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SABONETE SPRAY/ESPUMA PARA AS MAOS SANTHER
PROFESSIONAL (SSPB06800/ SEPQO06800/ SEPP06800/
SEPT06400)

Liquido Transparénte / Levemente Amarelado.

Aplicar uma pequena quantidade do produto nas maos previamente
umedecidas, esfrega-las cuidadosamente e em seguida enxaguar.

E-9503
9/22/2023

9/22/2025

Temperatura Ambiente / Descarte

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

O estudo € realizado em condicdes maximizadas, para
comprovacdo de auséncia de potencial de irritacdo e alergia. As
leituras s&o realizadas conforme escala de leitura padronizada pela
International Contact Dematitis Research Group (ICDRG). As
avaliacbes dermatolégicas sdo realizadas no inicio e no final do
estudo, ouquando houver indicio de positividade ou evento adverso.
N° de participantes triados: 11

N° de participantes selecionados: 11

N° de participantes de concluiram o estudo: 10

Conforme Modo de Uso

16/10/2023 & 23/11/2023

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

Este Estudo foi conduzido com base nas Normas de Boas Préticas
Clinicas (BPCs — Good Clinical Practice — International Conference
on Harmonization (GCP — ICH) e Documento das Américas), nas
Normas Internacionais de Pesquisa para Seres Humanos, na
Resolugdo n°. 466 de 12 de Dezembro de 2012, do Conselho
Nacional de Salde e suas Complementares e na Declaracdo de
Helsinque.

Ap6s o Periodo de Estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e
Acumulada, nenhum dos 10 Participantes de finalizaram esta Etapa
apresentou reagdo cuténea.

ApOGs o Periodo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 10
Participantes que finalizaram esta Etapa, apesentou reacao
cutanea.

Nao foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Primaria;
Nao foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Acumulada;
Nao foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica;
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 criagdo do Cdédigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela
em relacdo a acdo 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 6rgdos 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,
sdo preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos 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 Cosméticos (BRASIL, 2012). As pesquisas para
avaliacdo da seguranca de cosméticos tém como objetivo comprovar auséncia de risco associado ao
uso do produto cosmético.

Considerando que as categorias de produtos citados acima ndo sédo inécuas em contato com a
pele, o estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranca do
produto sob condi¢cbes 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, concentracéo dos ingredientes, absor¢do, quantidade aplicada, estado da pele,
modo e frequéncia de aplicacao e efeito acumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face séo
areas de maior absorgdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorcéo
percutanea em fungéo da sua concentragdo, tipo de veiculo utilizado, &rea da superficie cutanea e

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

Inicio do Estudo
16/10/2023

Fase Analitica
Inicio Término
16/10/2023 23/11/2023

Assinatura do Relatério de Estudo
30/01/2024

3. Populacédo Estudada
3.1 Recrutamento

Para a realizagdo do recrutamento, o laboratorio utilizou o banco de dados interno de
cadastro de participantes, o banco em questdo, contém informacdes de caracteristicas
pessoais como: dados antropométricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de habitos

cosmeéticos 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 informacdes de contato os participantes foram

convidados para apesquisa.

3.2 Amostra Populacional
Foram selecionados no estudo 11 participantes de ambos os sexos, de acordo com 0s

critérios de inclusédo e nao inclusdo. Onde 10 chegaram até a etapa final do estudo.

3.3 Local de Realizacéo do Estudo

O estudo foi realizado no Laboratorio Ecolyzer, localizado a rua Sebastiano Mazzoni, 263 -
Vila Moraes - Séo 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 Inclusao:

e Participantes do sexo feminino e masculino;

e [Faixa etaria entre 18 e 70 anos;

e Fototipos: I, II, lll e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — ANEXO 3);

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 avaliagdes médicas e para a leitura dos apositos;

e Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido(TCLE).
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3.4.2. Critérios de Excluséo:

o Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir no resultado do estudo
taiscomo vitiligo, psoriase, lUpus, dermatites atopicas;

o Gestacdo ou risco de gestacdo e/ou lactagao; (quando mulheres);

e Alergia ou reatividade a categoria de produto testada;

e Participantes transplantados ou com imunodeficiéncia,;

e 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;

