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1. INTRODUGCAO

A seguranga dos produtos cosméticos € uma questdo de enorme importancia para a saude e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a protegdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, é essencial realizar testes de seguranca adequados, sempre
cumprindo a legislagdo vigente, incluindo o Guia de Seguranca da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislacdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializagdo de produtos
cosméticos no Brasil. De acordo com a Resolugdo RDC n° 752/2022, "o titular da regularizacdo do
produto deve: | possuir dados comprobatoérios que atestem a qualidade, a seguranga e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem[...]; Il garantir que o produto n&o constitui
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2022).

O Guia de Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosmeéticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientagdes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagdo dérmica, sensibilizagdo cutanea
e aceitabilidade. Estes ensaios devem ser conduzidos de acordo com as diretrizes e normas para
pesquisas em seres humanos, preservando a integridade dos participantes e dentro dos critérios
estabelecidos pela RDC 466/2012 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
2012b).

Além de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de seguranca em seres humanos também
fortalecem a confiangca dos consumidores nos produtos cosméticos. Ao saber que os produtos foram
submetidos a testes rigorosos antes de chegarem ao mercado, os consumidores se sentem mais
seguros em sua utilizagdo. Essa confianga é essencial para a manutencéo da reputagdo das empresas e
para a protecdo da saude dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizacdo promovidas pelo produto
investigacional (EXACCTA SABONETE LIQUIDO ESPUMA LIRIO AZUL PLUS), comparado a um
controle, aplicados sob apésito semi-oclusivo (patch test).
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3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovacao de
seguranca de produtos cosméticos.

3.2. Metodologia de Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

Para a atual pesquisa foram recrutados participantes cadastrados no banco de dados do IPclin. Os
participantes foram selecionados de acordo com suas caracteristicas e habitos cosméticos, e convidados
a comparecer a Instituicdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliacdo inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusdo de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selecao dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes ' i J
incluidos no estudo 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalVv
Sexo FeM Idade 18 a 65

CRITERIOS DE INCLUSAO

e Idade de 18 a 65 anos

e Sexo: feminino e masculino

e Fototipo | a IV (de acordo com a classificagcéo de Fitzpatrick)

o Pele integra na regido experimental

e Garantir ndo fazer parte de outro estudo clinico durante a pesquisa

o Capaz de seguir as orientacdes e confiavel para respeitar as restricdes do protocolo

e Auséncia de histérico de irritacdo / alergia ao material usado no estudo

e Ter assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

o Participantes que queiram participar do estudo sem lucro financeiro. Eles serdo apenas
ressarcidos pelas despesas com transporte e alimentacéo.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

o Tatuagem na regido experimental que impeca a visualizagdo de eventuais reacdes adversas

e Uso de medicamentos que interferem no estudo (anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides, dentre outros)

o Patologias cutaneas ativas que possam interferir no estudo (vitiligo, psoriase, lUpus, dermatite
atopica) e/ou ocasionar imunossupressao (HIV, etc.)
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e Dermografismo

o Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo dos estudos e seus familiares

e Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

e Atopia, hiper-reatividade cutanea

e Marcas cutaneas na area experimental que possam interferir na avaliagéo das reagdes
cutaneas

e Ter se exposto intensamente a luz solar no periodo anterior ao estudo ou prever exposi¢éo
UV durante o estudo

e Gravidez ou lactagao (para participantes mulheres)

o Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados

o Alergia ou reatividade a algum material usado no teste

¢ Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo

e Uso dos seguintes medicamentos de uso tdpico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecdo

e Tratamentos estéticos e/ou dermatolégicos 4 meses antes do inicio do teste que possam
interferir na pesquisa de acordo com o Investigador

e Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste

e Previséo de exposicao solar intensa ou a sesséo de bronzeamento, durante o periodo de
conducéo do estudo

e Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo

e Participantes que praticam esportes aquaticos

e Previsdo de vacinacao durante a realizacdo do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

o Estar participando de outro estudo;

e Histoérico de auséncia de aderéncia ou de indisposicdo em aderir ao protocolo de estudo;

e Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo do presente protocolo e seus familiares

e Qualquer condicao ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa
comprometer a avaliagao do estudo

