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1. INTRODUCAO

A seguranca dos produtos cosméticos € uma questéo de enorme importancia para a salde e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a protecdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, é essencial realizar testes de seguranca adequados, sempre
cumprindo a legislagéo 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° 907/2024, "o titular da regularizacdo do
produto deve: | possuir dados comprobatdrios que atestem a qualidade, a seguranca e a eficicia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulageml...]; Il garantir que o produto ndo constitui
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instru¢des de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2024).

O Guia de Avaliagdo de Seguranca de Produtos Cosmeéticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientagbes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritacdo dérmica, sensibilizacdo 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).

Para produtos destinados a pele sensivel, o Parecer CATEC n° 6, de 28 de setembro de 2001
determina que: “Os produtos cosméticos destinados a pele sensivel deverdo apresentar a Autoridade
Sanitéria, para fins de registro, testes de seguranca (irritabilidade acumulada, sensibilizacéo,
fototoxicidade e fotoalergia cutédnea); Em adigdo aos testes anteriores, 0s produtos cosmeéticos deverao
também apresentar pesquisa clinica em condi¢des reais de uso (avaliacdo de tolerabilidade cuténea),
realizada em populagéo classificada como portadora de pele sensivel, conforme a literatura
referendada.” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2001)

Além de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de seguranca em seres humanos também
fortalecem a confianca 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 confianca é essencial para a manutengéo da reputagdo das empresas e
para a protecao da saude dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a seguranca dermatolégica do produto investigacional (HIDRATANTE CORPORAL PARA
PELES SENSIVEIS ALIVA) em painel com pele sensivel, em condigdes normais de uso, por avaliagdo
de aceitabilidade cutanea dermatolégica.
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3. METODOLOGIA

3.1. Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, ndo comparativo para comprovacdo de seguranga de
produtos cosméticos em participantes com pele sensivel.

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 0s participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3. Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes . : :
incluidos no estudo 31 Fototipos (Fitzpatrick) lalVv
Sexo FeM Idade 18 a 65

CRITERIOS DE INCLUSAO

e Idade de 18 a 65 anos

e Sexo: feminino e masculino

o Pele sensivel na regido experimental (conforme avaliagdo do médico dermatologista)

e Usuario de produto da categoria

e Fototipo I a IV (de acordo com a classificagdo de Fitzpatrick)

e Pele integra na regido experimental

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

e Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restricdes do protocolo

e Auséncia de historico de irritagéo / alergia ao material usado no estudo

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

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

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

e Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados (Histérico de reacéo a algum
componente da amostra testada);

e Alergia ou reatividade a algum material usado no teste;

e Ter se exposto intensamente a luz solar no periodo anterior ao estudo ou prever exposicao
UV durante o estudo;
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Gravidez ou lactacéo (para participantes mulheres);

Tatuagem na regido experimental que impeca a visualizagdo de eventuais rea¢des adversas;
Uso de medicamentos que interferem no estudo (anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides, dentre outros);

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

Dermografismo;

Profissionais diretamente envolvidos na realizac@o dos estudos e seus familiares;
Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias;

Atopia, hiper-reatividade cutanea (dermatite atépica;)

Marcas cuténeas na area experimental que possam interferir na avaliacao das reacdes
cutaneas;

Ter iniciado ou alterado tratamento hormonal, dentro dos 3 meses anteriores a pesquisa ou
previsdo para a duragdo da pesquisa;

Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;
Tratamento tépico com corticoides na area experimental até 8 dias antes do inicio do estudo;
Tratamentos estéticos e/ou dermatoldgicos 4 meses antes do inicio do teste que possam
interferir na pesquisa de acordo com o Investigador;

Tratamento com vitamina A &cida e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste;

Histérico de auséncia de aderéncia ou ndo disposi¢do em aderir ao protocolo de estudo
Pessoas que estejam participando de outros estudos clinicos;

Qualquer condicdo ndo mencionada que, na opinido do investigador, possa comprometer a
avaliacdo do estudo.

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

N&o alterar dieta, habitos cosméticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa.
N&o alterar método contraceptivo habitual.

N&o utilizar produtos da mesma categoria do produto testado na regido experimental.

N&o realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.

N&o permitir que outra pessoa use o produto investigacional.

Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

Anti-inflamatérios esteroidais e néo esteroidais
Anti-histaminicos

Imunossupressores

Vitamina A acida e derivados

3.4. Informacgdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

HIDRATANTE CORPORAL PARA PELES SENSIVEIS ALIVA
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MODO DE USO

Sobre a pele limpa e seca, aplique o hidratante espalhando suavemente em movimentos circulares até
completa absorcdo. Reaplique sempre que houver necessidade de hidratagéo.

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

3.5. Consentimento dos Participantes de pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para o0s participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (ANEXO 2).

3.6. Aplicacéo do Produto Investigacional

O produto investigacional foi entregue aos participantes no primeiro dia da pesquisa (D0) para ser
utilizado em casa durante 21 + 2 dias de acordo com o modo de uso informado pelo Patrocinador.

3.7. Avaliacao Médica Dermatoldgica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagdo
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.
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Apbs 21 + 2 dias de uso do produto, os participantes retornaram a Instituicdo para avaliacao
médica final dos sinais clinicos apresentados e questionamento das sensacfes de desconforto sentidas.