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

e Exposicdo solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacéo;

e Previsdo de banhos de mar, piscina, sauna ou sessfées de bronzeamento artificial
durante oestudo;

e Pratica de esportes aquaticos durante a realizacédo do estudo;

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

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

e Utilizacdo de tratamento oral ou tépico com 4cido de vitamina A e/ou dos seus derivados
até 3meses antes do inicio do estudo;

¢ Tratamento estético e/ou dermatolégico no corpo no prazo de 04 meses antes da sele¢ao;

¢ Vacinac¢do programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da sele¢ao;

e OQutras condicBes consideradas pelo pesquisador como razodveis para desqualificacdo
daparticipacéo do estudo.

4. MATERIAIS

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realiza¢éo da fase analitica:

Solucéo fisioldgica;
Oleo mineral;

Seringas p/ insulina 1uL
Luva;

Coletor universal;

Gaze;

Fita Micropore;

NN N N R RN

Papel de filtro 100% celulose*.
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4.1. Preparo e aplicagdo do produto teste

O produto rinsavel (enxaguavel) foi aplicado diluido a 5% em solucéo fisiolégica ou 6leo mineral, de
acordo com a solubilidade.

5. METODOLOGIA UTILIZADA NO ESTUDO

No primeiro dia de estudo, ap6s leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os critérios
de incluséo e néo inclusao.

Confirmada a incluséo, as peles dos participantes foram limpas com compressa de gaze e solucéo
fisiolégica no local onde os apdsitos foram aplicados.

O estudo consiste em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e
Sensibilizacdo Dérmica.

5.1 Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)

Foram aplicados no dorso dos participantes apdsitos contendo o produto em estudo e 0s seguintes
controles: aposito com solucéo fisioldgica, apoésito com dleo mineral, apdsito sem aplicacéo de
produto e fita adesiva (area sem apdsito no Micropore®).

ApOs dois dias (48h), os apdsitos foram retirados e apds 15 a 30 minutos de intervalo, a regido foi
avaliada por um técnico de pesquisa clinica treinado. No caso de indicio de positividade, realizou-se
uma nova leitura apds 30 minutos de repouso, e em caso de permanéncia deste indicio, o
participante foi encaminhado ao médico. Nova avaliacao foi realizada ap6s 96h (D5) finalizando a
etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria, conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas
e, caso ocorressem acarretariam na excluséo do participante.

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

SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA
D1 D2 D3 D4 D5
Sem. 1 Dorso: Dorso: Dorso:
Avaliacdo médica Retirada/leitura Retirada/leitura
- Intervalo . Intervalo o x
e Aplicagéo Reaplicacao Reaplicacdo
-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
patchno dorso dos participantes de pesquisa, contendo o produto em estudo e os controles citados

na etapaanterior.

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

sitios e reaplicacdo do patch por trés semanas, completando assim oito aplicacdes.
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SEGUNDA QUARTA QUINTA SEXTA
D1 D3 D4 D5
Sem. 1 Dorso: Dorso: Dorso:
’ Avaliagdo médica e Retirada/leitura Retirada/leitura
L Intervalo S Intervalo s
Aplicacédo Reaplicacao Reaplica¢@o
-IDP- -IDP- -IDP-
D8 D9 D10 D11 D12
Dorso: Dorso: Dorso:
Avaliacdo médica e Retirada/leitura Retirada/leitura
Sem. 2 . Intervalo o Intervalo S
Aplicagao Reaplicacao Reaplicacao
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 3 Avahagap m?dlca € Intervalo Retlradfajlelaura Intervalo Retirada/leitura
Aplicagao Reaplicacao -IDA-
-IDA- -IDA-

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada

5.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apo6s a ultima avaliacdo 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

apositos, produto teste e controles, em areas que nao foram ocluidas anteriormente.

