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1 RESUMO DO ESTUDO

Controle Interno 78773/001/001

Nome Produto Investigacional Papel Toalha Interfolha 02 dobras - Marca Baby
Lote N.A

Fabricacao N.A

Validade N.A

Controle N.A

Cédigo N.A

Empresa Solicitante

BELA TOALHA INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI-EPP

Cédigo do Estudo

EN17-0376-01

Objetivo do Estudo

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

Método

O estudo foi realizado em condigGes maximizadas, onde apdsitos
contendo o produto foram aplicados no dorso dos voluntarios para
comprovacdo da auséncia do potencial de irritagdo e alergia. As
leituras foram realizadas conforme escala de leitura preconizada
pelo International Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As
avaliagGes dermatoldgicas foram realizadas no inicio e final do
estudo, ou se houvesse indicio de positividade ou evento adverso.

Descrigao da Populagao

NO de voluntérios triados = 55;

N© de voluntarios incluidos = 55;

NO de voluntarios que completaram o estudo = 54;

N© de voluntarios com dados utilizados na conclusdo = 54.

Area de aplicacido

Dorso

Duragdo do Estudo

06.03.2017 a 13.04.2017

Investigador Principal

Dra. Flavia A. S. Addor

Médico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

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

Consideracdes Eticas e Garantia de
Qualidade

O estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas
Praticas Clinicas e a Norma NBR ISO 9001:2008, que especifica os
requisitos para sistemas de gestdo da qualidade.

Resultados

e Ap0s o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e
Acumulada, nenhum dos 54 voluntarios que completaram esta
etapa apresentou reagdo cutanea;

e ApoOs o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum
dos 54 voluntarios que completaram esta etapa, apresentou reagdo
cutéanea.

Conclusao

e N&o foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Primaria;
e N&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;
» N&o foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.
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2 INTRODUCAO

Qualquer produto de uso tdépico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que
delineiem sua margem de seguranga, tanto para sua indicacdo como para sua forma de uso. (RDC
466/ 2012). Esses dados devem contemplar a seguranca sistémica e de uso no proprio érgao alvo,
no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco de irritacdo ou de alergia (sensibilizacdo) onde o
produto sera utilizado.

Produtos de uso tdpico, sejam produtos acabados ou ingredientes, necessitam de ensaios clinicos
em humanos para que os consumidores tenham o maximo de seguranga com o menor risco de uso
do produto.

Em cosméticos, assim como medicamentos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma
etapa pré-clinica antes de serem estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso
cosmético ja ocorrer em uma série de produtos a venda, com informacgGes de vigilancia sanitaria do
mundo inteiro, possibilitou a criacdo de listas de ingredientes utilizadas por 6rgaos regulatérios
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que ja referenciam a seguranca de uso
nas concentragdes preconizadas.

A avaliagdo do produto cosmético em humanos ndo ocorre no sentido de investigar o potencial de
risco, mas sim, de confirmar a seguranca do produto acabado. Desta forma, a partir das
informacgdes pré-clinicas coletadas, deve haver a comprovagdo de seguranga de uso por humanos.
Ensaios de compatibilidade topica tém por objetivo comprovar a inocuidade dos produtos em pele
humana. Representam o primeiro contato do produto acabado com um ser humano (Guia para
Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos, Anvisa, 2012 - 22 Edicdo).

Os protocolos de comprovacdo de seguranga topica referendados por literatura consistem em
aplicacdes em condigdes maximizadas, com area de aplicacdo e quantidade aplicada controlada. O
resultado esperado € a auséncia de reagGes adversas.

Este estudo tem por objetivo comprovar a auséncia de potenciais mecanismos irritativos e
alergénicos na populagdo estudada, através da avaliacdo de irritabilidade dérmica primaria,
acumulada e sensibilizagdo dérmica, utilizando metodologia consagrada pela literatura e

amplamente utilizada em estudos clinicos de compatibilidade tépica.

Rel_PN17-006_EN17-0376-01_SegPatch
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3 CONSIDERAGOES ETICAS E GARANTIA DE QUALIDADE

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 e a Norma NBR ISO 9001:2008.

A garantia de qualidade é executada em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a
permitir a investigacdo e a exata avaliacdo do produto testado, garantindo a confiabilidade dos
dados analisados de acordo com os procedimentos padrdes.

