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PAPEL TISSUE CAMBARA SA

N&o Declarado

N&o Declarado

725
27/11/2024

1 Ano

Temperatura Ambiente / Descarte

Comprovar a auséncia do potencial de irritagdo (Irritabilidade
dérmicaprimaria e acumulada) e alergia (sensibilizacéo) do
produto investigacional.

O estudo é realizado em condi¢des maximizadas, para
comprovacao de auséncia de potencial de irritacdo e alergia.
As leituras sdo realizadas conforme escala de leitura
padronizada pela International Contact Dematitis Research
Group (ICDRG). As avaliagbes dermatolégicas sao
realizadas no inicio e no final do estudo, ouquando houver
indicio de positividade ou evento adverso.

N° de participantes triados: 55

N° de participantes selecionados: 55
N° de participantes de concluiram o estudo: 50

Conforme Modo de Uso

17/02/2025 a 28/03/2025

Dra. Roberta Pontes Farath
Médica Dermatologista CRM-SP: 112.458

Este Estudo foi conduzido com base nas Normas de Boas

Praticas Clinicas (BPCs — Good Clinical Practice —

International Conference on Harmonization (GCP — ICH) e

Documento das Américas), nas Normas Internacionais de

Pesquisa para Seres Humanos, na Resolucdo n°. 466 de

12 de Dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude

e suas Complementares e na Declaracdo de Helsinque.

e AplOs o Periodo de Estudo de Irritabilidade Dérmica
Priméaria e Acumulada, nenhum dos 50 Participantes de
finalizaram esta Etapa apresentou reacado cutanea.

e Apoés o Periodo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum
dos 50 Participantes que finalizaram esta Etapa,
apesentou reagdo cutanea.

« Na&o foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Primaria;

e N&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica
Acumulada;

« Na&o foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica;

o Dermatologicamente Testado.
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1. INTRODUCAO

Em meio a grande diversidade de produtos cosméticos, farmacoldgicos, descartaveis voltados para a
higiene pessoal e para a saude em geral, tornam-se cada vez mais importantes a realizacdo dos
estudos de seguranca, eficacia e controle da qualidade dos produtos existentes no mercado.

Com a criagcdo do Caodigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Salde e a concorréncia induziram a inddstria a ter maior cautela em relacéo
a acao e beneficios dos seus produtos. Grandes industrias aderem cada vez mais aos protocolos de
estudo por visar além do bem-estar de seus consumidores, seguir também a risca as exigéncias dadas
pelos 6rgaos responsaveis. Os estudos clinicos disponibilizam um diferencial agregando valor e
seguranca ao produto, diminuindo assim a possibilidade de queixas vindas de consumidores.
Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sao
preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

A avaliacdo de seguranca deve preceder a colocacdo no mercado de qualquer uma das categorias de
produtos citados acima, mas em especifico € recomendada para produtos cosméticos no Guia de
Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosmeéticos (BRASIL, 2012). As pesquisas para avaliacdo da
seguranca de cosmeéticos tém como objetivo comprovar auséncia de risco associado ao uso do produto
cosmeético.

Considerando que as categorias de produtos citados acima néo sdo in6cuas em contato com a pele,
0 estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranga do
produto sob condigbes maximizadas, com area de aplicagdo e quantidade aplicada controlada
(BRASIL, 2012). O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de variaveis:
componentes usados, concentracdo dos ingredientes, absor¢éo, quantidade aplicada, estado da pele,
modo e frequéncia de aplicacéo e efeito acumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face sao areas
de maior absor¢do. Quando aplicado sobre a pele, um produto ter& maior ou menor absorgcao
percutdnea em fungdo da sua concentragdo, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutanea e

tempo de contato com a pele (ZATZ,1995).
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2. DATAS

Inicio do Estudo
17/02/2025

Fase Analitica
Inicio Término
17/02/2025 28/03/2025

Assinatura do Relatério de Estudo
15/04/2025

3. POPULA(;AO ESTUDADA
3.1 Recrutamento

Para a realizacdo do recrutamento, o laboratorio utilizou o banco de dados interno de cadastro de
participantes, o banco em questdo, contém informagcdes de caracteristicas pessoais como: dados
antropomeétricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de habitos cosméticos entre outros.