Conforme Tabela 03 os participantes retornaram para as avaliagbes seguintes (48 e 72h). No caso
deindicio de positividade, realizou-se uma nova leitura ap6s 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 Aplicacéo Intervalo Retirada/leitura Avaliagdo médica --
-SD- -SD- -SD-

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagdo Dérmica

Completada a ultima etapa, os participantes fizeram uma avaliagdo dermatolégica 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 avaliacdo
e ndo expor diretamente ao sol. Os participantes compareceram ao Instituto nos horarios estipulados

para reavaliagfes.

6 RESULTADOS

Foram triados e selecionados para o estudo, 11 participantes de ambos os sexos, destes 10finalizaram
o0 estudo. Houve a predominancia do sexo feminino, onde 8 participantes femininos e 2 masculinos.

e 01 participante (nUmeros de TR 8) desistiu de participar do estudo na visita 06 (D12) por
motivos de que seus horarios ndo era compativeis com o estudo. O participante foi
guestionado sobre sensagdes de desconforto na area de aplicagdo e 0 mesmo negou, sua
participacdo foi encerrada.

F-GL 59.03 Relatério de Estudo Aprovado em: 02/06/2023 Péagina 11 de 19
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6.1. Irritagcdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo Dérmica Acumulada (IDA).

Apbs o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada, nenhum dos 10
participantes que completaram esta etapa apresentou rea¢do cutanea, conforme tabela 4.

DIAS DE AVALIAGOES DOS SiTIOS APOS APLICACAO DOS APOSITOS
IDA IDP
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 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
02 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
03 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
04 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
05 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
06 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
07 - - - - - - - - - - - - - - - - - -

08 . - - N e DESISTENTE

09 .y - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

livd

10 - X - - - - - - - - - - - - - - - - - -

11 - = o - - - - - - - - - - - - - - - - -

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

6.2. Sensibilizacdo Dérmica (SD).

Apds o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 10 participantes que
completaramesta etapa apresentou reac¢ao cutanea, conforme Tabela 5.

DIAS DE AVALIAGOES DOS SITIOS APOS APLICAGAO DOS APOSITOS
SD
ID IDP
A
D36 D38 D39

PART.

01 - - - R R -
02 - - - R - -
03 - - - R - -
04 - - - R - -
05 - - - R R -
06 - - R R
07 - - - - - -
08 DESISTENTE
09 3 - - - - -
10 - - - - - -
11 - - - - - -

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

Sitios Apoésitos
A Controle Negativo
B Produto testado

Tabela 6: Legenda de sitios e apdsitos.

7. CONCLUSAO

O produto SABONETE SPRAY/ESPUMA PARA AS MAOS SANTHER PROFESSIONAL
(SSPB06800/ SEPQ06800/ SEPP06800/ SEPT06400) cujo Estudo foi Patrocinado pela Empresa

F-GL 59.03 Relatério de Estudo Aprovado em: 02/06/2023 Péagina 12 de 19
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Oleak Industria e Comércio LTDA foi avaliado no'perl’odo de 16/10/2023 4 23/11/2023, 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:

. Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;

. Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;

. Nao foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica;

. Dermatologicamente Testado e Aprovado, conforme Guia para Avaliacdo de Seguranca de

Produtos Cosméticos da ANVISA, 2012.

Este Relatério destina-se exclusivamente ao Uso Interno e Regulatorio da Empresa Oleak Industria
e Comércio LTDA, nado sendo permitida sua divulgacao para qualquer Veiculo de Comunicacdo sem
a expressa Autorizacdo 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 realizacdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reproducéo parcial deste Relatorio de Ensaio.

8. REGISTROS
Todos os dados brutos e registros desse estudo estédo arquivados na instituicio ECOLYZER,

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

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

cépia do Relatorio de Estudo. Esses registros serdo arquivados por um periodo de 05 anos.
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10. ANEXOS

ANEXO 1: Férmula do Produto Teste

Nao declarado.