Todos os colaboradores e prestadores de servigos envolvidos na pesquisa sdo devidamente

treinados para as atividades que realizam.

4 OBJETIVO

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

alergia (sensibilizagdo) do produto investigacional.

5 PERIODO DO ESTUDO

O periodo de estudo foi de 06.03.2017 a 13.04.2017
Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de voluntarios e execugdo do

ensaio.

6 SELECAO DOS VOLUNTARIOS

6.1 Amostragem Populacional
Foram triados 55 voluntarios de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdo e ndo

inclusdo para realizagao do estudo.

6.2 Critérios de Inclusao

1) Idade entre 18 e 70 anos;

2) Voluntarios de ambos os sexos;

3) Fototipos: I, II, III e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1);

4) Pele da regido de teste integra;

5) Garantir que ndo tomara banho de mar, piscina ou banheira durante a realizacdo do estudo;

6) Concordar em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e horarios
determinados para as avaliagdes médicas e para aplicagéo e leitura dos apdsitos;

7) Entendimento, concordéncia e assinatura do Termo de Consentimento livre e Esclarecido
(TCLE).

Rel_PN17-006_EN17-0376-01_SegPatch
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6.3 Critérios de Nao Inclusdo

1) Gestacado ou risco de gestagdo e/ou lactacdao (quando mulheres);

2) Pratica de esportes aquaticos durante a realizagdo do estudo;

3) Previsdo de banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

4) Uso de drogas anti-inflamatdrias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antes da
selecdo;

5) Doengas que causam supressao da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

6) Antecedentes atopicos ou alérgicos a produtos cosméticos;

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

8) Reatividade cuténea;

9) Voluntarios que apresentam imunodeficiéncia congénita ou adquirida conhecidas;

10) Histoérico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

11) Histérico pessoal de atopia;

12) Exposicdo solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagédo;

13) Previsdo de intensa exposicdo a luz solar ou a sessdes de bronzeamento durante o periodo de
estudo;

14) Dermografismo;

15) Utilizacdo de tratamento oral ou tépico com acido de vitamina A e / ou dos seus derivados até
1 més antes do inicio do estudo;

16) Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecdo;
17) Vacinacgdo programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selegdo;

18) Histérico de sensibilizacdo e irritacdo a produto tépico;

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

20) Participacao anterior em estudos com o mesmo produto;

21) Historico conhecido ou suspeita de intolerancia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo
(teste ou produtos comparativos);

22) Historico de falta de adesdo ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;

23) Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro
familiar proximo de um funcionario envolvido no estudo;

24) Outras condicdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacdo da

participagdo do estudo, se sim descrever no campo observagoes.

6.4 Identificacdao dos voluntarios
Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificagdo do centro

de pesquisa e um numero de sequéncia de inclusdo no estudo.

Rel_PN17-006_EN17-0376-01_SegPatch
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7 MATERIAIS

7.1 Identificacdao do produto investigacional
A empresa patrocinadora forneceu ao pesquisador as amostras para avaliacdo em embalagens com

rotulos padronizados.

Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas conforme
segue:

Cddigo do estudo: EN17-0376-01
Tipo de estudo: Compatibilidade
MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA.
Telefone: (011) 3683-5423

7.2 Preparo e aplicagao do produto investigacional

A aplicacdo do “patch” no dorso dos voluntarios ocorreu apos preparo e aplicagdo do produto
investigacional e controles, nos apdsitos semi-oclusivos.

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

. Produto ndo rinsavel, foi aplicado puro sem diluicdo.

7.3 Equipamentos
. Balanga semi-analitica;
. Bandejas plasticas;

. Pissete.

7.4 Suprimentos

. Solucdo fisioldgica;

= Oleo mineral;

] Seringas p/ insulina 100U;

= Luvas;

] Pote de coleta universal;

L] Gaze;

] 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 didmetro e fita adesiva semipermedavel Micropore®

Rel_PN17-006_EN17-0376-01_SegPatch
v01_30.05.2017
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8 METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, apds compreender, consentir e assinar o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), os voluntarios foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os
critérios de inclusdo e ndo inclusao.

Confirmada a inclusdo, a pele dos voluntarios foi limpa com compressa de gaze e solucdo
fisioldgica no local onde os apdsitos foram aplicados.

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

Acumulada e Sensibilizacdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

8.1 Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)
Foram aplicados no dorso dos voluntarios apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes
areas controles: apdsito com solugdo fisioldgica, apdsito com dleo mineral, apdsito sem aplicagdo

de produto e fita adesiva (area sem apdsito no Micropore®).