O banco de dados foi utilizado para levantamento dos perfis que atenderam aos critérios de inclusdo
e exclusdo do estudo e através das informacgfes de contato os participantes foram convidados para
apesquisa.

3.2 Amostra Populacional
Foram selecionados no estudo 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com 0s critérios de
inclusé@o e nédo inclusao. Onde 50 chegaram até a etapa final do estudo.

3.3 Local de Realizacdo do Estudo
O estudo foi realizado no Laboratério Ecolyzer, localizado a rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes
- Sao Paulo - SP — CEP 04170-080, no Laboratério de Pesquisa Clinica (COS).

3.4. Critérios de inclusdo e Exclusao do estudo.

3.4.1. Critérios de Incluséo:
¢ Participantes do sexo feminino e masculino;
e Faixa etéria entre 18 e 70 anos;
e Fototipos: I, 11, lll e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — ANEXO 4);
e Pele integra na regido do teste;

e Concordancia em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer ao laboratorio nos
dias ehorarios determinados para as avaliacdes médicas e para a leitura dos apadsitos;

e Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido(TCLE).

3.4.2. Critérios de Excluséo:
e Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir no resultado do estudo

taiscomo vitiligo, psoriase, lUpus, dermatites atopicas;

e Gestacao ou risco de gestacao e/ou lactacdo; (quando mulheres);
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Alergia ou reatividade a categoria de produto testada;

Participantes transplantados ou com imunodeficiéncia,

Tratamento topico com corticoides na area experimental até 8 dias antes do inicio do estudo;
Uso de medicamentos que interfiram no estudo tais como anti-inflamatérios, anti-
histaminicos,corticéides;

Doencas que causam supressao da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

Exposicao solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacado;
Previsdo de banhos de mar, piscina, sauna ou sessfes de bronzeamento artificial
durante oestudo;

Prética de esportes aquaticos durante a realizacao do estudo;

Marcas cutaneas, pilosidade excessiva ou tatuagem nas costas que possam interferir
naavaliagdo de reacfes cutaneas;

Dermografismo (propriedade que tem a pele de certos individuos de intumescer e
avermelhar-se no local em que € riscada por algo relativamente pontiagudo);

Utilizac&o de tratamento oral ou tépico com acido de vitamina A e/ou dos seus derivados
até 3meses antes do inicio do estudo;

Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 04 meses antes da selecao;
Vacinacao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;
Outras condi¢cdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacao
daparticipacéo do estudo.

4. MATERIAIS

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realizacdo da fase analitica:

4.1.

Solucéo fisiologica;
Oleo mineral:

Seringas p/ insulina 1L
Luva;

Coletor universal;

Gaze;

Fita Micropore;

N N NN

Papel de filtro 100% celulose*.

Preparo e aplicacdo do produto teste

O produto sélido de higiene pessoal, foi cortado previamente em forma de quadrado (1 cm?). Apés

preparo, este produto foi aplicado diretamente sobre o apdsito.
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5. METODOLOGIA UTILIZADA NO ESTUD

No primeiro dia de estudo, apés leitura 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 nao inclusao.

Confirmada a inclus@o, as peles dos participantes foram limpas com compressa de gaze e solucéo
fisiolégica no local onde os apésitos foram aplicados.
O estudo consiste em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizacdo Dérmica.

5.1 Irritabilidade Dérmica Priméria (IDP)

Foram aplicados no dorso dos participantes apédsitos contendo o produto em estudo e os
seguintescontroles: apdsito com solugéo fisiologica, apdésito com 6leo mineral, apésito sem
aplicacao de produto e fita adesiva (area sem aposito no Micropore®).

ApGs dois dias (48h), os apésitos foram retirados e ap6s 15 a 30 minutos de intervalo, a regido foi
avaliada por um técnico de pesquisa clinica treinado. No caso de indicio de positividade, realizou-
seuma nova leitura apos 30 minutos de repouso, e em caso de permanéncia deste indicio, o
participante foi encaminhado ao médico. Nova avaliacéo foi realizada apés 96h (D5) finalizando a
etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria, conforme Tabela 1. Nesta etapa nédo foram toleradas

faltase, caso ocorressem acarretariam na exclusao do participante.