Os dados da avaliacdo médica foram registrados no caderno de investigacdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagao de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- SensacBes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensacgbes de

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

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a Tabela 1 e o nexo causal das rea¢cBes ao
produto foi investigado.

Tabela 1. Classificag@o dos sinais clinicos — Avaliagdo Dermatoldgica

SINAIS CLINICOS

/ Nada a relatar Ed Edema Pu Pustulas No No6dulos Cr Crosta
. . Ressecamento / .
E Eritema Pa Pépulas Bo Bolhas Re Descamagdo Y, Vesicula
- = Coloragdo
S Efeito sabao C (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas ou BT1 oW Edema e 3 Lpve Aparéncia do d RHuso
papulas eritema 2 Madetado eritema e edema p Poual
2 n° > 2 3 Severo/ intenso peri Periférico
| ACDPS IPC.2024.5232 |
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4. RESULTADOS

| N°de part. incluidos | 31 N° de part. que finalizaram o estudo 31
N° de part. Referéncia e motivo dos ~ -
. 0 . N&o aplicavel
desistentes part. desistentes
N° de part. Referéncia e motivo dos . -
7 0 . N&o aplicavel
excluidos part. excluidos

4.1. Aceitabilidade dermatolégica

Nenhum participante relatou sensa¢des de desconforto e ndo foram detectados sinais clinicos
apos 21 + 2 dias de uso do produto em condic¢es reais e segundo o modo de uso.

5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DA ACEITABILIDADE CLINICA DERMATOLOGICA EM
CONDICOES NORMAIS DE USO EM PARTICIPANTES ACOMETIDOS COM PELE SENSIVEL”,
referente ao produto HIDRATANTE CORPORAL PARA PELES SENSIVEIS ALIVA, codigo
IPC.2024.5232, enviado pelo Patrocinador VICTORIA MAXX INDUSTRIA E TERCEIRIZACAO DE
COSMETICOS, pode-se concluir que:

Nenhum participante com pele sensivel relatou sensacdes de desconforto e
nado foram detectados sinais clinicos ap6s o uso do produto segundo o modo de
uso. Portanto, suporta o apelo “PARA PELE SENSIVEL”.

Este relatdrio destina-se ao uso interno do patrocinador do estudo VICTORIA MAXX INDUSTRIA
E TERCEIRIZACAO DE COSMETICOS e para fins de registro junto aos 6rgéos reguladores, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Proibida a reproduc¢&o e/ou divulgacao total
e/ou parcial deste documento em meios impressos e/ou eletrénicos.

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.
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ANEXO 1 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Referéncia do Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome BOS | YC ZSS | KMS | SSC | SRM| ISA | ABS | JCS RG
Sexo (M ou F) F M F F F F F M F M
Idade (18 a 65 anos) 22 18 65 20 21 33 55 31 26 41
Fototipo (I a IV) Il 1] v 1l 11} 1l v I\ \Y 1l
Referéncia do Participante | 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome APA DL | KLSR | BBG | AVM | MCU | BCS | MAJ RJF | SRS
Sexo (M ou F) F F F F F M F F F F
Idade (18 a 65 anos) 46 24 31 23 38 45 26 42 29 50
Fototipo (I a IV) I 1] 11} Il Il 1] 1] Il Il v
Referéncia do Participante | 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome MSK |SCMS| AC MSS [ GFFS | AAA | MEP [ MGXS| GGS | ACTA
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 27 19 49 46 38 43 58 44 31 30
Fototipo (I a 1V) 11} v I} 1\ Il il 1] il 1] il
Referéncia do Participante | 31
Iniciais do nome EFP
Sexo (M ou F) F
Idade (18 a 65 anos) 41
Fototipo (I a 1V) |
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ANEXO 2 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DA ACEITABILIDADE CLINICA DERMATOLOGICA EM CONDICOES
NORMAIS DE USO EM PARTICIPANTES ACOMETIDOS COM PELE SENSIVEL

v

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.
Todas as duvidas surgidas durante e apds a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Justifica-se a realizacdo do ensaio pela necessidade de comprovar, em condicfes reais de uso,
a seguranca do produto investigacional em seus usuérios finais, seres humanos.

OBJETIVO DA PESQUISA

Avaliar a seguranca dermatol6gica de um produto cosmético, em condi¢cdes normais de uso, em
pessoas com pele sensivel.

PROCEDIMENTO DO TESTE

A pesquisa sera realizada em 31 pessoas com pele sensivel, sendo no minimo 30 participantes
avaliaveis;

No primeiro dia vocé vir4 até a Instituicdo para uma avaliacdo clinica (avaliacdo pelo médico
dermatologista).

Caso vocé atenda aos critérios necessarios para o estudo, vocé recebera o produto para usar
em casa durante 21 dias.

Depois de 21 dias, vocé devera voltar a instituicdo para realizar a Ultima avaliagdo pelo médico
(dermatologista).

