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SINOPSE DO RELATORIO DE ENSAIO RE-TC658-18-08-R0

Avaliacéo do potencial de irritabilidade primaria, acumulada e sensibilizagao cutanea da pele

supervisionada por dermatologista.
OLEO ELLO THERAPY.

Comprovar a auséncia de potencial de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica
Acumulada e Sensibilizacdo Dérmica de um produto investigacional de uso topico em condigdes
maximizadas, com area de aplicacdo e quantidade controladas, acompanhado por médico
dermatologista.

Rafaella Luzzo.

0 estudo foi planejado e conduzido segundo as determinacdes da Resolucao 466/12 do Conselho
Nacional de Salde, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos.

50 participantes da pesquisa finalizaram o estudo com idades entre 19 e 63 anos. Nao houve relatos ou
evidéncias de reacao adversa durante o estudo.

0 estudo foi executado entre 21/05/2018 e 28/06/2018.

0 produto investigacional-teste e o controle foram aplicados em discos de papel filtro do teste de
contato (patch test) e em seguida aplicados no dorso (area escapular) direito ou esquerdo dos
participantes da pesquisa.

Foram aplicados 2 testes de contato iguais, sendo que cada um corresponde as avaliacdes
pretendidas, irritabilidade primaria e irritabilidade dérmica acumulada.
Paraavaliacdodeirritabilidade primaria a area foi avaliada apds 48 € 96 horas da primeira aplicacao
do produtoinvestigacional.

Para avaliagao de irritabilidade dérmica acumulada a cada 48 horas, os participantes da pesquisa
retornaram para retirada dos apositos e leitura dos sitios apds 30 minutos de repouso. Nao havendo
qualquer alteracdo, logo apos a leitura o teste de contato foi reaplicado. Este procedimento foi repetido
durante o periodo de 03 semanas. As aplicagdes foram executadas trés vezes por semana por trés
semanas consecutivas, em dias alternados, perfazendo o total de nove aplicacdes.

Apos esse periodoseguiu-se um periodode, nominimo, 10 dias de repouso, quando nenhum patch foi
aplicado no dorso dos participantes da pesquisa (periodo de descanso).

Apos o periodo de descanso, o produto investigacional foi novamente aplicado em area virgem,
permanecendo por um periodo de 24 horas (periodo desafio), um aposito foi aplicado para avaliacdo de
sensibilizacao. Apos remocao do produto investigacional, a areafoi avaliada apds 48 e 72 horas.

Os participantes da pesquisa foram avaliados por médico dermatologista no inicio e no final do estudo
e acompanhados durante todo o decorrer do mesmo.

Nao induziu fenomenos irritativos detectaveis durante o periodo de estudo, sendo considerado seguro
para uso topico, suportando desta forma o termo dermatologicamente testado.
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NOTIFICAGAO DE DIREITOS AUTORAIS

Copyright © 2018 Kosmoscience. Todos os direitos reservados.

Este Relatorio de Ensaio € uma obra autoral resultante do estudo patrocinado e, portanto, todos os direitos estao
reservados e protegidos pela Lei 9.610 de 19/02/1998. E proibida a reproducio deste documento, total ou parcial, por
qualquer processo e meio, em especial a divulgacdo em meios eletronicos como a internet, sem prévia autorizacao por
escrito daKosmoscience.

Este documento € autorizado para uso interno do patrocinador, bem como junto aos orgaos fiscalizadores
governamentais, comoa ANVISA/Ministérioda Salde, parafins de registrodo produtoavaliado.

0 patrocinador do estudo podera citar o documento original e fazer uso dos resultados encontrados como
referéncia em materiais de divulgacdo de sua propria autoria.

0 relatorio de ensaio s0 podera ser reproduzido completo, sendo requerida a aprovacao por escrito do laboratorio,
quando da necessidade de reproducao de partes do documento, incluindo especialmente imagens ou fotografias quando

houver. Os resultados e interpretacdes descritas neste relatorio se referem somente aos itens ensaiados

RE-TC658-18-08-R0, Pagina3de33,29/6/2018.