As avaliacdes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 5) e

anotadas em um caderno de registro contendo a compilag&o de todos os dados durante o estudo.

SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA
D1 D2 D3 D4 D5
st L Dorso: Dorso: Dorso:
Avaliacdo médica Retirada/leitura Retirada/leitura
N Intervalo L Intervalo s
e Aplicacdo Reaplicacdo Reaplicagéo
-IDP- -IDP- -IDP-

Tabela 01: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria

5.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDP)
Na etapa denominada Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicagdo do
patch no dorso dos participantes de pesquisa, contendo o produto em estudo e os controles citados

na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os participantes de pesquisa retornaram para retirada do patch, avaliagdo dos

sitios e reaplicacdo do patch por trés semanas, completando assim oito aplicages.

SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA
D1 D2 D3 D4 D5
sem. 1 Dorso: Dorso: Dorso:
’ Avaliagdo médica e Retirada/leitura Retirada/leitura
. Intervalo S Intervalo S
Aplicacédo Reaplicacdo Reaplicacéo
-IDP- -IDP- -IDP-
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D8 D11 D12
Dorso: Dorso: Dorso:
Avaliagdo médica e Retirada/leitura Retirada/leitura
Sem. 2 o Intervalo A Intervalo s
Aplicacao Reaplicagdo Reaplicacao
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 3 Avalla(;a.o m(fdlca € Intervalo Ret|rad§/Ie|t~ura Intervalo Retirada/leitura
Aplicacao Reaplicagdo -IDA-
-IDA- -IDA-

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada

5.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)
ApOs a ultima avaliagcao descrita no item anterior, os participantes de pesquisa ficaram em intervalo
por duas semanas e retornaram para a fase de sensibilizacdo (desafio), no qual foram aplicados

apaositos, produto teste e controles, em areas que ndo foram ocluidas anteriormente.

Conforme Tabela 03 os participantes retornaram para as avaliagcdes seguintes (48 e 72h). No caso
de indicio de positividade, realizou-se uma nova leitura apés 30 minutos de repouso, e em caso de

permanéncia deste indicio, o participante foi encaminhado ao médico.

SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA
Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 6 Aplicacdo Intervalo Retirada/leitura Avaliagdo médica --
-SD- -SD- -SD-

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica

Completada a ultima etapa, os participantes fizeram uma avaliagdo dermatoldgica para verificar a
integridade da area teste. Durante o periodo do estudo, os participantes foram orientados a nao
mexerou molhar os apasitos, ndo iniciar o uso de produtos topicos durante o periodo de avaliagdo
e nao expor diretamente ao sol. Os participantes compareceram ao Instituto nos horarios estipulados

para reavaliages.
6 RESULTADOS

Foram triados e selecionados para o estudo, 55 participantes de ambos 0s sexos, destes 50 finalizaram

o estudo. Houve a predominancia do sexo feminino, onde 48 participantes femininos e 07 masculinos.

6.1. Irritagdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritagdo Dérmica Acumulada (IDA).

Ap6s o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada, nenhum dos 50
participantes que completaram esta etapa apresentou reacdo cutanea, conforme tabela 4.

DIAS DE AVALIACOES DOS SIiTIOS APOS APLICACAO DOS APOSITOS
IDA IDP
D3 D5 D6 D7 D8 D10 D12 D15 D17 D19
A| B A B| A|B|A B|A|B Al B Al B | A B| A B A B