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

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 ou com intencao de engravidar durante a pesquisa;

o N&o participar em nenhuma outra pesquisa clinica nesta ou em outra Instituicdo

Proponente durante a pesquisa,

o Na&o alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios durante a pesquisa;
N&o alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;
o Nao utilizar medica¢gbes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatdrio;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que blogueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A 4cida e seus derivados;
Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico Dermatologista;
N&o permitir que outra pessoa use o seu produto da pesquisa;
N&o aplicar produtos parecidos na regido de aplicacao do produto da pesquisa.
Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.
Utilizar corretamente o produto da pesquisa de acordo com as orientacdes que vocé
recebeu.

o O O O (0]

o

v

CADA VISITA TEM DURACAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
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DEVEM SER RESPEITADOS. OS ATENDIMENTOS ACONTECERAO EM ORDEM DE
CHEGADA.

Os resultados do questionario de avaliagdo do produto poderdo ser divulgados, mas de forma
andnima para nao expor o participante (quando aplicavel).

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

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideracdo as diferentes caracteristicas fisiolégicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto séo aprovadas para uso topico e ndo sdo téxicas. Existem
desconfortos e riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer

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

BENEFICIOS ESPERADOS

Sua participacdo nesta pesquisa nao trara nenhum beneficio direto a vocé, porém participar
desse estudo trara um beneficio indireto, onde possibilitara a verificacdo da seguranca do
produto garantindo a comunidade um produto seguro.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Garantimos que qualquer reacéo adversa provocada pelo produto em teste serd acompanhada
pelo médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera
fornecida a medicag¢do adequada, atendimento médico, locomoc¢ao até o hospital de retaguarda,
Hospital de Caridade Sao Vicente de Paulo, é localizado na R. Sao Vicente de Paulo, 223 -
Centro, Jundiai - SP, 13201-625, onde sera realizado o atendimento e serdo pagas pela
Instituicdo a internacdo e todas as demais despesas que se fizerem necesséarias para a garantia
da saude e do bem-estar pleno da sua participagdo. Em complementacgéo, podera ser possivel a
realizacdo de um teste complementar de acordo com as modalidades planejadas pelo
responsavel da pesquisa, para que seja entendida a reacdo adversa provocada pelo produto
teste.

Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez ndo planejada ao longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestacdo e pelo tempo que for necessario apds o nascimento do
bebé.

Garantimos o seu direito a solicitacdo de indenizacdo conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

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

Pesquisador responsavel: Andrea Trugilo Jurado

Endere¢o: Rua Dr. Leonardo Cavalcanti, 314 — Centro- Jundiai/SP - 13.201-013. Horério de
Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 17:30h ou telefone: 11 97030-2777
(atendimento 24h)

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

Estou livre para interromper a qualqguer momento minha participagdo na pesquisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, 0 que nao me causara nenhum prejuizo.
Estou livre para ndo aceitar a minha participacdo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

ACDPS IPC.2024.5232 |
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v Meus dados pessoais serdo mantidos em sigilo e os resultados gerais obtidos na pesquisa
serdo utilizados apenas para alcancar os objetivos do trabalho, expostos acima, incluida sua
publicagdo na literatura cientifica especializada.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

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

RESSARCIMENTO E DESPESA

v Vocé nao receberd nenhuma compensacdo financeira relacionada a sua participacdo neste
estudo. Da mesma forma vocé nao tera 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 conducéo ou alimentagdo, vocé sera reembolsado.

Assinatura do participante: Data: / /

Concordo em participar da pesquisa clinica “AVALIACAO DA ACEITABILIDADE CLINICA
DERMATOLOGICA EM CONDI(;C)ES NORMAIS DE USO EM PARTICIPANTES ACOMETIDOS COM
PELE SENSIVEL” e declaro ter sido esclarecido sobre todos os itens acima.

Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas da
pesquisa.

- Eu declaro nédo ter me exposto a risco de gravidez nos Ultimos 3 meses antes do inicio da pesquisa;

- N&o estou amamentando, gravida ou planejando gravidez durante a pesquisa (para mulheres em idade
fértil);

- Eu né&o iniciei ou alterei a contracepcgédo estrogeno-progesterona ou tratamento hormonal, dentro de 3
meses antes da pesquisa ou prevendo iniciar ou alterar durante a pesquisa.

TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante n&o for alfabetizado)
Eu,
(Nome completo, sem abrevia¢ao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: [ [

| ACDPS IPC.2024.5232
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RELATORIO DE ENSAIO
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1. INTRODUCAO

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

A legislacdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializacdo de produtos
cosmeéticos no Brasil. De acordo com a Resolucdo RDC n° 907 de 2024, "o titular da regularizacdo do
produto deve: | possuir dados comprobatdrios que atestem a qualidade, a seguranca e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem]...]; Il garantir que o produto ndo constitui
risco & saude quando utilizado em conformidade com as instrugfes de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2024).

O Guia de Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientagbes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagdo dérmica, sensibilizagcao 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 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012b).

Além de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de seguranca em seres humanos também
fortalecem a confianca 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 utilizacdo. Essa confianca € essencial para a manuten¢do da reputacdo das empresas e
para a protecdo da salde dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar o potencial de fotoirritante e fotossensibilizante tépico do produto investigacional
(HIDRATANTE CORPORAL PARA PELES SENSIVEIS ALIVA), comparado a um controle, aplicados sob
aposito semi-oclusivo (patch test).