Apos dois dias (48hs), os apdsitos foram retirados e a regido foi avaliada pelo assistente de
pesquisa clinica. Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova
leitura apos 30 minutos de repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o voluntario seria

encaminhado ao médico.

Nova avaliacdo foi realizada apds 96h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria,
conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusdo do voluntario.

As avaliagbes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e
anotadas em caderno de registros contendo a compilacdo de todos os dados durante o estudo.

Esses dados anotados foram tabulados para confeccao do relatério final.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Aplicagao Avaliagdo. Avaliagdo.
Sem. 1 _1DP- Intervalo _1DP- Intervalo _1DP-

8.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicagdo no dorso dos

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

Conforme Tabela 2, os voluntarios retornaram para retirada dos apdsitos, avaliagdo dos sitios e

reaplicagdo dos apositos por trés semanas, completando assim oito aplicacoes.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta, os voluntarios foram

orientados a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na proxima data agendada.

Rel_PN17-006_EN17-0376-01_SegPatch
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Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apos 30

minutos de repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o voluntario seria encaminhado ao

médico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Aplicacso Avaliagdo e Avaliagdo e
Sem. 1 FiIDA(\;- Intervalo Reaplicagao Intervalo Reaplicagao
-IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
Avaliagao e Avaliagao e Avaliagao e
Sem. 2 Reaplicagao Intervalo Reaplicagao Intervalo Reaplicagdo
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Avaliagao e Avaliagao e N
Sem. 3 Reaplicagao Intervalo Reaplicagao Intervalo Av_?:l)ig_ao
-IDA- -IDA-

8.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apds a ultima avaliagdo descrita no item anterior, os voluntarios ficaram em intervalo por duas
semanas e retornaram para a fase de sensibilizacdo (desafio), na qual foram aplicados apdsitos
com o produto teste e controles, em areas que ndo foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela

3 os voluntarios retornaram para as avaliagOes finais ap6s 48 e 72 h da visita D36.

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

médico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Aplicagao Avaliacdo Avaliacdo _
Sem. 6 -SD. Intervalo -sp. -sp.

Completada a ultima etapa, os voluntarios fizeram uma avaliagdo dermatoldgica para verificar a

integridade da area teste.

Durante o estudo, os voluntarios foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apdsitos, ndo iniciar o
uso de produtos tépicos durante o periodo de avaliagdo e ndo se expor diretamente ao sol. Os
voluntarios compareceram ao Instituto nos horarios estipulados para reavaliagbes, assim como

comunicou o uso de algum medicamento ou realizagdo de algum tratamento durante o estudo.

Rel_PN17-006_EN17-0376-01_SegPatch
v01_30.05.2017



=

METM

IN

1.130F

REV 00

Pagina

10 de 20

RESULTADOS

Foram triados e selecionados 55 voluntarios, destes, 54 finalizaram o estudo.

Um voluntario (nimero de inclusdo: 42) desistiu de participar na visita 04 (D8). O voluntario

compareceu no instituto para informar sua desisténcia por motivos pessoais ndo relacionados ao

estudo.

Sendo assim, 55 voluntarios foram incluidos, e 54 finalizaram as etapas de Irritacdo Dérmica

Primaria, Dérmica Acumulada e Sensibilizagdo Dérmica.

9.1 Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

Apdés o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada, nenhum dos 54

voluntarios que completaram esta etapa apresentou reacao cutédnea, conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacbes de Irritagdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo

Dérmica Acumulada (IDA).

Dias de Avaliacoes dos sitios apos aplicacdo dos apositos

Vol.