Livd

o1 | - - | - | = |11 | -1-1 -1-1 =1-1-=-1 -1-1 - - | -

02 | - - | - | | | -1 | =-1-=-1 =-1-1 =1-1-=-1 -1-1 - - | -

03 | - - | - | | |11 “|=-1-=1 -1=-1 =1-1-=1 -1-1 - - | -

o4 | | - | - | | - -1 <1 -1-=-1 -1-1 =1-1-=-1 -|-1 - - | -
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05 - - - - : ; _ - - . - - - - - -
06 - - - - - - - . - - - - - -
07 - - - - - - - . - - - - - -
08 - - - - - - - . - - - - - -
09 - - - - - - - . - - - - - -
10 - - - - - - - . - - - - - -
11 - - - - - - - - - - - - - - -
12 - - - - - - - . - - - - - -
13 - - - - - - - - - - - - - - -
14 - - - - - - - - - - - - - - -
15 - - - - - - - . - - - - - -
16 - - - - - - - - - - - - - - -
17 - - - - - - - . - - - - - -
18 - - - - - - - . - - - - - -
19 - - - - - - - . - - - - - -
20 - - - - - - - . - - - - - -
21 a 5 - - - - - . - - - - - -
22 - - - - - - - . - - - - - -
23 - - - - - - - . - - - - - -
24 - - - - - - - - - - - - - - -
25 = - - - - - - . - - - - - -
26 b . 4. - - - - . - - - - - -
27 B - - ol DESISTENCIA
28 - - - . - - - . - - - - - -
29 - - 2 - - - - . - - - - - -
30 - - - - - - - . - - - - - -
31 - - - - - - - . - - - - - -
32 = - - - - - - . - - - - - -
33 - - - = - - - . - - - - - -
34 - - - - - - - . - - - - - -
35 - . - - - - - . - - - - - -
36 - - - = - - - . - - - - - -
37 - - - . - - - . - - - - - -
D - - - DESISTENCIA
3 - - - DESISTENCIA
40 - - - - - - - . - - - - - -
41 - - - . - - - . - - - - - -
42 - - - g - - - . - - - - - -
43 - - . - - - - . - - - - - -
44 - - - - - - - - - - - - - - -
45 - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
46 - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
47 - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
48 - - - e - - . - - - - - - - - - - - -
® - -] -] -]-]-]- DESISTENCIA
0 | - | - - |- -]|-]- DESISTENCIA
51 - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
52 - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
53 - - - L - . e - - - - = - - - - - - -
54 - - - - - - - - - . - - e - - - - - -
55 E - - - - - = - = - - = - - - - - - -

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacdes de Irritagdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritagdo DérmicaAcumulada (IDA).
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6.2.

Sensibiliza¢c&o Dérmica (SD).
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Apbs o periodo do estudo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 50 participantes que
completaram esta etapa apresentou reacao cutanea, conforme Tabela 5.

DIAS DE AVALIACOES DOS SITIOS APOS APLICACAO DOS APOSITOS

SD

IDA

IDP

PART.

D39

A

A

DESISTENCIA

DESISTENCIA

DESISTENCIA
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42 - - - - - -

43 - - - - - -

44 - - - - - -

45 - - - - - -

46 - - - - - -

47 - - - - - -

48 - - - - - -

& DESISTENCIA

50 DESISTENCIA
51 - - - - - -

52 - - - - - -
53 - - - - - -

54 - - - - - -

55 - - - - - -

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

Sitios Apdésitos
A Controle Negativo
B Produto testado

Tabela 6: Legenda de sitios e apésitos.

7. CONCLUSAO

O produto PAPEL TISSUE CAMBARA SA cujo Estudo foi Patrocinado pela Empresa CAMBARA
S/A foi avaliado no periodo de 17/02/2025 a 28/03/2025, sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

. AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA

Em condic¢des que o produto descrito acima foi avaliado, e na amostra de participantes estudada, os
dados podem concluir que:

. Né&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;

. N&o foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Acumulada;

. Né&o foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica;

. Dermatologicamente Testado e Aprovado, conforme Guia para Avaliagdo de Seguranga de

Produtos Cosméticos da ANVISA, 2012.

Este Relatorio destina-se exclusivamente ao Uso Interno e Regulatdrio da Empresa CAMBARA S/A,
nao sendo permitida sua divulgacéo para qualquer Veiculo de Comunicacao sem a expressa
Autorizac&o do Autor.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.

NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.

NOTA 3: A condicao de realizacao do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.
NOTA 4: E proibida a reproducéo parcial deste Relatério de Ensaio.

8. REGISTROS
Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados na instituicdio ECOLYZER,

localizada a Rua Sebastiano Mazzoni, 263 — Vila Moraes — CEP 04170-000 — Sao Paulo - SP.