ANEXO 2: Lista Master — Dados dos Participantes de Pesquisa
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APROVADO EM:
yzer F-CS 31.00 - LISTA MASTER 19/06/2023
.. . Participante SEXO .
Participante Triado selecionado INICIAIS (conforme FC) (M:Mﬁfcl:llll‘lo IDADE FOTOTIPO
F=Feminino)
1 1 MMRS FEMININD 58 1
2 2 NH FEMININD 53 I
3 3 SFO FEMININO 61 I
4 4 MSSC FEMININD 62 I
5 5 WABS MASCULING 39 I\
1 [ EF5 FEMININO 56 I
7 7 SDISF FEMININO 63 I
3 8 TCFC FEMININD 51 I
9 9 SES FEMININO 63 I
10 10 KENS FEMININO 49 1
11 11 NVSC MASCULING 26 I
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ANEXO 3: TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Frente e Verso).

ec

lyzer

Identificagio do participante: ; . Referéncia do participante:
CAL30 o Diata de Mascimento: N° DO CADASTRO:
MHome e sobrenome (iniciais) I {ndmemo do participante no estudo)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO DA AVALIACAD DO POTENCIAL DE IRRITACAC DERMICA ME
PRIMARLA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAD DE UM PRODUTO TESTE (myLIMS)

1. Convits

Voo# esta sendo convidado]a) 3 participar de uma p=squisa com & finalidats de COMPIoVar que 5& 0 produto beste
ndo possul pobencial Imitativo e nem senslblizante. Para a realzacdo deste estudo serdo convidados 55
participantes, de ambos 05 SEX0S, COM |dade entre 18 a T0 anos saudavels @ que atendam 30s criténos de Incusdo
£ exciusdo do estudo.

2. Objetive

C:OMprovar a ausencla de potencial de Imtanlidade dérmica primana, acumuiada @ 3 sensibilzacio dénmica do
produio este.
3. Recrutamanto

O laboraitrio possul um banco de dados com cadasto dos partcipanies de pesguisa contendo Informacdes de
caractertslicas pessoals.

O banco de dados & utllizado para consulta dos perfis que atendam aos crilénos de Incus30 & exciusdo do estudo,
e através das informagdes de contato, os panicipantes s30 convidados para as pesquisas desenvolvidas no
Centro de Pesgquisa.

4. Crtérios do Inclusdo & Exclusdo

Paniclpantes de ambos of SEN0S;

Idade enire 1€ 3 70 anos;

Fotolipos: 1, 11, 1l & IV {conforme escala adaptada Fizpatrick — Anexo 1);

Pele Intzgra da regldo de teshe;

Concordincla em obedecer acs pocedimentos §o %ste, cOMparecer & clinka nos Mas & horarnos
geterninados para a5 avallaches medicas

+  Emtendimento, concordancia e assinatura o termo de consantimendo ivre e esclarecido.

L

4.1 Critérice de Exclusdo
Gastagdo ou nsco oe gestacdo efou lactagdo; (quando muleres);
Antecedentas aloolcos ou alengicos 3 produtos sansantss;

5. Consantimento

Serio enfragues duas vias deste Tenmo de Consentimento Livie & Esclarecico [TCLE), uma das vias penmanscerd
no Cenfro de Pesquisa Ecolyzer, & 3 outra permanecera com voce. Este TCLE condém as etapas dos
procedimentos que 5erip reallzados, 35 datas & horanos de visita 30 Centro de Pesquisa. A cada estudd qua voce
participar, uma nova via deste terno sera entregue 3 vocs. Masmo ap0s 0 58U acelte na participagdo deste estudo,
vooe poderd deslstir da pantidipagdo a quakjuer momenta sem que haja penalizagdo. Contudo, pedimos que caso
Quedra deststir do estudo, entre em contato com 3 eguipe 8o Centro de Pesquisa para Informar & assim minimizar
possivels Impactos no andamento do estudo. Destacamos ainda, que vocs particlpanie de pesguisa herd seu modo
08 DENEET, SU3E CTENCAs @ el cOstumes respaitados.