Documento Confidencial


http://www.kosmoscience.com/

CNPJ: 05.944.444/0001-07
RuaSandovalMeireles72,13041-315-Campinas- SP

' Q‘ Kosmoscience Ciéncia & Tecnologia Cosmética Ltda
® Telefax: (19) 3829 - 3482

kosmo !-'-C.[E';Ir_‘!ﬁ www.kosmoscience.com

INDICE

|- INTRODUCGAD .....vveeeetree ettt e ettt e et e et ete e e et e et e et e e eareeeetveeenaeeeeareeenareeenneeas 6
= OBJETIVO ..ttt ettt ettt ettt e et eat e e e eat e e etaeeeateeeenteesteeeenaeeas 8
Il - PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL ...cevuiuniineineeineeieiieeeeeteeieeeneeeneennenanns 9
IV - RESULTADOSE DISCUSSOES ....vvniiuneiieineeineeieeieeieeieete et eeneeaneeanenans 14
V= CONCLUSAD .outntitititititee ettt et et e et et e e e e e e seaenenenenenens 15
VI - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .....uvnineiieiieei e eeeeeee e eane 17
VII - HISTORICODA REVISAD . ... uuvvvvueenernnnnnnnnnnennnnnnnnennnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 18
ANEXO | - FORMULAS ENVIADAS PELO PATROCIONADOR ......vveevvieeviieinieeeenreeeenreeeneenn, 19
ANEXO Il - AVALIACAO DOS CRITERIOS DE INCLUSAO/EXCLUSAQ. ......ovveeieveeecnvee e, 20
ANEXO |1l - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (MODELO). ..vevvveevviecanneene, 23
ANEXO [V - DADOS OBTIDOS. ...vvvvvvvurnrrrrrnnnnnnssnnsnssnnsnssnsnsnnnnnsssssnsnsnnnnnnsnnnnnnnnes 28
ANEXOV - GRUPO DE ESTUDO. ....vvvvvvvvrrernnnnnssnnssnssensnnssnnsnnnnnnsnssnnnsnnnnnnsnnnnnnnnns 32

RE-TC658-18-08-R0, Pagina4de 33,29/6/2018.

Documento Confidencial


http://www.kosmoscience.com/

CNPJ: 05.944.444/0001-07
RuaSandovalMeireles72,13041-315-Campinas- SP
Telefax: (19) 3829 - 3482
kosmo =cience www.kosmoscience.com

eficacia

' Q‘ Kosmoscience Ciéncia & Tecnologia Cosmética Ltda
®

EMENDAS AO RELATORIO DE ENSAIO

Nao aplicavel.
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|-INTRODUCAO

Os efeitos secundarios relacionados ao emprego de cosméticos e produto para cuidados pessoais sao raros se
considerarmos o grande numero de pessoas que entram em contato com as mais variadas substancias utilizadas
nestes produtos. Mesmo assim, uma preocupacao crescente da indlstria de cosméticos é evitar possiveis reacoes
adversas nos usuarios de seus produtos. Atualmente, as empresas realizam, antes da comercializacdo, testes clinicos
de seguranca e eficacia de seus produtos. Este procedimento oferece aempresa maior seguranca, credibilidade e
confianca junto aosconsumidores.

0 potencial de irritacao de um produto depende de uma série de variaveis, como componentes utilizados,
concentracaodos ingredientes, absorcao, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de aplicacao e
efeito cumulativo'.

Considera-se reacao adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto topico usado de
maneira correta. Entre as reacdes adversas cutaneas provocadas por estes produtos, destacam-se a dermatite
eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas®’.

0eczemade contatoou dermatite de contato € uma dermatose de etiologia exogena, causada por agentes
agressores externos que, em contato com a pele, desencadeiam uma reacdo inflamatoria, clinicamente caracterizada
por se apresentar como um eczema. Pode ser estabelecida através de quatro mecanismos fundamentais: irritante
primario, sensibilizacao ou alérgica, fototoxico e fotoalérgico’. Estas inflamacoes afetam de 3 a 4% da populagao
adulta, sendo que a incidéncia varia de pais para pais de acordo com o grau de industrializacao, costumes, entre
outros.

A dermatite de contato irritativa € o efeito colateral mais comum induzido por cosméticos. Manifesta-se por
eritemas que causam ardor e prurido a pele, podendo apresentar microvesiculas e escamacdo. Trata-se de um dano
ao nivel do estrato corneo, sem fendmenos imunologicos. A irritacdo pode ser conseqiiéncia do pH das formulagdes ou
veiculos que dissolvem o sebo protetor da pele. Além disso, a friccao ou particulas abrasivas dos cosméticos também
podem causar irritacdo. Uma vez danificadaa camada cornea, estadeixa de exercer a funcao protetora e qualquer
cosmético aplicado sobre a pele podera causar uma irritacao’.