Os registros mantidos incluem e n&o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, dados
brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagdo dos resultados, bem como uma

cOpia do Relatério de Estudo. Esses registros serdo arquivados por um periodo de 05 anos.
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10. ANEXOS

ANEXO 1: Férmula do Produto Teste

Composi¢édo Quimica (totalizando 100%): 100% FIBRAS CELULOSICAS VIRGENS
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F-CS 31.00 - LISTA MASTER - HRIPT APRO‘;’;ES;;’;
PN25-002
Participante |~ Participante INICIAIS [M=I:::c?llino IDADE FOTOTIPO
Triado Selecionado (conforme FC) _ L
F=Feminino)

1 1 FGV F 43 v
2 2 M.JSB F 73 I
3 3 EMQS F 53 [l
4 4 VMS F 66 [T
5 5 VS F 56 I
6 6 MCS F 59 Il
7 7 DJSF F 64 v
8 & MAC F 61 1l
9 9 1AN F 54 Il
10 10 FCZ F 39 I
11 11 RLC F 67 Il
12 12 AS F 61 [T
13 13 ACOEH M 62 Il
14 14 CAP F 48 [l
15 15 NH F 55 [l
16 16 MSSC F 63 1l
17 17 SMR F 60 [l
18 18 MACM F 40 v
19 19 ABS F 52 il
20 20 MAF F 59 v
21 21 AKSO F 32 v
22 22 EFS F 60 il
23 23 MIRO F 46 [T
24 24 MPS F 33 v
25 25 EQS M 26 v
26 26 NFS F Ky v
27 27 KLFX F 19 v
28 28 KRAF F 49 v
29 29 IMA F 72 v
30 30 NLRG F 61 v
31 31 MMBR F 71 il
32 32 EFS F 51 v
33 33 CASM F 43 [l
34 34 RMA F 45 v
35 35 ACRP F 54 v
36 36 TMCS F 58 v
37 37 MKS F 53 v
38 38 JPB F 18 v
39 39 5GPS F 55 v
40 40 JCH M 67 v
41 41 KRS F 43 1l
42 42 RAS M 42 v
43 43 SMMS F 58 1l
44 44 RMC F 57 [l
45 45 AOEH M 69 I
46 46 ECRS F 46 [T
47 47 AAS F 31 [T
48 48 EORS F 40 v
49 49 JPC M 29 I
50 50 THSL M 18 v
51 51 MSC F 58 v
52 52 1S F L i
53 53 AMFS F 20 i
54 54 1PPA F 37 I
55 55 AVM F 30 I
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ANEXO 3: TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Frente e Verso).

Identificagio do participante:
I I I O

Mome e sobrenome (iniciais )

Data de Mascimenio:

& {nimen do participantz no estuda)

Referéncia do participante:

N DO CADASTRO:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO ﬂﬁUALIA(}.ﬁ.G DO POTENCIAL DE IRRITAGAO
DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAC DE UM PRODUTO INVESTIGACIONAL)

{myLIMS}

Voo esta sendo comidado(a) @ participar de uma pesquisa m o ohjetive de comprovar que o produto teste n3o
passui potencial imitativo nem sensibilizzmte. O estudo contard com 55 participantes ssudiveis, de ambos os
sens, oo idades entre 18 & 70 anos, gue atendam @05 oiterios estEbelecidos.

2. Objetive
Ext= pesquisa tem o objetivo de verificar os efeitos de umn produto aplicado na pele, gerentindo que ele nSo cause
imitag3o nem alergia

3. Recrutamento

0 Centro de Pesguisa utiliza um banco de dados contendo informagbes pessosis dos participantes de pesgquisas
anteriores. Com base nesses dados, perfis compativeis com os oritérios do estudo s3o identificdos & convidados
i participar por meio de contatoe via WhatsApp, como parte das pesguisas realizmdas no Centro de Pesquiza.

4. Crittrios de Indusio & Exdusio

4.1, Quem pode participar [Criterios de Inclussa):

1} Pessoas de gualquer sexo.

2) ldade entre 18 & 70 anocs.