Se concordar, deverd assinar este TCLE no campo designado e tambem rubfcar iodas as paginas deste
gocumenio. Apts o consentimento & aceits Voo2 passard por uma avalagdo clinica com a medica dermatoioglsta
Dra. Roberta Pontes Farath CRM 112.458, para checagem dos criérios de Inclusio e exclusio & sobre a
Integridade da area iesie. A apicagio do produto sera fella por uma bécrica muner freinada. C3ED vood
participants s2ja do sexp oposto 205 avalladores, € ndo 5& s2niir confortaved com as avallaghes, pode sinalizar a0
responsavel do Centro de Pesquisa apos o teming da kefwa do TCLE.

E. Procedimente

Quaiquer etapa deste estudo, Sera Inklada somente apts aprovagio oo projeto pelo comibs de stica.

Padimos que voca venha com Uma roupa confortavel para as avallagies e aplicagdo da fita. Esie estudo tera a
duracdo oe 06 semanas com 12 vishas, sendor 1612023, 18102023, 200102023, 2311012023, 251002023,
2THN20ZE, 30M0R2023, 0112023, 08112023, 1THN2023, 211112023 & 2311172023, Duranta 3s wisitas, vood
flcard por um periodo de 1 hora na Ecoiyzer. Vood deverd I=iomar para a toca da fia adeshva contendo o6
produtos testes nas 03 primelras s2manas, Nesses r2tomos vood dever aguandar de 15 a 30 minuios para nowa
avallacdo, ndo podendo detxar o laboratno durante este periodo. Apds este periodo, ocomeran 02 semanas oe
TEpOUSD & Na Oitima semana vocs devera retomar 03 vezes 3 Ecolyzer para novas aplicagles e lefuras. Todo o
processo de roca e aplicacdo da Ma adesiva, serd indolor & ndo Ird prejudicar ou gerar danos a sUa salde. Neste
esiudo, Voo pode ter duas faltas permitidas, ndo sendo nem na 1 & nem na & Semana, caso I650 DCOITa, 5eUs
dados serd0 desconsiderados & sud panicipagio encemada. Mo dia de sua Inclus3p, voof receleTd uma
camelrinha e uso pessoal, onde I confer o5 dias @ horanos que voc2 precisard companecer a Ecolyzer para

N° 32969-1/2023.2V.0

< \Usode drogas antHnflamatonas 30 dias e'0u IMUNOSSURTEss0ra por abé trés messes antes da selegio; froca da fitm e avalaghes:
< Do2ngas que cawsam supressdo da Imunkdade, tals como Diabetes & HIV; Cronograma oo Estuto:
4 Histarico pessoal de atopia;

o Exposizdo solar intensa ou 3 sessles de bronzeamento a8 15 dias antes da avallagio; Sam. Segunda Terga Quarta Quinta Sexia

< Previs30 de banhos de mar, plscina, esportes aquabicns ou Sauna duranis o st PR Costas lado Coslas 1300

#  Demografismo [propriedase gue tem a pale de ceroe Individucs de ITumascer @ avamenar-&2 no 1 Dreftr N Direlta: — Direito;

lozal em que & riscada por aigo relativaments pontiagudo); Apiicagio Retirada, lefiura & Retirada, leitura e

«  Tratamenio estedco elou dermatologico No COMED Mo Prazo de 02 semanas antes da saleglo; Reaplicagdo Reaplicagao

o Vaczinagio programada durante o periodo do estudo ou 3bé 03 semanas antes da selegdo; Costas lado Caostas lado Coslas lado

# Patolopglas cutineas ativas (ooals efou dissaminadas possam Interfedr nos resultados 0o estudo; Diretto: Diredba: DHreitba:
e ottnes aue 2 | Rotrada leturae | M0 | penesna iebura e Inenvaa Retirada, i=itura
4 Histinco conhecko ou suspefia de intolerdncia a quakquer Ingrediente dos produtos do estudo teste Reaplieagin Reaplcagio FReaplcagio
ou produtos comparatvos); Cosias l3do Costas lado Contas o