3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

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

FTT IPC.2024.5232 |
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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 incluséo de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes . . .
B eldbee eiids 30 Fototipos (Fitzpatrick) Halv
Sexo F Idade 21 a65

CRITERIOS DE INCLUSAO

e Idade de 18 a 65 anos

e Sexo: feminino e masculino

e Fototipo I a |V (de acordo com a classificacdo de Fitzpatrick)

e Pele integra na regido experimental

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

e Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restricdes do protocolo

e Auséncia de historico de irritagdo / 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 alimentagéo.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

e Tatuagem na regido experimental que impeca a visualizacdo de eventuais reagfes adversas

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

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

e Dermografismo

e Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagéo ultravioleta

e Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo dos estudos e seus familiares

e Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

e Atopia, hiper-reatividade cutdnea

e Marcas cutaneas na area experimental que possam interferir na avaliagao das reacdes
cutaneas

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

FTT IPC.2024.5232 |
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Gravidez ou lactacao (para participantes mulheres)

Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados

Alergia ou reatividade a algum material usado no teste

Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo
Uso dos seguintes medicamentos de uso topico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecao

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

Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste
Previsdo de exposicao solar intensa ou a sessado de bronzeamento, durante o periodo de
conducéo do estudo

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

Participantes que praticam esportes aquaticos

Previsdo de vacinacao durante a realizacao do estudo ou até 3 semanas antes do estudo
Estar participando de outro estudo;

Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposicdo em aderir ao protocolo de estudo;
Profissionais diretamente envolvidos na realizacéo do presente protocolo e seus familiares
Qualquer condicdo ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa
comprometer a avaliagdo do estudo

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

N&o alterar dieta, habitos cosméticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa.
N&o alterar método contraceptivo habitual.

Na&o realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.

N&o remover ou molhar o apdsito.

Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o apdsito e causar irritagdo.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

Anti-inflamatoérios esteroidais e nao esteroidais
Anti-histaminicos

Imunossupressores

Vitamina A acida e derivados

3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

HIDRATANTE CORPORAL PARA PELES SENSIVEIS ALIVA

FTT IPC.2024.5232
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Uma amostra do produto foi armazenada e serd mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizag&o 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.Aplicacdo do Produto-Teste

O produto foi aplicado tal e qual sobre apdsitos semi-oclusivos. Foi utilizada dgua destilada como
controle. Os apdésitos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizagdo). As posi¢des dos produtos e controle nos apositos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.

3.7.Avaliacdo Médica de Sinais Clinicos e Sensac¢8es de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagao
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.

FTT IPC.2024.5232 |
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Os dados da avaliacdo médica foram registrados no caderno de investigacdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagao de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacbes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensa¢fes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensac¢des de desconforto relatadas foram
descritas em relagdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aguecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizagdo; e quanto a duracao; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

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

SINAIS CLINICOS

Nada a relatar | Ed Edema Pu Puastulas No Nodulos Cr Crosta
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Rgssecamerlto/ V Vesicula
escamacao
S Efeito sabéo C C;oloragag
(hipercromia) _
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
. 1 n°=1ou?2 1 Leve . D Difuso
o pulas itoma 2 Moderado eritoma o odema P Ponual
2 n°>2 3  Severo/ intenso peri Periférico

O nexo causal das reac¢des ao produto foi investigado.

3.8.Procedimento da Pesquisa

Definicdes:

Fototoxicidade - aumento da reatividade cutanea a luz ultravioleta sem base imunolégica.
Clinicamente, manifesta-se por eritema inicial apds periodo de laténcia de horas ou dias, pigmentacéo e,
por vezes, formacgéo de vesiculas ou bolhas. A intensidade dependera da quantidade de radiacéo, tipo
de pele, local de exposi¢céo e concentracdo da droga. Manifesta-se somente no local irradiado, ocorrendo
na primeira exposicao. Ha lesdo do DNA celular, das organelas citoplasmaticas e da membrana celular.
Em nosso meio, 0 sumo e suco de frutas citricas sdo os maiores responsaveis por esse tipo de
fotodermatose.

Fotossensibilizacdo - aumento da reatividade cutédnea a luz ultravioleta com base imunolégica.
Essa resposta pode ocorrer somente em pequeno numero de individuos, desde que previamente
sensibilizados por drogas e radiacdo adequada.

O produto e o controle foram aplicados sob apésito semi-oclusivo no dorso dos participantes, no
lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizag&o).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apds esse tempo para
irradiacdo da regiao com UVA na dose de 4 Jicm2. ApGs irradiacdo, foi realizada a leitura de sinais
clinicos e questionamento das sensacfes de desconforto pelo médico dermatologista. Entdo, novo
aposito foi colocado, mantendo-se os produtos ha mesma posicao.

FTT IPC.2024.5232 |
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Todas as leituras foram registradas no caderno de investigacao pelo médico dermatologista.

As aplicacdes, leituras e irradiacdes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

DI B Semana Seggnda- Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Semana feira

Fase de 12 / A / L+I+A /
Inducéo 22 / L+I+A / I+L /
Fase de 32 i ABPslio 1B =i
o 22 N&o ha aplicacao de apdsito

Fase de 5a / A / 4L /

Legenda: A = aplicacdo do apésito; L = leitura; | = irradiac¢ao.