3) Tons de pele daros 3 medios [dassificados como Fototipos | a2 V).

4 Pele saudavel & sem lestes na area onde o teste serd feito.

5) Compromisso de s=guir todas as etapas do estude, induindo comparecer 35 cnsultas pare swliagies medics
& trocas dos adesivos confonme o oonogama.

) Concondar em participar, assinando o Termo de Consentimento.

4.7 Ouem nio pode participar [Criterios de Exdusao):

1) Mulheres gravidas, com chance de engravidar ou que estejam amamentando.

2) Pessoas com historico de slengias graves ou reagies 2 produtos de limpeza ou cosmeticos.

3) Quem tomou anti-inflamatorios nos dtimos 30 dizs ou medicamentos que sfetam 3 imunidade nos Oltmas 3
meses.

4) Pessoas com doencas que enfraquecem o sistema imunologioo (como diabetes desoontrolada ou HIV).
5) Pessoas com historico de slengias na pele, como dermatite atopics.

) Quemn tomou muito sol ou fez bronzeamento artificial nos Uliimos 15 dias.

7) Qwern planeja atividzdes como piscina, mar, sauna ou esportes aquaticos durante o estudo.

B) Quern tem pele muito sensivel 2 toques ou estmulos.

9) Quern usou produtos com acdo de vitamina & ou similanes no Gltimo més.

10 Quem fez tratamentos estéticos ou dermatoldgions nos Gtimos 3 meses,

11) Owem tomou vacinas recentemente (nos Ultimos 3 meses ou dursnte o estudo).

1) Ouwem j3 teve reagbes ou imitagbes com produtos splicedos na pele.

13) Pessoas com problemas de pele no momento que podem interferir no teste.

14) Ouwem tem pele muito reativa {propersa = imitagbes).

15) Owem szbe que & intolerante a alsum componente do produto @ ser testado.

16) Pessoas que nS0 sezuiram 5 negras em estudos sberiones.

Rubrica do pesquisador responsavel ou pessoa por ele designada:
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17) Funcionarios da Ecolyzer ou da empress patrocinadors envohidos no estude, ou membro familiar prokimo de
wm funcionaric envolvido no estudo
18) Outras condigdes que, na svalisgio do medico, passam dificultar ou prejudicar a participsgSo no estuda.

5. Consentimento

Voce recebers duas vias deste Termo de Consertimento Livre & Esdarecddo [TCLE). Uma via serd arquiveda no
Centro de Pesquisa Ecolyzer, & 3 outra ficara com woce. O TCLE detalha todas 35 etepas do estude, induindo os
procedimentos. Para cda estudo em que participar, sera entrezue uma nova via do TCLE. Mesmo spas concondar
em participar, vocé poders desistir & qualquer momento, sem qualquer penalizagio. Pedimas, no entanto, que
informe sua decisdo 3 equipe do Centro de Pesquisa para minimimr impactos no andamento do estudo.
Garantimes o respeito @0 s=u modo de pensar, crencas e costumes. Caso conconde em partidpar, voce devers
assinar o TCLE no campo indicado & rubricar todas as paginas. Apos seu consentimento, vocs serd submetido(a) =
wmia avalistio dinic pela medic dermatologiza Dra. Roberta Pontes Farath [CRM 112 458), que verificara os
criterios de indus3o & exdus3o, além da integridade da Srea de teste. A aplicag3o do produto sera realizada por
wmia tecnica treinada. Se vocE ndo se sertir confortivel com os svalisdores por questbes de género, poders
informar ap responsavel do Centro de Pesquisa spos a leitura do TCLE

E. Procedimento

Mo primeire dia [segunda-feira), voce ir2 ao Instituto para uma avlisgio medic da sua pele. Se atender aos
Criterios e assinar este dooumento, o adesivo com o produto sers colomdo nes suss oestas. Voo precisars retomar
apos 48 homs [quarta+eira) & 56 hors [seda-feis) para que o medico mamine sus pele nas costas.

Mas trés semanas seguintes, voot devers ir ao Instituto toda segunds, quarts e sexta-feira para que o adesivo com
o produto seja novamente aplicado nas suss oostas & pars a5 avaliapbes medics.

