Fardo ¢/ 6 rolos 20 cm X 160 m

PSH-070024 Higienico Roldo Folha Simples - Panda
Paper - 17GSM - Fardo ¢/ 8 rolos 09 ¢m X 350 m

PSH-070077 Higienico Roldo Folha Simples - Panda Paper -

17GSM - Fardo ¢/ 8 rolos 09 cm X 250 m

PSH-070012 Higienico Roldo Folha Dupla - Panda
Paper - 32G5M - Fardo ¢/ 8 rolos 10 ¢cm X 200 m

Firmamos a presente declaracao.

Coti e novembro de 20
Aurelio !. s Snu{ﬂ
Cotia Pa Ind Com. tl:la

CNPi. 17.697.003/0001-29

Inscr. Est. 278.123.830.115

COTIA PAPER INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS DE PAPEL LTDA.
Rua Philip Leiner, 320 - G8 | CEP: 06714-285 | Parque Alexandre | Cotia | Sao Paulo
{11) 3181-2225 | contato@cotiapaper.com.br

Rel_PN20-022_EN20-0669-09
V01_02.DEZ.2020



- i o
VMEDCIN | e --.

REV 05 REV 03
PESQU

APENDICE B Formula(s) do(s) Produto(s) investigacional(is)

FORMULA NAO DISPONIBILIZADA PELO PATROCINADOR.
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APENDICE C Lista de Participantes / Lista Master

(Numero de Triagem, Numero de Identificacdo, Iniciais, Sexo, Idade e Fototipo)

N?’I;"IE\EOERE IDEH‘IL'JIA:'\IECITL\%ADCE DO INICIAIS SEXO IDADE FOTOTIPO
PARTICIPANTE
01 59752 ANDRF F 46 1%
02 62148 GUILS M 18 1%
03 61414 LUCIF F 49 I
04 53663 ALEXL F 46 1%
05 16290 PRISS F 39 1%
06 63897 TAMIS F 18 1%
07 12644 VALMN F 51 1]
08 49042 CLAUS F 35 1%
09 49062 BEATA F 25 1%
10 63895 CAROO F 22 \%
11 29141 FERNA M 43 I
12 35853 SANDD F 48 1]
13 33548 JURAC F 57 Il
14 59455 SUELA F 52 1%
15 63691 BEATF F 23 1%
16 39493 JOSEL M 59 I
17 55460 JACKJ M 46 1]
18 59985 RODRC M 20 I
19 59110 ADILF M 22 1]
20 64333 BIANA F 35 1]
21 61081 LARIS F 27 I
22 59113 MARCR M 47 1]
23 59787 LUANP F 21 I
24 46792 REGIS F 49 1]
25 60599 MAYAA F 21 1]
26 61015 LARIA F 21 I
27 59786 JOSEG M 58 1]
28 39865 JESEA M 58 \%
29 64381 WASHS M 27 1%
30 13146 BRUNV F 26 1]
31 47602 MARIR F 40 1%
32 28345 CRISA F 40 v
33 49224 ROSAL F 49 1%
34 58267 MICHA F 37 1]
35 47697 NEUSA F 58 1]
36 31439 KATHS F 18 I
37 64390 MICHT F 26 I
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39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
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NUMERO DE
IDENTIFICACAO DO
PARTICIPANTE

64317
51932
45111
39235
61084
63970
63850
61517
25321
63926
64425
16971
15206
59952
59950
64438
64437
64442
60652
63832
64399
60338
61526
64310
59653
18361

INICIAIS

ALESF
GLORR
NADIA
SIGNS
JANIS
BRUNL
ALBES
MARIM
ANDRS
LUCIS
JANIC
SEBAG
JUNIB
INACO
DINAO
EVERS
LETIR
NEIVM
SANDN
MARCV
RAFAD
SILVL
RAQUC
ANDRS
PAULS
RAFAG

SEXO

F
F
F
F
F
M
M
F
F
F
F
F
M
M
F
M
F
F
F
F
M
F
F
F
F
F
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APENDICE D

TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E 1038 PATCH. e
ESCLARECIDO V1t e |
PN: 20-022
W PARTICPANTE:
{n" triagem)

Wooé ectd sends convidaoo A PAMTICIpar 08 Uma pesquta que tem como objstive Evaliar 3 Teguranca o8 produtos de uso THpIco AT COMprovar 3 auéncia oe potencial
de irmtacio e alergia. Para a realizagio daste estudo sardo convidados 55 participantes, com idades antre 1B ¢ 59 anos, saudéveds @ que queiram participar desta
pesauisa,