Fonte de Luz Utilizada:

Utilizou-se um Simulador Solar (marca ProLumina) constituido por lampadas de radiacédo
ultravioleta (marca Phillips) de 100 Watts, com controle digital do tempo de irradiacéo. A radiacédo foi
controlada por um medidor de intensidade de radiagdo UV (Solarmeter®).

Densidades de Energia

A radiacéo ultravioleta usada corresponde aproximadamente a uma hora de exposi¢cdo solar, ao
meio-dia de um dia tipico ensolarado de janeiro. A dose de radiacdo UVA adotada foi de 4 J/cm2.A
intensidade de radiacdo medida da lampada foi de 10 mW/ cm?2. Portanto, o tempo de exposicao foi de
6min40s.

4. RESULTADOS

‘ N° de part. incluidos | 30 N° de part. que finalizaram o estudo 28

N : v.07 e v.16 - Os participantes ndo retornaram
Referéncia e motivo dos

02 e e por motivos pessoais, nao relacionados a
' pesquisa.

N° de part.
desistentes

Referéncia e motivo dos " "
0 . N&o aplicavel.
part. excluidos

N° de part.
excluidos

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

N&o foram detectadas reacdes adversas nas areas de aplicacdo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensacéo de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.

| FTT IPC.2024 5232 |
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIACAO DERMATOLOGICA DO POTENCIAL DE FOTOTOXICIDADE
E FOTOSSENSIBILIZACAO (FOTOTESTE)”, referente ao produto HIDRATANTE CORPORAL PARA
PELES SENSIVEIS ALIVA, cédigo IPC.2024.5232, enviado pelo Patrocinador VICTORIA MAXX
INDUSTRIA E TERCEIRIZACAO DE COSMETICOS, pode-se concluir que:

O produto nédo induziu fototoxicidade ou fotossensibilizagdo cutanea
durante o periodo de estudo.

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saltde e ao uso interno da empresa VICTORIA MAXX INDUSTRIA E TERCEIRIZACAO
DE COSMETICOS. Nenhuma informagéo deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de
comunicacao sem autoriza¢ao por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se & 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.

FTT IPC.2024.5232 |
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ANEXO 1 - CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome MJJ LRCA MHGC LG MHSE NCP ACOS MILS SRMM KR
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 56 26 64 40 65 25 23 56 50 21
Fototipo (I a 1V) i Il Il Il v [ 1 I Il [
Ref. Participante 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome MJAS MJFR ROM MTSC KVDG LRS CSP MCFO LFF 1SS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 31 58 56 56 31 43 35 59 28 23
Fototipo (I a 1V) \Y, [ 1] i 1] v v i Il I
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome LCOSR VSMF MSC KBT KCAR EFM MM NMM PBM RBS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 38 21 53 37 41 33 49 49 37 41
Fototipo (I a V) I Il 1l Il I [ 11 [ Il i

| FTT IPC.2024.5232 |
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DO POTENCIAL DE FOTOTOXICIDADE E
FOTOSSENSIBILIZACAO (FOTOTESTE)

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.
v' Todas as duvidas surgidas durante e apds a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v/ Justifica-se a realizacao do ensaio pela necessidade de comprovar a seguranca do produto em
seus usudrios finais.

OBJETIVO DA PESQUISA

v" Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicagdo de um produto na pele e
comprovar 0 ndo aparecimento de fototoxicidade e fotossensibiliza¢ao.

PROCEDIMENTO DO TESTE

v' A pesquisa sera realizada em 30 pessoas, sendo 25 participantes avaliaveis;

v" No primeiro dia vocé vird ao Instituto para avaliacdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos critérios,
seréa colado o adesivo com o produto-teste (“teste de contato”) nas suas costas.

v' 0O "teste de contato” sera aplicado nas costas no lado direito ou esquerdo, sempre no mesmo local, em dias
pré-estabelecidos, durante duas semanas consecutivas. As éareas de aplicacdo serdo irradiadas com
ldampada ultravioleta A (UVA). Apds esse periodo de “indugéo”, vocé ficara em descanso por 2 semanas
(ndo precisa comparecer ao Instituto, mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na quinta
semana, vocé devera retornar ao Instituto na terca-feira para aplicar novamente o “teste de contato” que
serd removido apds 24 horas. Apds a remocao, a area sera avaliada, irradiada com lampada (UVA) e sera
realizada a Ultima leitura médica apds novas 24 horas.

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 N&o participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituicdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;
o N&o molhar ou retirar o adesivo.

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

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

o Evitar exposi¢do 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, dleo para
banho, cremes, locdes, perfumes, coldnias e medicagdes topicas) nas areas proximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faca uso de medicacgéo sistémica, avise;

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

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

o N&o utilizar medicacdes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A 4cida e seus derivados;

@)

O

FTT IPC.2024.5232 |

IPC-017.04 Verséo 03 Péagina 12 de 16




o Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;
o Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

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

Os resultados dos questionarios de avaliagédo dos produtos, poderdo ser divulgados, mas de forma
andnima para ndo expor. o participante.