Depois, voc# ters duas semanas de descanso [n3o serd necessiro comparecer ao Centro de Pesquisa, mas
precisara seguir 35 orentagies do estudo).

Ma setima semana, voce retormars 20 Centro de Pesquisa na segunda-feira para a splicgSo do adesivo & voltars
na quarta-feira e quinta-feir para 2 tima svlisgEo medic.

Durante as visitas, voce passara cens de 1 hora na Eoolyzer. O processo de troca e aplicio do adesivo & indolor
e N30 Euserd danos 3 sua sadde.

Voce pode Sltar ate duzss vezes, mas azsas Glas n3o podem ooorrer na 22 nem na 7 semana. Se sso scommbeoer,
seus dados serdo desconsiderados & sua particpagso sera encemada.

Mo dia da inclus3o, voce recebera uma carteirinha pessoal com os diss e horarios em que precissra ir 3 Eoolyzer
para a troca do adesivo & as avaliagbes.

6.1 Rizcos
A= substincias do produte investigsconal s3o0 conhecidas e consideradas seguras para o uso propasto. Mo entento,
r::.;ﬁ-u adversas, embora raras, podem ocomern, como coceira, wvermelhidSo ou inchago. Esses sintomas

gersimente desaparecem a0 suspender o uso do produtn, podendo ser tratedos com anti-inflamatonios topicos,
S& NecEsTIrio.

6.2 Beneficics
0 benefico para voce serd indireto. Ao participar deste estudo, wocE estars contribuindo para que um produts
segum e eficaz seja colomdo no mercado, sjudande futuros consumidores @ wsufruiem dos resultedos
COMprovados.

Rubrica do parboipante de pesquisa ou responsavel:
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6.3 Dados do Comité de Etim:

Se tiver dividas sobre 05 aspectos eoos ceste estudo, entre em contato com o Comite de Esica em Pesguiza:
Endensgo: Ruz Romao Puiggar, n2 B8, 12 andar —Vila das Mences — 530 Paulo, 5P [Laborstorios Ecolyzer)
Tedefone: [11] 574045613

Horario de atendimento: Segunda a sexiz, das Bh &5 12h

5.4 Comtato do Pesquisador Responsawvel:

Sewnot tiver algum problema durante o estudo, eritre £m contate com & equipe do Laborstoric Ecobyzer:
Enderego: Ruz Sebastiano Mazzoni, 263, Vila Morses, 530 Pauloy/SP

Telefone: [11) 58536-0802 (horrio comerdak Th30 35 17030].

Fora desse horario, voce pode figar pars @ Dr? Roberta Portes Farath (CRM 112 458) no telefone de emergéncia
dizpanivel 24 horaz: [11) SE206-0922

7. Privacidade, Sigilo = Confidencislidads

Sews dados pessoais serdo mantidos em sigilo & protegides. Voros sers identificsdo apenas por suas iniciis, data
de nascmento & um codige Gnico. Exss codificag3o garante 3 priveddade & segursnga das informagtes.

Embsora seja raro, hé um pegueno risco de quebra de confidendalidade. Para evitar isso, a equipe de pesquisa, o
laboratario. 3 sutoridaces regulatorias & o Comite de Efics compromesem-oz 3 proteger tocas a5 nformaghes,
Caso s=ja necessario compartilhar sews dados com o patrodnador ou tenceins, isso sers feito com codificgia.
Suss informagbes exarso protegidas de modo a evitar qualquer prejuizo pessoal, como questies de suboestima,
prestigio ou financeiras. O Centro de Pesquisa sesuirs as normas da Lei Geral de Proteg3o de Dados Pessosis
{LGPD) & mantera seus dados armazenados em um anquive s=guro por 5 anos, com acesso restrito 3 pessoas
autorizadas. Voot tambem deve manter sigilo sobre tudo que observar ou vivenciar durante sua participagao no
estudo, nEo podendo divulgar informagies sobre o Centro de Pesguiss.