IDP

IDA

D3

D5

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22
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Dias de Avaliacoes dos sitios apos aplicacdo dos apoésitos
IDP IDA
Vol.
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
24 | - |- - -1 -1-1-1-1-1-1-1-|-1-1-1-"1-/1-1-1-
26 | - | - |- --1-1-{-]-1-"1-"01-/-/\-/\-/-/-1-9]-]-
28 | - | - | - |- -1-1-1-1-1-"1-01-"/-4\-/\-/-/-1-91-]-
29 | - | - - |- -l-l-1-1-1-1-1-|-'1-1-1-1-1-1-/1-
30 | - |- - - -l
33 | - - --1-1-|-1-1-1-1-1-'/-/-/-/-1-1-/|-/-
34 | - - - -1-1-1-1-1-1-1-1-/-'\-/-/-1-1-91-]-
36 e
38 | - |- - --1-1-1-/-1-1-1-1-01-/-|-"1-/-1-/-
39 | - (- -1-1-1-1-1-/-1-01-"1-01-01-/-"01-/-1-791-/-
40 | - | - - |- - -] -1-1-|-1-{-1-1-1-]1-1-/-/1-1-
a1 | - | - - - - - - - - - - - - -] - -
42 e -l -] - Desistente
43 | - | - - - - - - - - - - -
44 | - | - | - |- - - - - - e - -
45 | - | - | - |- -1 - --1-1-1-|-1-1-1-"1-/{-1-/1-1]-+-
46 | - | - | - |- -1 -]-1-1-1-1-1-1-/-1-1-1-1-71-/]-
47 | - | - -1 - -1 -1-1-1-1-1-1-1-/-1-1-1-1-71-/]-
48 | - | - | - |- -1 -1-1-1-1-01-01-1-1-1-1-1-//-/1-1-
49 | - | - - |- - -0 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-/-/1-1-
50 | - |- - -|-1-|-1-|-1-/-"1-/-1-/-01-/-1-71-]-
54 | - | - | - -1 -1-]-1-/-1-/-1-|-/-1-/-1-/-/1-/-

Rel_PN17-006_EN17-0376-01_SegPatch
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9.2 Sensibilizagdo Dérmica
Apds o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 54 voluntarios que completaram

esta etapa, apresentou reacdo cutanea, conforme Tabela 5.

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

Dias de avaliacdes dos sitios apds aplicacdo dos apésitos

SD
D36 D38 D39

Vol.

01 - - - - - -

02 - - - - - -

03 - - - - - -

04 - - - - - -

05 - - - - - -

06 - - - - - -

07 - - - - - -

08 - - - - - -

09 - - - - - -

10 - - - - - -

11 - - - - - -

12 - - - - - -

12 - - - - - -

13 - - - - - -

14 - - - - - -

15 - - - - - -

16 - - - - - -

17 - - - - - -

18 - - - - - -

19 - - - - - -

20 - - - - - -

21 - - - - - -

22 - - - - - -

23 - - - - - -

24 - - - - - -

25 - - - - - -

26 - - - - - -

27 - - - - - -

28 - - - - - -

29 - - - - - -

30 - - - - - -

31 - - - - - -

32 - - - - - -

33 - - - - - -

34 - - - - - -

35 - - - - - -

36 - - - - - -

37 - - - - - -

38 - - - - - -

39 - - - - - -

40 - - - - - -

41 - - - - - -

42 Desistente

43 - - - - - -

44 - - - N - -

45 - - - - - -
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Dias de avaliacdes dos sitios apds aplicacdo dos apésitos

Vol.

SD

D36

D38

D39

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Tabela 6: Legenda de sitios e apositos.

Sitios Apositos
A Controle Negativo
B Produto Testado
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10 CONCLUSAO

O produto PAPEL TOALHA INTERFOLHA 02 DOBRAS - MARCA BABY, cujo estudo foi
patrocinado pela BELA TOALHA INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI-EPP, foi avaliado no periodo
de 06.03.2017 a 13.04.2017, sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

e EN17-0376-01_ AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA_VERSAO V01_02.03.2017.

Nas condigbes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntarios estudada,

os dados permitem concluir que:

e Ndo foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
e Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;

e N&o foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.
Este relatério destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa

BELA TOALHA INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI-EPP, ndo sendo permitida sua divulgacdo para

qualquer veiculo de comunicagdo sem a expressa autorizacdo do autor.
Gerente de pesquisa:

Patricia Camarano Pinto Bombarda

Investigador Principal

Tt d Q-

Dra. Flavia Alvim S. Addor
Médica dermatologista
CRM 66293

Farmacéutica - Bioquimica
CRF 44.770

Garantia da Qualidade

David Sa Filho
Quimico
CRQ 04402151
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12 APENDICES

APENDICE A

Férmula ndo fornecida pelo patrocinador.