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

N&o alterar dieta, habitos cosméticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa.
Nao alterar método contraceptivo habitual.
N&o realizar tratamentos estéticos ou dermatolégicos durante o estudo.
N&o remover ou molhar o apdésito.
Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o ap6sito e causar irritagcao.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

e Anti-inflamatérios esteroidais e nao esteroidais

e Anti-histaminicos

e Imunossupressores

e Vitamina A acida e derivados
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3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

EXACCTA SABONETE LIQUIDO ESPUMA LIiRIO AZUL PLUS

FORMULA INCI

INCI NAME Percentual (%)

AQUA

SODIUM LAURETH SULFATE
METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE,
METHYLISOTHIAZOLINONE

Cl 42090

Cl1 45100

PARFUM

COCAMIDOPROPYL BETAINE
DISODIUM EDTA
COCAMIDE DEA
SODIUM LAUROYL SARCOSINATE
ALOE BARBADENSIS LEAF EXTRACT
CITRIC ACID

rFr>—0ZmMmMO—TZ200

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizacado da pesquisa.

3.5.Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.6. Aplicagao do Produto Investigacional

O produto foi aplicado diluido a 5% em agua destilada sobre apédsitos semi-oclusivos. Foi utilizada
agua destilada como controle. Os apoésitos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos
participantes (segundo aleatorizacdo). As posicbes dos produtos e controle nos apésitos de cada
participante foram mantidas ao longo de toda a pesquisa.

3.7. Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagcao
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.
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Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigagdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagdo de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacbes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de

desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensag¢des de desconforto relatadas foram
descritas em relagdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizagdo; e quanto a duracéo; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

SINAIS CLINICOS

Nada arelatar | Ed Edema Pu Puastulas No Nédulos Cr Crosta
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Rgssecamerlto/ \Y, Vesicula
escamacgao
S Efeito sabao C C_)oloragac_)
(hipercromia) -
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas e o 2 Edema e Lo Aparéncia do ; oA
ou papulas eritema 2 Noderadp eritema e edema P Ronggel
2 n°>2 3  Severo/ intenso peri Periférico

O nexo causal das reagdes ao produto foi investigado.

3.8. Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob apdésito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizacgéo).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado ap6s esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensacdes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apbs a leitura, novo aposito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posicao.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigacéo.

As aplicacdes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

DIEICE Semana Segqnda- Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Semana feira
Fase de L L i Sl
Inducio 2° A+L A+L A+L
¢ 3° A+L A+L L
a
Dias?:ea:seo g a N&o ha aplicacao de apésito
Fase de a
Desafio g A 2
Legenda: A = aplicacéao; L = leitura.
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4. RESULTADOS

| N° de part. incluidos | 60 N° de part. que finalizaram o estudo 54
N° de part. Referéncia e motivo dos V02 2 V'j7; v.26; v 53 V42 O.S
. 06 . participantes n&o retornaram por motivos

desistentes part. desistentes e . .
pessoais ndo relacionados a pesquisa.

N° de part. Referéncia e motivo dos 2 Y =

- 0 . Nzo aplicavel
excluidos part. excluidos

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

Nao foram detectadas reagbes adversas nas areas de aplicagdo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensacdo de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLGGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO”, referente ao produto EXACCTA SABONETE
LIQUIDO ESPUMA LIRIO AZUL PLUS, codigo IPC.2023.3651, enviado pelo Patrocinador TRILHA,

pode-se concluir que:

O produto nao induziu processo de irritagao primaria, irritagcdo acumulada e
sensibilizacao cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria do
Ministério da Saude e ao uso interno da empresa TRILHA. Nenhuma informagdo deste relatério pode
ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicacdo sem autorizacao por escrito 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 Relatério de Ensaio.

| HRIPT IPC.2023.3651

IPC-017.04 Verséo 02 Pagina 9 de 19



IRy IRy Peuy JPau (Bl [Py PP TP AP (P TP (P (B (Pe (Rel (P [Pl
T T T T T R e
Pl APl WP WPl APl APl WP WPl APt AP TP APUIL IPS 1P 1R 1Pl 1Pl
Pl WPty NPy APty APty WPl WPl WP=4y WPy WP WPay WPl TP WPl IR IR IR
Pl 1P 1Pl AP IL IR 1Pk MRSk WPaL TP IE.._-— P WPl TPl TPl TPy TP

WPt Wt P Yy 800, Ao (Pt P8 1By IPLL WPl IR I IR IPu IP' Ll
P 1P 1@;9-.“ lP' IR AP 1P 1P WPl (Pl 1P _l_g& P 1P IPSL
1P WP e !Fu.ﬂF* i“b ng__tg»__‘w w AP R :mwtg_.;-; l_g:_L (P