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

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

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

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

BENEFICIOS ESPERADOS

Minha participacdo nesta pesquisa garantira a comprovagdo da auséncia do surgimento de
reacles de irritacdo dérmica priméria e acumulada e de reacdes alérgicas por sensibilizacdo
pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade a seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Garantimos que qualquer reacao adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se hecessario, sera
fornecida a medicacdo adequada, atendimento médico, locomog¢do até o hospital onde sera
realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internacdo e todas as demais despesas
gue se fizerem necessérias para a garantia da satde e do bem-estar pleno da sua participagao.
Em complementacéo, podera ser possivel a realizacdo de um teste complementar de acordo
com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.

CONTATO COM O PESQUISADOR

Em caso de dlvida 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 responséavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro

v' Endereco: Av Jodo Antonio Meccatti, 1221 — BLOCO B, ANDAR SUPERIOR SALA1A1121E?2
Jardim Planalto - Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777
¥v' Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 18h
v
GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA
v" Estou livre para interromper a qualgquer momento minha participacdo na pesquisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, o que ndo me causara henhum prejuizo.
v Estou livre para ndo aceitar a minha participacédo nesta pesquisa.
GARANTIA DE SIGILO
v

Meus dados pessoais serdo mantidos em sigilo e os resultados gerais obtidos na pesquisa
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serdo utilizados apenas para alcancar os objetivos do trabalho, expostos acima, incluida sua
publicacao na literatura cientifica especializada.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

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

RESSARCIMENTO E DESPESA

v" Vocé ndo receberd nenhuma compensagdo financeira relacionada a sua participagdo neste
estudo. Da mesma forma vocé nédo tera 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 relacao a conducéo ou alimentacéo, vocé serd reembolsado.

Assinatura do participante: Data: / /

Concordo em participar da pesquisa clinica “AVALIAC%O DERMATOLOGICA DO
POTENCIAL DE FOTOTOXICIDADE E FOTOSSENSIBILIZACAO (FOTOTESTE)” e declaro
ter sido esclarecido sobre todos os itens acima.

Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas da
pesquisa.

TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante ndo for alfabetizado)
Eu,
(Nome completo, sem abreviagao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: [ [
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ANEXO 3 — RESULTADOS DAS AVALIACOES DE SINAIS CLINICOS E
SENSACOES DE DESCONFORTO

FASE DE INDUCAO FASE DE DESAFIO
N° Part. 13 semana 22 semana 52 semana
3?2 feira 52 feira 32 feira 52 feira 32 feira 52 feira

1 / / / / / /
2 / / / / / /
3 / / / / / /
4 / / / / / /
5 / / / / / /
6 / / / / / /
-
8 / / / / / /
9 / / / / / /
10 / / / / / /
11 / / / / / /
12 / / / / / /
13 / / / / / /
) / / / / / /
15 / / / / / /
16
17 / / / / / /
18 / / / / / /
19 / / / / / /
20 / / / / / /
21 / / / / / /
22 / / / / / /
23 / / / / / /
24 / / / / / /
25 / / / / / /
26 / / / / / /
27 / / / / / /
28 / / / / / /
29 / / / / / /
30 / / / / / /
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D7) By Semana Segu_nda- Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira Sexta-feira
Semana feira

Fase de 12 / A / L+IA ]
Inducéo 22 / L+1+A / AT ]
Fase de 32 ] TIF 1)
Descanso 4a N&o ha aplicacdo de apadsito

e E / A / = ,

Legenda: A = aplicacéo; L = leitura.

SINAIS CLINICOS

Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Crosta
E Eritema Pa Pépulas Bo Bolhas Re Ressecamerlto/ \Y, Vesicula
Descamacéo
S Efeito sabéo C Qolorac;ag
(hipercromia)

CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS

5 1 n°=1ou2 1 Leve O D Difuso
Vesiculas Edemae Aparéncia do
ou péapulas eritema P Moderad_o eritha e edema P : Po.”t,“f""
2 n°>2 3 Severo/ intenso peri Periférico
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1. INTRODUCAO

A seguranca dos produtos cosméticos é uma questdo de enorme importancia para a saude e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a protecdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, é essencial realizar testes de seguranca adequados, sempre
cumprindo a legislacéo 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° 907 de 2024, "o titular da regularizacdo do
produto deve: | possuir dados comprobatdrios que atestem a qualidade, a seguranca e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem]...]; Il garantir que o produto ndo constitui
risco & 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 Seguranca de Produtos Cosmeéticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientacdes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagdo dérmica, sensibilizagéo 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 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012b).

Além de atender as exigéncias legais e éticas, o0s testes de seguranca em seres humanos também
fortalecem a confianca 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 manutencao da reputacao das empresas e
para a protecao da saude dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica priméaria, acumulada e a sensibilizacdo promovidas pelo produto
investigacional (HIDRATANTE CORPORAL PARA PELES SENSIVEIS ALIVA), comparado a um
controle, aplicados sob apésito semi-oclusivo (patch test).