Férmula(s) do(s) Produto(s) investigacional(is)

APENDICE B

Lista de Voluntarios / Lista Master

(Namero de Inclusdao, Namero de Cadastro, Iniciais, Sexo e Idade)

, SEXO
NUMERO DE NUMERO DE F (Feminino)
INCLUSAO CADASTR’O DO | INICIAIS ou IDADE Fototipo
VOLUNTARIO M (Masculino)
1 14888 SALVL F 62 Ml
2 27744 ODETS F 68 I
3 12652 EDILA F 66 1
4 15371 MARIR F 61 1
5 10753 LEONS F 65 1
6 14628 QUITS F 52 v
7 7182 ARANM F 65 I
8 13249 WILMP F 67 1
9 26595 LEONF M 28 I
10 5789 EUSAF F 64 1l
11 23818 SOCOS F 27 11
12 35273 EDNAC F 52 1l
13 28700 ERALR M 65 M
14 13703 NEUSF F 62 v
15 12827 MARLS F 51 M
16 1535 SIMOL F 48 I
17 31985 MARIM F 62 I
18 217 SIONA F 62 1l
19 10941 GENIS F 61 v
20 14751 GRACS F 34 1
21 13210 ROSAA F 41 11
22 18721 RAQUO F 24 1
23 36300 ZEFEO M 60 1
24 4072 MARIO F 55 Vi
25 13587 MARIM F 41 I
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, SEXO
NUMERO DE NUMERO DE F (Feminino)
INCLUSAO CADASTR’O DO | INICIAIS ou IDADE Fototipo
VOLUNTARIO M (Masculino)
26 16106 MONIS F 41 \V;
27 24724 ROSAC F 57 1
28 42369 MARIC F 40 1
29 16107 EUNIM F 66 1
30 27557 ANA-S F 53 Il
31 39021 REGIS F 46 I
32 28045 APARR F 56 "
33 39606 FRANS F 54 I
34 32663 HILDF F 61 I
35 39022 KETLA F 19 v
36 13900 ROSES F 45 1
37 21453 CREUN F 39 \V]
38 42371 ROSES F 40 11
39 32522 HELEN F 49 1
40 42160 JAILF F 24 \Y,
41 12642 ANA-S F 42 1
42 21449 ALESS F 35 \V]
43 14400 ANGES F 61 11
44 29150 ELISG F 35 \V]
45 35809 MARIS F 52 1
46 31049 VIVAS F 33 \V]
47 31814 MICHS F 38 1
48 33484 MARIF F 69 1
49 23605 GLEIN M 30 1
50 3472 MARIC F 56 I
51 19181 NEUZS F 55 Il
52 35470 VANDP M 25 \Y,
53 38951 FRANM M 34 1
54 25042 IZILS F 61 I
55 30479 REGIS M 52 \V]
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APENDICE C TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

pigina
“ TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — Patch Teste i

REVO3 1det

O DO PROTOCOLO: PN17-006 AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA [ PN: PN17-006
CUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA.

INICIAIS DO VOLUNTARIO: N°. Voluntari
S0 prvesin NORW $91° Meve, 5 DD go JESNG SO7MPORY) L R0
VOOh esth sendc & par de uma mmmmm.w Vook poderk roceber 4 pCACE0 Go MO DIOSEc NS COMS, Send A0 MAxING 60 produtos, ¢ dentre esses,
G uto thplco (repelante) para » wadecha de G IrTRACHO @ Sergha. PaTa a Sette | podem apiceder Cemws COOTE DAed antonr,
OLtdo Lerdo ComAMSon 33 vantinion, com Idades e 18 € 70 Mo, Machvnls & QU Guelcam 2 solaces, o Tacian, Sengot  cenedeckion,
Atnorvmtes s, 1. POrtants vooh deverd ssungr outros TCLEY A estes OUros prody
Conoordando em participar deste estudo, este Ternmo de G e ¢ devers ser Mo e | VooR pode retirar s 30 8 Quaiquer 00 estudo, COMUNICAnd wux desistincia 80 MéSico
devidaments entervSdo. S5 assim, com 3 s corcoedinga, vocd ¥ assnd-lo e, pustesionmente, sof avaliado Svel pedo seu ST QUE SO Starets QuUalaUer CNHOQUINGS NOJIEVA & vOCR.
PO OM Ao dermMciogista 00 INkio ¢ no findl do eshudo. BM seguids, o apdsiton CoNtendd © produto
CSttado € Cortride B CORCAsTS doree adesiva Micropure® Todas w0 Mformaces RAKENS @ CpIONS CaCaradEs DOr VOGE LavB0 ratadas Ge maner s CONMICEUN, Senco goe
A5 - S0 o e ok » Sretamente TGadas 3 este estudo Gentro ds Medcn, 0 Mookor de Pesquits Chnica, o Comish