Concordandn em participar deste estudo, sste Termo de Consentimento Livie = Esclarecido deverd ser lido e devidamente enterdido. 5o awim, com a sua concordancia,
word (A asoré-lo e, te, cer avaliad por Um medico de & no Iien @ no final do estudo. Em equids, oo apdsitos contanda o produtn estidada &
controie serio colocades om scu dorse com uma fita adesiva tipo Micropore®,

Este estude tem 06 semanas de duragae, «com avaliagbes periodicas (leituras), Vocd deverd retomar para a troca das apdattos ¢ fita adesiva (3 vezes por semana durants
03 semanny = aguardar de 15 a 30 minutos pars nova avatisgho. Apos este perioda, acorrerdo (7 semanas de intervalo £ na ditiva semana voof deverd retomar 03 vezes
a0 inshituts para apiicacio e aveliacio do sstudn.

mmmﬂm&m&nuunc&wmm}.seduraanzaaaspewassistemempamudhimmnmmlsammmmraﬂammmm

papulas {bolinhas ) & vasicul bothas de dgua), passade otempo
oermmma x)mlmws;sea drea estiver integra, oarnm serd feaplicacn, casi) CONLENO b Uso S=r4 SUsperso.  ADAED Segue aeta com a5 dias 0 visitas 1o
Centm &

. tacia da Bamogaa, Leturs (avak
1 svabiagia Climza inicisk @ Apbicacia aplicagin oo producs | 3pasita} 3 aroa g splicaie d
Pmors, Lors (avalings 2 i 8 0 ehra Hirads : Tavaliagio g2
2 apiiacio da;ﬁmrap@cb:m Intarvaia Mz“ 0 mm.m".‘f':;nm:';f mtervale. iruzapluz;iu ::po'aulc
Rsaplicacin
Tamogae, whnw:m;m Taarsada Fomaran @ Leviura (araasae 8
3 Lt m‘;lf‘*m“ splicacio do produte. apésita) o Srea do spiicacis da
s s prodta tapézta)
3 interals
hﬂl\ﬂly‘ y . miml(ib da arsa do
& perita: ‘ Intorvaia Ramosio o Leitura apbicacin uohpcgumrwhin

Os intervalos entre as aplicaghes dos davam cumprir 48 horas, no entanto, intervales de no mewimeo T2 horas serdo permitidos em casos ewcepcionais &
devidamente justificados uma Bnica vez enlie a segunda e Eercelra semana,

Enmente o5 estudes nfo se deve mexer nem mobhar os apasitos tlmbmho nuamd:bvlmdc DISCInG G4 AT, SEUNE © SU0T EXCEIIYe], MAo inicar o wsa de produtos
tipleot noves :lmeopemmma\m‘a;ﬁu o == o star brsrcos. Vioré pare que um produtn

szja colocado admd:wedmpcmmhnm ntcfulgwnhmdercﬂmdcmﬂwdauhhmduopmmm Pelosey
nh:vulunlmmvwcrur.dnaum 50 para repor seus gastos com trensports, ou gualouer outro gast te-estuda,
woce ndo obterd nenhum beneficio clineco proventents detse tecte. A forma de reposicdo sord atraves d2 vale-compra p

mamm;amwawmmummmm «com ssn, mmaaummmalmtmuﬁomm Em prodites cosmeticos, o
risca de reagdes ady baixo, gu= compiem o produto sio seguras para a finalidade que se destinam ¢ na forma
de aplicaciao mrientads Apesar de I'mr reown podem ocmrer, tais mome: aritems (vermelhidia), edm (inchagol, papulas (olinhas vermethas/carogos) © vesiculas
{paguenas bolhas de dgua), coceira, ardéncia & descamacao ne local os aplicacao, Os rEcos apresentacos 4 s30 conhectdos e Se resalvem com a suspencio do uso oo
pm:h.ﬂ:emanhmﬁambnnnshﬂmmalgumm Bammdgmamagmmhﬁhdamhwdaﬂaaﬂimdammshamm suspansa e o
participante serd submetido a um re-teste, gue consiste na apli de um apdsito semi amestra

na doro ou Antstracn do partcpante.