4 Histarico oe falta de ader2ncla ou faita de voniade de a0err 30 protocoio Bo estugc; 3 Fseumli:mle&uae Intarvalo HE&;‘;"E&“ . Inervan Diresto:

o Cutras condigles consideradas pelo medico avalador como razodvels para desguallicagdo da RE#]EI‘K‘-EQQD RHP‘IHW}ED Retirada & Leftura

participacdo do estudo. T Fepouso

Rubrica do pesquisador responsawel pela aplicagio do TCLE: Rubrica do participante de pesquisa ou responsavel:
F-GL 45.02 Termno de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE Aprowado em: 230002023 Pagna 1de 2
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Identificagio do participante: Dats de Mascimento: Referéncia do participante:
I L Semen | | N° DO CADASTRO:
yz‘er Mome e sobrenome (iniciais) I {nimero do participants no estudo)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO DA AVALIACAD DO POTENCIAL DE IRRITACACD DERMICA M
PRIMARLA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAD DE UM PRODUTO TESTE (myLIMS)

5 Rspouso
Costas lado Costas lado i

& Esquenio: Intervaio E5querdo: . '!I"Elﬂg- -
Aglicacdo Retrada elemra | , 50 mea

7. Rlzcos & Baneficlos:

Todas as substanclas que complem este produto e suas assoclagles 530 connecidas e conske@das seqUIas
para a finaldade que s destinam. Apesar de raras, reagles adversas podem ocomer tals coma coceira,
vermelhid3o, Inchago, que s& rescivem A suspensdo da ulizacdo do produto e tratamento com ant-inflamatados
topicos em alguns casos.

0 beneficle pela sua participacio no estudo como aste serd Indinetn, pols VOS2 e5tard ajudando 3 colocar no
mercado um produto com eficacla comprovada e com iS50 05 futurns consumidores deste produto serdo
Tavorecidos peios resultados obidos.

Casa vooe tenha aljum problema duranie 3 permianeéncla no estuda, favor entrar em contato Imediatamente com
a equipe de atendimenio do Laborabdrios Ecolyzer: Rua Sebastiano Mazzonl, 253, Vila Morass, Sdo Paulw'SP.
Telsfone (11) 93586-0602 (horano comenclal das 7:30h as 17:300). Fora deste horano o contaio com a Dra.
Roberta serd no telefone de atendimenio 24 horas {11) 95208-D922.

7. Privacidade, Siglio & Confidenclalldads

Suas Informagdes pessoals como panticipants de pesquisa ndo serdo divulgadas sem prévia aulorzagio. Voo
sera [denificado por suas Iniclals, dala de mascimentd @ por um codigo especico registado no skiema
Informatizado o Centro de Pesquisa. Esta codificagdo prevd a garantia da manuiengao do sigio e da privacitade
das Informagies.

Entretanto ha um risco comum 3 iodas as pesquisas, que & 3 perda nio voluniana da confidenclalidade dos dados
ootidos. Para que 590 523 evitado, 0 pesquisador respons3avel, 355iM como pessoas lgadas dretaments com o
gesenvoliments deste estudo (equips do laboraitno, awtondades reguiaitrias @ Comite de Efica) se
compraometem com o siglio das Informacies a im de garantir 3 privacidade das Informagles. Se necessano o
envio dos dados 30 patrocinador ou 3 tercelros, serd realizado atraves de codMcagdo.

Sua Imagem & Integridade serdo probegidas, ndo havendo a estigmatizacdo e gamntindo que as Informagies
wilizadas ndo ragam prejulzes, Inclusive em feMmos de auboestima, de prestigio eiou aspecios econdmico-
financens.

O Centro de Pesquisa Scolyzer Ira garantr sigllo das suas Informagdes conforme as dirstrizes da Lel Geral de
Protegdo de Dados Pessoals (LGPD) (Lel n™12.70%2018). Suas Infirmacies, serdo aruivadas por um periodo
g2 5 anos, em arguivo com acess0 restito de chave ou senha, sendo Ierado sOmente pelo responsavel.

Vipcd como paricipante de pesguisa tamibém deverd garantr o sigle sobre as Informagdes obfidas e

testernunhadas duranie sua permanencia e particpagan neste estuda, Nao pedendo reallzar qualquer dvulgagao
g0 Centro gie Pesquisa EColyzer.