B. Assistencia

Se ooomer algumia reacso adversa, vooe serd avalisde por um medico. Caso necessario, sera reslizado um novo
teste com o produtn &m uma area n3o tratada pars monitoramento. A equipe meédica soompanhans vocd de perto
pars perertir sua saide. Mesmo apas o fim do estudo, guakquer tratamento neCessEnNo pera Eapbes sdversas
contnuers sendo oferedde. Todas as reagbes adversas serSo notificadas imedistamente 2o Comite de Etic pelo
pesguissdor responsavel.

9. Indenizagio

Sevoce sofrer qualguer dano relacionado 3 pesguisa, tera direfto 2 uma indenizag3o. lsso inclui cobertura integral
pars tretsmento medico, enfermagem, medicamentos, taxss hospitalares ou qualquer outro cuidado necessario
ate sua totsl recupersgso. Todas as despesas serdo pages pelo patrocinedor do estuda.

10. Reembaolso
VocE n3o receberd pagsmento por particpar deste estudo. Mo entanto, apos @ conclus3o do estudo, serd

reembolsado por despesas de tansporte & afimentzcio. O reembolso sera feito em forma de um vale-ompra
para uso em estabeledmentos credenciados.

Rubrica do pesoquisador responsavel ou pessoa por ele designada:
F-GL 48.02
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11. Dedamgio do Pesquisador Responsivel

0 pesguisador responsavel pelo eftudo compromete-t= & cumprir integralmente a5 normas estabelecidas pela
ResolucSo 46612, que regula pesquisas com seres humanos, garantindo a protec3o, segurangs & os direitos dos
participantes. Todas as dinvidas serSo esclarecidas de forma clara, ohjetiva & acessivel, antes, durante & apos =
reslizagso do estudo. Alem disso, o pesguisador se mmpromete 3 registrarn, avaliare tomar as medidas necessarias
caso o participante spresente gualquer rescio sdverss ou outro problema relacionado a0 estudo, assegurando
gue todas as providéndas adeguadas sejam tomadas pars proteger sua sadde & bem-estar:

Nome do Pesquisador Responsavel ou pessoa por ele designada

Y A S
Assinatura do Pesguisador Da=

12, Aceite do Participante de Pesquisa

0 participante declara que, apos ler e compreender todas a5 infermagoes explicdas sobre 3 pesguiss, manfesta
seu consentimento livre & esclarecido pars partidpar. Estd dente de gue n3o receberd nem precisard pagsr
gualquer valor economico por suz participacso, exceto pelo reembolso das despesss relacionadas. O participante
tambem == compromete 3 manter 3 confidendalidade de todas a5 informagbes obtidas ou testernunhadas durante
sua partidpagao, shstendo-se de compartilhar esses dados.

Assingtura do participante Er]

Rubrica do participante de pesquisa ou responsavel;
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ANEXO 4: Escala de Fototipo de Fitzpatrick

N°© 25419-1/2024.0

TIPO COR SENSIBILIDADE REAGAO MED
BRANCA CLARA (olh mpr im
| CAC (olhos e Extremamente sensivel sempre que -a 0,85
cabelos claros) Nunca bronzeia
mpr im
1] Branca Muito sensivel Se . P e. q.UEI @ 1
Bronzeia minimamente
1] Morena Clara Sensivel Que|m§ moderadamente 1,3
Bronzeia moderadamente
im
v Morena Escura Pouco sensivel Quei .a pouco 1,75
Bronzeia sempre
Raramen im
Vv Parda Pouco sensivel ara e.te queima 2,3
Bronzeia sempre
, Nunca queima
Vi Negra Insensivel . ! quel 4,6
Pigmenta sempre
Fonte: Escala adaptada — Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esther 1975; 2: 33034.
ANEXO 5: Escala de Leitura do ICDRG
Leitura de ICDRG Resultado Grau
- Negativo (- Zero
Lesao ausente g )
Duvi ? 1
Eritema Leve uvidoso (?) 0
Positivo (+ 2
Eritema nitido ositivo (+) 0
. , Positivo (++ 03
Eritema + edema + papulas (++)
Positivo (+++) 04

Eritema + edema + papulas + vesiculas

Fonte: Escala adaptada — RYCROFT, R. J G. et al. Textbook of contact dematitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-Verlag, p 1114, 2001.

F-GL 59.03
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