3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovacao de
seguranca de produtos cosmeéticos.
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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 inclusédo de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selecao dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes . . .
Neluiduang ekfide 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalVv
Sexo FeM Idade 19 a 65

CRITERIOS DE INCLUSAO

e Idade de 18 a 65 anos

e Sexo: feminino e masculino

e Fototipo I a1V (de acordo com a classificacéo de Fitzpatrick)

e Pele integra na regido experimental

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

e Capaz de seguir as orienta¢des e confidvel 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 alimentagéo.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

e Tatuagem naregido experimental que impeca a visualizacdo de eventuais reacdes adversas

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

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

e Dermografismo

e Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo dos estudos e seus familiares

e Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

e Atopia, hiper-reatividade cutédnea

e Marcas cutaneas na area experimental que possam interferir na avaliacdo das reacfes
cuténeas

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

e Gravidez ou lactacdo (para participantes mulheres)
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e Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados

e 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 topico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecao

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 4cida e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste

e Previsdo de exposicéo solar intensa ou a sessao 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 Previsédo de vacinacao durante a realizacdo do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

e Estar participando de outro estudo;

e Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposi¢cdo em aderir ao protocolo de estudo;

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

e Qualquer condi¢do ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa
comprometer a avaliagdo do estudo

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

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

¢ Anti-inflamatoérios esteroidais e ndo esteroidais

e Anti-histaminicos

e Imunossupressores

e Vitamina A &cida e derivados

3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

HIDRATANTE CORPORAL PARA PELES SENSIVEIS ALIVA
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Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizag&o 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.Aplicacéo do Produto Investigacional

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

3.7.Avaliacdo Médica de Sinais Clinicos e Sensac¢fes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificacao
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a incluséo dos participantes.

Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigagcdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagdo de possiveis eventos adversos.
| HRIPT IPC.2024.5232 |
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Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacles de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensacdes de

desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensacfes 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
localizacéo; e quanto a duragéo; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

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

SINAIS CLINICOS

Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Crosta
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Ressecamerlto/ V Vesicula
Descamacéo
S Efeito sab&o C C_:oloragac_)
(hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
’ 1 n°=1lou?2 1  Leve o d Difuso
Vesiculas Edemae Aparéncia do
ou pépulas eritema 2 Moderad_o eritema e edema b Polntu.al
2 n°>2 3 Severo/ intenso peri Periférico

O nexo causal das rea¢des 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 apdsito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizacéao).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apés esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensac¢fes de desconforto pelo médico dermatologista.
ApOs a leitura, novo aposito foi colocado, mantendo-se os produtos ha mesma posigao.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigacao.

As aplicac¢des foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

DiEL el Semana Segu_nda— Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Semana feira

Fase de 1 f ATk AL
inducio 22 A+L A+L A+L

g 32 AtL AfL L
a

D':ezsczgseo g 3 N&o héa aplicagéo de aposito

Fase de 62 AL L

Desafio

Legenda: A = aplicacéo; L = leitura.
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4. RESULTADOS

| N°de part. incluidos | 60 N° de part. que finalizaram o estudo 55
N . v.07; v.16; v.34; v.42 e v.49 - Os participantes
N° de part. Referéncia e motivo dos N . P . P ~
. 05 . ndo retornaram por motivos pessoais, Nao
desistentes part. desistentes f .
relacionados a pesquisa.
N° de part. Referéncia e motivo dos ~ e
7 0 . N&o aplicavel.
excluidos part. excluidos

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

N&o foram detectadas reacfes adversas nas areas de aplicacdo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagdo de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.

5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAQ”, referente ao produto HIDRATANTE CORPORAL
PARA PELES SENSIVEIS ALIVA, codigo IPC.2024.5232, enviado pelo Patrocinador VICTORIA MAXX
INDUSTRIA E TERCEIRIZACAO DE COSMETICOS, pode-se concluir que:

O produto ndo induziu processo de irritacao primaria, irritacdo acumulada e
sensibilizacdo cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde e ao uso interno da empresa VICTORIA MAXX INDUSTRIA E TERCEIRIZACAO
DE COSMETICOS. Nenhuma informac&o deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de
comunicacdo sem autoriza¢ao por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se & 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.2024.5232
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ANEXO 1 = CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome MJJ LRCA MHGC LG MHSE NCP ACOS MILS SRMM KR
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 56 26 64 40 65 25 23 56 50 21
Fototipo (1 a 1V) I I I i v [ I I [ I
Ref. Participante 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome MJAS MIJFR ROM MTSC KVDG LRS CSP MCFO LFF JSS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 31 58 56 56 31 43 35 59 28 23
Fototipo (1 a 1V) v 1l I 1] 1l v v [ Il i
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome LCOSR | VSMF MSC KBT KCAR EFM MM NMM PBM RBS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 38 21 53 37 41 33 49 49 37 41
Fototipo (I a V) I I 1] I I 1 1 [ [ Il
Ref. Participante 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais do nome MENF ABES ACA BMC DC EF CBCR ESC DP Lz
Sexo (M ou F) F F F F F F F F M F
Idade (18 a 65 anos) 32 24 40 22 29 28 19 58 19 63
Fototipo (1 a 1V) v ] [ I [ [ i [ 1] 1
Ref. Participante 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais do nome MCS EJCF MOR LCLCF EIM FRV MAMM ERP SFS DMR
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 19 27 19 19 49 61 44 34 26 38
Fototipo (1 a 1V) I v [ 1 [ 1l [ [ [} 1
Ref. Participante 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Iniciais do nome LMS SSC LLFC ASF MNO ASAS TAS DRJ VS KCA
Sexo (M ou F) F F F F f M F F F F
Idade (18 a 65 anos) 58 35 56 44 44 44 25 37 50 22
Fototipo (1 a 1V) [ 1l 1% 1 v 1 i [ v I
| HRIPT IPC.2024.5232 |
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,

ACUMULADA E SENSIBILIZACAO

v

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.
Todas as duvidas surgidas durante e apés a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Justifica-se a realizacdo do ensaio pela necessidade de verificar a seguran¢a dos produtos em
guestdo em seus usuarios finais, seres humanos.