S& por maotrvg mmm estudo, vooé nacessitar de assisténcia medica, hospitatizagao, exames clinicos, e outros tratamentes, todas as despesas decorrantes

E0 em rede

Que causou suspeita de positividads em drea virgem

destes proc

edimentos ser

0 pagas peln empress potrocinadors, durante = 0 terming do estudo

Voo poderd receber a aplicaclo de mais produfos nas costas, sendo P LB

shampoo, condicionadal pantaar,

intims, cic. Portanto voos deverd assinar outros TCLES referentss a estes outros produtos.

Voo? pode retirar we participacao a qualguer moments do estuda,
Ajuer

U

Todas a informacdes cbtidas e opimdes declaradas por voce serdo tratadas de mansita confidencial;

res, Creimes Para

ia negativa a wocs,

, podem aparerer cremes hidratantes, maqulagens, esmaltes,
corporais @ faciais, lengos. umedecides, abiorventes

peloeu

sende que

sem que fso acarele

diretamente ligadas a aste ectuca

apenas a
mdalbmnammmrdemmm.omw&umhwmea%ndaﬂashegﬂtnmmﬁemtwamasmWomaoms.mmuw,
wiolar o confidenciatidade. Mmrﬁﬁ:km.vnnenstamm.ntarmdommmd:rnhswmntcmmmusmﬂlonnmmhﬂmmnmmm

Se por motivo decorente deste extudo, voce

favor entrar em contato com o médico ivvestisador Dra.

Flavia

d= mEdica
Addor!Dr. Sérgio Schaba efou sua equipe e nica da MEDCIN: Rua &1lia Delaﬂlm 178, Vila Campesing. Telefone: (00411) 3654-3848 0o horaro das 08:00 a5 18:00

hs. Fora daste horano Lgue no telefone de 24ms {hoe 1) 99867-2768.
O medica investizador se compromete s cumprie o Res. 466017 que frata das ditetrizes e normas de pesquisa s,
o s declara
quE JEpaEE G2 ter eNtendioo o que ol explicade, CONSENts em PArticipar oo presents ectuds gus serd que ganhot com
& sua participecio, sendo, entretanto, ressarcido com transporte nos dias e horarios designados pare as avaliacies,
! /
Assinatura ou Digital (se aplicavel) do Participants Data
T S R
Home do Awistente de Pesouie Assinatura do Anistente de Povauma Data
&7
Home do Respansdvel (se aplcivel) Agsnatura do Responsavel Data
0BS. Foi entregue 20 participante uma via deste TCLE cantende na integra todes 2 inf i descrites & arim e 0 mode de wo de produts.
TCLE_PH20-022
V01_29.5ET.2020 N* de Cadastro do participante,
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ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick

|

Branca clara (olhos e cabelos claros) Extremamente
sensivel Nunca bronzeia
. 7 Sempre queima
] Branca Muito sensivel 1PIS @
Bronzeia minimamente
; ueima moderadamente Bronzeia
11l Morena clara Sensivel Q
moderadamente
7 ueima pouco
1\ Morena escura Pouco sensivel Q ap
Bronzeia sempre
; Raramente queima
\" Parda Pouco sensivel neq
Bronzeia sempre
p Nunca queima
Vi Negra Insensivel . q
Pigmenta sempre

Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2: 33034.

Lesdo ausente Negativo (-)
Eritema leve Duvidoso (?)
Eritema nitido Positivo (+)
Eritema+edema + papulas Positivo (++)
Positivo (+++)

Eritema+edema + papulas + vesiculas

Sempre queima

0,85

1,75

2,3

4,6

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

Zero

01

02

03

04

N

&

e
' B
¥
J a'_J_
e
[ .

|

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114,

2001.
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ANEXO 3 Interpretacdo de resultados de positividade

Tabela: Avaliacdo detalhada de reagao

Sem alteracdes cutaneas.

Eritema leve.

Eritema palpavel.
Edema/infiltrado moderado.

Papulas vesiculas poucas ou ausentes.

Infiltrado forte.
Papulas em grande quantidade.
Vesiculas presentes.

Vesiculas coalescentes.
Bolhas.
Ulceracao.

Inflamacéo limitada a area exposta.
Nenhuma infiltracao.

Pequenas petéquias.

Plstulas.

Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Teste negativo.

N&o ha evidéncia de sensibilizacao
Teste negativo.

Reacao de sensibilizacao fraca
Teste positivo.

Reacao de sensibilizacao forte
Teste positivo.

Reacdo de sensibilizacao extrema
Teste positivo.

Reacgao por irritante primario
Teste de sensibilizacao negativo.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis. The Open Allergy

Journal, 2008, 1, 42-51.
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