5. Asslaténcla e Indenlzagio

Se ocomer aguem tipo de reagio adversa, vocd serd avallado por madico 2 c3s0 52|a NecessANo, fArd UM novo
teste com o produto para comprovacdo. Serd realzada uma nova aplicaco do produto em uma area ndo REda
anteriomments, para que seja monforada pela equipe do estudo, com supervis3o de medico dermatologlsta.
Quaiquer reacio adversa pcaslonada por este estudo tamioem recebera assistencla Integral 2 Imediata.

Rubrica do pesquisador responsavel pela aplicacdo do TCLE:
F-GL 48.02

F-GL 59.03 Relatério de Estudo

Mesmo apis o 1&mino da pesquisa, 5Ua salde & Dem-esiar serdo protegidos, pols cas0 o ratamenio de possivels
reagdes adversas sejam continuadas, o acompanhamento prossequird. Os eventos adversos 5Era0 notifcados
rapidamenie pelo pesquisator responsavel o estudo 30 Comité de Ebica. Essa comunicagdo pode ser realzada
por telefone, pessoalments ou abravés de e-mall.

Vood participanie ndo recabard nenhuma remuneracio 3o paridpar dest pesquisa, SOMenie Sra ressarcido
com despesas de almentagio e ransports aps a nallzacdo deste estudo. A foima de reembolso 573 atraveés
o2 vale-COMpra para Lsd em rage credenclada.

Se houwer danos decormentes do eshudo, voos t2ra dineto 3 Indenizagda por parts 0o pesguisador, 0o patrocinadar
& das Instiuighes envolvidas nas diferenies fases da pesquisa.

10. Deciaragio do Pesquisador Responsavel

O Pesquisador do estudo 52 compromete &m clmpAr 3 Resolugdo 456/12 que trata das direfrizes e nomas
reqUiamentadoras o8 Pesquisd eMvoVEndo SEMEs hUManos & @ esciarecer (00as 35 suas d0vidas anes, duante
£ apis 0 fming do estuda, explcando iodas a5 efapas do estwdo em questio oe forma clara e objetiva. O
pesquisador registrara e tomard a5 devidas providénclas se o particlpante da pesquisa mostrar shtomas de
quaiquer reagdo adversa.

Dra_Cynthia Chiccarelli I A S
Mome do Pesquisator Responsavel Assinatura do Pesquisator Data
11. Acslts do Participants da Pasquisa
0 participante deciara que apds ler, compraendar o Que fol explicado & entendzr o objetve da pesquisa, maniesta

o Ive consentiments em participar, estando totalmenie cente de que ndo hd Renhum valor econdmizo, @ receber
0U 3 pagar, por 5Ua paricipagdo, 3penas o ressarcimento 0as Oespesas conforme item 8.

O participants s2 compromete a mantar a confidencalidase de Informagdes obtidas 2 testemunhadas durantz su3
permanéncla e particlpag3o neste estudo ndo reallzando o compartihando destas Informagies.

Assinaturs ou dightal do partiipants Data

Rubrica do parbcipante de pesquisa ou responsavel:
Termio de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
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ANEXO 4: Escala de Fototipo de Fitzpatrick

N° 32969-1/2023.2V.0

TIPO COR SENSIBILIDADE REACAO MED
BRANCA CLARA (olhos e , Sempre queima
I ( Extremamente sensivel pre q . 0,85
cabelos claros) Nunca bronzeia
Il Branca Muito sensivel Serppre. q.ue|ma 1
Bronzeia minimamente
11 Morena Clara Sensivel Quem? moderadamente 1,3
Bronzeia moderadamente
\Y Morena Escura Pouco sensivel Quelma pouco 1,75
Bronzeia sempre
, Raramente queima
Vv Parda Pouco sensivel . quel 2,3
Bronzeia sempre
, Nunca queima
VI Negra Insensivel . ! quet 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
Lesdo ausente & )
i ?
Eritema Leve Duvidoso (?) 01
- Positivo (+ 02
Eritema nitido ftivo (+)
itivo (++
Eritema + edema + papulas Positivo (++) 03
Positivo (+++) 04

Eritema + edema + pdpulas + vesiculas

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