OBJETIVO DA PESQUISA

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

PROCEDIMENTO DO TESTE

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.
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.
Durante as trés primeiras semanas, vocé deverd comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé terd 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

Vocé deverd 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 intencéo de engravidar durante a pesquisa;
o Na&o participar de nenhuma outra pesquisa clinica ao mesmo tempo, independente da
instituicdo proponente.
o N&o molhar ou retirar o adesivo.

Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar 0 adesivo e causar irritacéo;

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

o Evitar exposi¢do solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSO);

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

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

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

o Na&o alterar o tratamento hormonal, nem o0 método contraceptivo medicamentoso;

o N&o utilizar medicacdes de uso tdpico ou sistémico: qualquer anti-inflamatdrio;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A &cida e seus derivados;

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

(@]
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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 DURACAO 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
anbdnima para nao expor o participante.

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

v/ Ha disponibilizacdo de alcool em gel e mascaras no instituto, ocorrerd espacamento entre
horarios de visitas para evitar aglomeracfes e respeitando o distanciamento; além do uso
obrigatério de mascaras, havera descontaminacao prévia a entrada com alcool 70° e afericédo de
temperatura;

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

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

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

BENEFICIOS ESPERADOS

v’ Sua participagdo nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou nado, do surgimento de
reacOes alérgicas e irritacdo pelos produtos investigacionais, garantindo a comunidade, a
verificacdo 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,
serd fornecida a medicacdo adequada, atendimento médico, locomocédo até o hospital onde
serd realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internacdo e todas as demais
despesas que se fizerem necessarias para a garantia da salde 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 reacdo 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 apds o nascimento do bebé. O tempo de
acompanhamento do bebé sera determinado pelo médico especialista (pediatra e/ou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participacao na pesquisa ao bebé.

v/ Garantimos o seu direito a solicitacdo de indenizacdo conforme o Cdédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

v/ Em caso de divida 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 responséavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro

v" Endereco: Av Jodo Antonio Meccatti, 1221 — BLOCO B, ANDAR SUPERIOR SALA1A 1121 E2
Jardim Planalto - Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777

v Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 18h

HRIPT IPC.2024.5232 |
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

v' O participante é livre para interromper a qualquer momento sua participacdo na pesquisa se
assim desejar ou a critério do pesquisador, 0 que ndo causara nenhum prejuizo.
v' O participante € 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 alcancar os objetivos do trabalho, expostos acima,
incluida sua publicacéo na literatura cientifica especializada

v" A presenca 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 necesséria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reacdes ao produto, observacdo de boas préaticas 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
permanecerd com vocé (participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via com
0 pesquisador responsével, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

v' Vocé receberd 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 participacdo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relagdo a despesas, vocé sera reembolsado.

v/ Os valores ndo sao limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

v" Concordo em participar da pesquisa  clinica AVALIACAO DERMATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAOQO 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 nédo for alfabetizado)
o (Nome completo, sem abreviagao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
| HRIPT IPC.2024.5232 |
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: [
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ANEXO 3 — RESULTADOS DAS AVALIACOES DE SINAIS CLINICOS E
SENSACOES DE DESCONFORTO

FASE DE INDUCAO
N° Part. 12 semana 2% semana 32 semana
22 feira 42 feira 62 feira 22 feira 42 feira 62 feira 22 feira 42 feira 62 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

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

IPC.2024.5232

HRIPT

Versao 03 Péagina 16 de 18

IPC-017.04



FASE DE DESAFIO FASE DE DESAFIO
N° Part. 628 semana N° Part. 628 semana
22 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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SD|a 22 Semana Segu_nda— Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
emana feira
Fase de 12 A A ALl
inducio 28 A+L A+L A+L
¢ 3a A+L AtL L
Fase de 44 — e, —
Descanso 5a N&o ha aplicacdo de apasito
FesE e 62 A+L L
Desafio
Legenda: A = aplicacéo; L = leitura.
SINAIS CLINICOS
Nada arelatar | Ed Edema Pu Puastulas No Nédulos Cr Crosta
Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Rgssecamerlto/ \ Vesicula
escamacao
I ~ Coloracao
Efeito sabao C (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
. 1 n°=1ou?2 1 Leve N d Difuso
Vesiculas Edemae Aparéncia do
ou péapulas eritema 2 Moderad_o eritema e edema P Po_n'Eu_aI
2 n°>2 3 _ Severo/ intenso peri Periférico
| HRIPT IPC.2024.5232 |

IPC-017.04

Versao 03

Péagina 18 de 18