Pl 1P (B2, WP P AP P 08 AR AR M Py 18, 0y 1P 1Py 1

WPy 1P .ia. 1;3 -—hh i u;u ,“*' if*r___;'ll_ﬁ;_\_ WP 0P s AP AP 1P AP 1P
TN I | A_wl w, Fi wzw ARy puge.z__a_-.ug_.:_mg__iﬁi UL TR TR IR IR
Bl 1P IRy WPy WP WP WP Py WP :f__L P WP lP~" N | -
Ik MPal Pl RS2 A0S0 P _#lg_-___ P IPL P WP P TP TP
1Pt WPy IPL WP TP P TP 1P 1P WPt IR 1P lg__ Puy TPl IPey IRy
1Py WPy IR TP 1P Pl 1P 1P 1P TPy TPl 1P IPel (P2 (P 1P TPy
PPy Pt WP I TR W9 TP 1P IR WP WL W80 R L L IPel 1Pl
Py 1oy APt Wk A8 08y SReks Ry HBuy NBn 1900, W de BV, 180 APl 1P
LT /T ST LTI LT LGS ST L /AT L ATR L AT TR LR L AT L AT TR AT
IPcly 1P WPy WPty Pl APl Pl WPl Pl IR WPl AP P AR IR IR TP
PG 1Py IR IRty WP TPy WP WP 1P WP WP WPl P2 IRl WPl TPl TP Ll
IRt 1Pullt WPske WPukr WPk WP TRl Wi IPh IR WG TPt RO DR WPl IRl TPl

1Pt Wi WPcst, WPet, WPl VBt WPty WPk WPk WPl Mt WPty Pt IRl IR 1Rgy, [Py
P (P TPov: 1o (Pey (P4 IPeU 1P (P Pun WP APcl APyl P, (PG (P [Py
P (P IR 0P WPt (B ARl WPy MR AP 1P 1P IRy IR (P (P IR
Iciu: 1Rl Pl 1Pl APk - KPch #Bch: APcL: ARG 1AL 1L Py 1P 1PS 1B (P [P
By AP, ARl {Budi, AP WPens ABule AP0 APsh APLr: WP NP IBAIL HRAL 1B (P4l 1Pl
WPl WPl WP IR WPy WPy IR IRy APl IR IR WP AP IR IR IR IR
WPy WPy WP WPy WPy WP WP WP IPIL TP TP P WPl WPt Pl IRl Pl
IPi 1P WPt 1P IR P 1P 1P 1P IR IR IR P 1P IR IR TP
TPt 1B 1Pt 1Pty IR WPl 1P, 1Pt 1o It WPy WPl (Pl IRulbe (R [Pl P
(Pow fPuws [Paw (Puw: (Poi- T 1P (P 1P TP TP IR tPu (Pu 1P (Po 'E-.‘-L-
Py 1P P WP TP IP-I NN TR ZVRS [ 2R | T TR IE_,!E__,IL Bl IRl
IPay WP P2 1Pl [Py Pl IPsw 1P IPaw IPars 1P 1P 1P TPy s AP IR IPei
1P WPl 1P P 1P 11_3__'* 1Pl AP AP 1P 1B IR 1P lg_; 18 AP 18



ANEXO 1 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome CRG DO ACCC ACNC CMS JSB KCFS JCB BCC KEO
Sexo (M ou F) M F F F F F F M F F
Idade (18 a 65 anos) 54 27 41 39 36 27 30 29 29 37
Fototipo (I a IV) Il v 1] 1] il v Il 11 I 11
Ref. Participante 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome JWEC BOS YC MTJB MCRSS PAB AP MCT SBL JoL
Sexo (M ou F) F F M F F F F R F F
Idade (18 a 65 anos) 19 22 18 42 42 45 27 50 42 29
Fototipo (I a IV) Il I I [ 1] I I Il il 11
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome MRSG PAD MMR SPS MIMS SRC JTS TRF CAS MCJP
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 42 26 32 47 43 38 25 65 59 36
Fototipo (la IV) Il Il 1] v v I Il 11 Il 11
Ref. Participante 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais do nome PMC JRO MDAD ARN MFR RBR MMAS | TAPSA | GMSM KPF
Sexo (M ou F) F F F F M F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 43 33 50 21 58 40 41 23 20 37
Fototipo (I a IV) Il v 1] 1] Il I Il 11l 11 I
Ref. Participante 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais do nome JRS MPM PASR KCAR EFM MM NMM PBM RBS MENF
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 25 36 41 41 33 49 49 37 41 32
Fototipo (I a IV) I I I Il I Il I I I v
Ref. Participante 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Iniciais do nome MGSL FFFP GOCD YSV IRS RASS JAS SCC cmC JF
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F M
Idade (18 a 65 anos) 29 37 22 20 57 40 30 26 60 44
Fototipo (I a IV) v I 1] v Il Il Il [l 11 v
| HRIPT IPC.2023.3651
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLGGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,
ACUMULADA E SENSIBILIZAGCAO

v" Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento livre e esclarecido.
v' Todas as duvidas surgidas durante e ap6s a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v Justifica-se a realizagdo do ensaio pela necessidade de verificar a seguranga dos produtos em
questdo em seus usuarios finais, seres humanos.

OBJETIVO DA PESQUISA

v/ Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicacdo de um produto na pele e verificar
0 ndo aparecimento de irritacao e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

v" No primeiro dia vocé vira ao Instituto para avaliagdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.

v" Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o médico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

v' Durante as trés primeiras semanas, vocé devera comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (ndo precisa comparecer ao Instituto,
mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao
Instituto para colar o adesivo com produto na segunda-feira, e devera retornar na quarta-feira
para a ultima avaliagdo médica.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

v" Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:
o Na&o estar gravida, amamentando ou com intencdo de engravidar durante a pesquisa;
o Na&o participar de nenhuma outra pesquisa clinica ao mesmo tempo, independente da
instituicao proponente.
o N&o molhar ou retirar o adesivo.

Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritacéo;

o Se houver qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor interpretacéo dos resultados.

o Evitar exposicdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSO);

o Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;

o Na&o usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, 6leo para
banho, cremes, lo¢gdes, perfumes, colénias e medicacdes tdpicas) nas areas proximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagao sistémica, avise;

o Na&o alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;

o Na&o alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;

o Na&o utilizar medicacdes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A acida e seus derivados;

o Na&o realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

o
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o Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

v CADA VISITA TEM DURAGCAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

v" Os resultados dos questionarios de avaliagdo dos produtos, poderdo ser divulgados, mas de forma
andnima para nao expor o participante.

v" Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

v' Ha disponibilizagdo de alcool em gel e mascaras no instituto, ocorrerda espagamento entre
horarios de visitas para evitar aglomeracbes e respeitando o distanciamento; além do uso
obrigatorio de mascaras, havera descontaminagéo prévia a entrada com alcool 70° e aferi¢gdo de
temperatura;

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

v O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideragéo as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto sdo aprovadas para uso tépico. Existem desconfortos e
riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer produto, podera

causar reacdes inesperadas como “vermelhidao”, “inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de
aplicacdo deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

v/ Sua participagdo nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou ndo, do surgimento de
reacbes alérgicas e irritacdo pelos produtos investigacionais, garantindo a comunidade, a
verificagdo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v' Garantimos que qualquer reagdo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario,
sera fornecida a medicacdo adequada, atendimento médico, locomocao até o hospital onde
sera realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internacdo e todas as demais
despesas que se fizerem necessarias para a garantia da saude e do bem-estar pleno da sua
participacdo. Em complementacao, podera ser possivel a realizacdo de um teste complementar
de acordo com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa, para que seja
entendida a reagao adversa provocada pelo produto teste.

v' Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez ndo planejada ao longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestagéo e por um periodo apés o nascimento do bebé. O tempo de
acompanhamento do bebé sera determinado pelo médico especialista (pediatra efou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participagdo na pesquisa ao bebé.

v/ Garantimos o seu direito a solicitagdo de indenizagdo conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

v' Em caso de duvida ou intercorréncia, vocé deve procurar imediatamente o centro de pesquisa ou
ou, entdo, entrar em contato, diretamente, com o pesquisador responsavel ou qualquer membro
da equipe através dos telefones abaixo.