Bperaas 55 pessoad
Lste estudo tem 06 semanas de Suracio, com avaliacies Deridaicas. Vook deverd refornar pare 8 bocs Gos | ce (s em Pesquiss e s Actondades Reguistdois 30 Dir BOPSSO 5 Suah IfOemacies, sem Com o,
mommwmnmmo)mawaxs-wmmm vickar & confidencialidade. Ao assing este termo, L SATANGO B% DRSSO SedcTRAS ACT & terem
Fakacio. Apis este periads, 0 i e Goma vermans vook deverd retoeniae 03 | a0eE80 45 suls Informadles refacionadag 4 este estindo,
s N tabela ababoo:

Vocd nBo obter k nenbuem beneficlo nancero ¢ & saode 40 Partiipar deste estude voud estark ajudando, como
mﬁ.omummum ainda 18O 3o eontram 00 Mercadt. Pelo seu ato
- wammmmmwmmm

T
Bramecd U _...._La-_....u._\ —

Cifetamarts MACIOARG0 Com Eslo etuco, NNt vooh NS0 ohterd tenbam benefico CInko provemnts
3 mwnmawmwtm.mwmmmum
Se por motive decorrente deste estudo, vook médca oo Fawor evera
_}_ mmmommmmum/m Fidvia Addor ¢/ ou sus médics da
MEDCIN: Fus Atiio 178 Via G - (0XX11) 3654-3849 ro Pev das 09,00 &5
e 16500 M. Fora deste hordeio igue no telcfone de atendimento 24 (Oxx1l) S9867-2768. Se vock tver
. S At e Ol Lara ——dte quaquer divide QUanto 305 aspectos MKs deste estudo, favor entrar ent Ao Com O Comik de em
ey m' 550 Aversds S50 de Astis, 218 - Jardim S50 José, telefone (031)
== 2454-8931.
g;m':‘” “'== “‘ g peir'ad ."m_.m'm' 'w:"zm‘ omwaw‘mw-hmnnmmm-m
LerCnica Semans. e seres
Dutante 0 estudos 1o se deve mexer nem mollur 08 3585208 (o Banha, atravis de bantos de pisona ou | © 4 cacila s g
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13 ANEXOS
ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick
Tipo Cor Sensibilidade Reagao MED
I Branca clara (olhos e cabelos Extremamente Sempre queima 0.85
claros) sensivel Nunca bronzeia !
II Branca Muito sensivel Se”.“pre. queima 1
Bronzeia minimamente
III Morena clara Sensivel Queima moderadamente Bronzeia 1,3
moderadamente
v Morena escura Pouco sensivel Q“e'””_'a pouco 1,75
Bronzeia sempre
v Parda Pouco sensivel Raramer_1te queima 2,3
Bronzeia sempre
VI Negra Insensivel _Nunca queima 4,6
Pigmenta sempre

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

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG
Leitura da ICDRG Resultado Grau
Lesdo ausente Negativo (-) Zero
Eritema leve Duvidoso (?) 01
Eritema nitido Positivo (+) 02
Eritema+edema + papulas Positivo (++) 03
Eritema+edema + papulas + vesiculas Positivo (+++) 04

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 Interpretacgao de resultados de positividade

Tabela: Avaliagao detalhada de reacao.

Descrigao

Interpretacdao

Sem alteragdes cutaneas.

Teste negativo.

Eritema leve.

Nao ha evidéncia de sensibilizagdo- teste
negativo.

Eritema palpavel.
Edema/infiltrado moderado.

Papulas vesiculas poucas ou ausentes.

Reagdo de sensibilizagao fraca- teste
positivo.

Infiltrado forte.
Papulas em grande quantidade.
Vesiculas presentes.

Reagdo de sensibilizagao forte- teste
positivo.

Vesiculas coalescentes.
Bolhas.
Ulceragao.

Reagdo de sensibilizagdo extrema- teste
positivo.

Inflamagao limitada a &rea exposta.
Nenhuma infiltragao.

Pequenas petéquias.

Pustulas.

Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Reagdo por irritante primario-
teste de sensibilizagdo 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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