Pesquisador responsavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro

v' Endereco: Av Jodo Antonio Meccatti, 1221 — BLOCO B, ANDAR SUPERIOR SALA1A1121E2
Jardim Planalto - Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777

v' Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 18h
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

v' O participante é livre para interromper a qualquer momento sua participagdo na pesquisa se
assim desejar ou a critério do pesquisador, o que n&o causara nenhum prejuizo.
v' O participante é livre para ndo aceitar a participacdo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

v' Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes a pesquisa como idade e
fototipo séo identificados pelas iniciais do nome do participante. Os resultados gerais obtidos na
pesquisa serdo utilizados apenas para alcangar os objetivos do trabalho, expostos acima,
incluida sua publicagéo na literatura cientifica especializada

v A presenga de um representante do patrocinador, é permitida durante algumas etapas da
pesquisa, exceto na coleta de dados, mantendo assim, a confidencialidade dos participantes. A
presenca do mesmo se faz necessaria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reagdes ao produto, observagcédo de boas praticas de laboratério, entre
outros.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

v' Este Termo de Consentimento livre e esclarecido é feito em duas vias, sendo que uma via
permanecera com vocé (participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via com
0 pesquisador responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

v' Vocé recebera compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, tais como gastos de transporte, alimentacdo, entre outros, quando necessario.
Da mesma forma vocé ndo terd nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participagdo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relacdo a despesas, vocé sera reembolsado.

v" Os valores ndo sado limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

v Concordo em participar da pesquisa clinica AVALIAGCAO DERMATOLGGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAO e declaro ter sido
esclarecido sobre todos os itens acima.

v' Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas

da pesquisa.
TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante nao for alfabetizado)
) (Nome completo, sem abreviacao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
| HRIPT IPC.2023.3651 |

IPC-017.04 Verséo 02 Pagina 14 de 19




Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: [/ /
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ANEXO 3 — RESULTADOS DAS AVALIAGOES DE SINAIS CLINICOS E
SENSAGCOES DE DESCONFORTO

FASE DE INDUGCAO
N° Part. 1% semana 2° semana 3% semana
22 feira 42 feira 6° feira 2° feira 42 feira 6° feira 2° feira 42 feira 6° feira

1 / / / / / / / / /
2

3 / / / / / / / / /
4 / / / / / / / / /
5 / / / / / / / / /
6 / / / / / / / / /
7 / / / / / / / / /
8 / / / / / / / / /
9 / / / / / / / / /
10 / / / / / / / / /
11 / / / / / / / / /
12

13 / / / / / / / / /
14 / / / / / / / / /
15 / / / / / / / / /
16 / / / / / / / / /
17

18 / / / / / / / / /
19 / / / / / / / / /
20 / / / / / / / / /
21 / / / / / / / / /
22 / / / / / / / / /
23 / / / / / / / / /
24 / / / / / / / / /
25 / / / / / / / / /
26

27 / / / / / / / / /
28 / / / / / / / / /
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29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

LY

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60
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FASE DE DESAFIO FASE DE DESAFIO
N° Part. 62 semana N° Part. 62 semana
2?2 feira 42 feira 22 feira 42 feira

1 / / 31 / /
2 32 / /
3 / / 33

4 / / 34 / /
5 / / 35 / /
6 / / 36 / /
7 / / 37 / /
8 / / 38 / /
9 / / 39 / /
10 / / 40 / /
11 / / 41 / /
12 42 / /
13 / / 43 / /
14 / / 44 / /
15 / / 45

16 / / 46 / /
17 47 / /
18 / / 48 / /
19 / / 49 / /
20 / / 50 / /
21 / / 51 / /
22 / / 52 / /
23 / / 53 / /
24 / / 54 / /
25 / / 55 / /
26 56 / /
27 / / 57 / /
28 / / 58 / /
29 / / 59 / /
30 / / 60 / /
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DI GE Semana Seglfnda- Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Semana feira
Fase de i A A+l A+l
Inducio 22 A+L A+L A+L
¢ 32 A+L A+L L
Fase de 42 p— | =
Descanso 5a N&o ha aplicacdo de apésito
Fase de -
Desafio E At L
Legenda: A = aplicacéo; L = leitura.
SINAIS CLINICOS
Nada a relatar | Ed Edema Pu Puastulas No Nédulos Cr Crosta
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Rgssecamerlto/ V Vesicula
escamacao
S Efeito sabao C C_Ioloraga_o
(hipercromia) _ -
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas Mg o2 Edemae O Aparéncia do . e
ou papulas eritema 2 [¢yederade eritema e edema P Ronjysl
n°>2 3  Severo/ intenso peri Periférico
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