0 inicio das reacoes irritantes depois de exposicao da substancia topica € variavel. A lesao da pele fica

evidente dentro de horas apds o contato com umiirritante forte.
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Os irritantes mais fracos podem exigir aplicacdes multiplas e dias ou semanas até o desenvolvimento do
eczema. O seu aparecimento depende das caracteristicas da substancia irritante, do tempo de exposicao e da
periodicidade do contato com o agente irritante®. Os testes cutaneos podem identificar e diferenciar esses dois tipos de
dermatite’.

A dermatite de contato alérgica constitui uma reacao de hipersensibilidade do tipo tardio, que ocorre em
resposta a uma ampla variedade de alérgenos comumente encontrados no meio ambiente. A sensibilizacao ao
alérgeno exige 10a 14 dias para se desenvolver apos o primeiro contato. A exposicao subseqiiente ao alérgeno faz
surgir a resposta eczematosa em 1 a 7 dias (hipersensibilidade tardia). Corresponde a uma reacao imunoldgica do tipo
V. Asubstanciacontactante é capazde penetrar na pele e estimular o sistemaimunologico do individuoa produzir
linfocitos T que liberam varias citocinas, provocando umareacao inflamatéria, clinicamente um eczema*®.

Os testes de contato ou epicutaneos (patch test) é a principal ferramenta utilizada no diagnostico de reacao
provocada por cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Os resultados dependem da indicacao da técnica correta de
aplicacao e da interpretacao da leitura do teste. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo produto sao a
irritacdo, a alergia por sensibilizacdo, a fototoxicidade e a fotoalergia, na pesquisa de alergenicidade estao envolvidos
testes clinicos para irritabilidade dérmica primaria e acumulada, sensibilizacdo cutanea, fototoxicidade e fotoalergia.
Estes testes consistem em aplicacdes repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritacoes ou

inducéo desensibilizacao™ ™.
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Il - OBJETIVO

Este estudo tem como objetivo investigar a seguranca do produto investigacional OLEQ ELLOS THERAPY:
TC658-18/08 quanto ao potencial de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e
Sensibilizacao Dérmica, encaminhado pelaempresa AGAPE IND. ECOM. DE COSMETICOS LTDA.
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Il - PROCEDIMENTOEXPERIMENTAL

1., IDENTIFICAGAO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL ENVIADAS PELO PATROCINADOR

Produto investigacional Codigo do Estudo

OLEO ELLOS THERAPY TC658-18/08

A formulacdo e informacdes do produto investigacional enviados sao de responsabilidade do Patrocinador e
encontram-se relacionadas no Anexo I. O produto investigacional foi catalogado e encontra-se em nossos arquivos,

onde sera mantido por um periodo de seis meses.

2. RELEVANCIA DO ESTUDO

2.1. Generalidades

Os originais assinados dos documentos citados nos itens subsequentes encontram-se arquivados
conforme os Procedimentos da Qualidade da Kosmoscience®, sob a identificacdo univoca do estudo, codigo
TC658-18.

A citacao dos participantes da pesquisa foi feita por meio do codigo atribuido a estes no estudo e as

iniciais dos nomes, de forma a manter a confidencialidade das informacdes pessoais.

2.2. Aspectos Eticos
0 estudo TC658-18 foi planejado e conduzido segundo as determinacdes da Resolucao 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres

Humanos e, aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa Clinica’!.

2.3, Principios Metodologicos
A compatibilidade cutanea do produto investigacional foi verificada pelo Médico Dermatologista ou pelo

Investigador ou por um Pesquisador qualificado e experiente sob sua responsabilidade.
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As condicoes experimentais adotadas, com produto investigacional aplicado sob apdsitos, causam certa
oclusao cutanea que favorece o contato dos componentes do produto investigacional com a pele. Caso algum
componente apresente potencial irritante ou sensibilizante o mesmo seria facilmente comprovado por este
método. Esta metodologia fundamenta-se em varias publicacdes'>" ™",

A area experimental escolhida (dorso direito ou esquerdo) € uma area mais homogénea, facilitando a

avaliacao do produtoinvestigacional.

2.4. Desenho do Estudo:

0 estudo foi um ensaio clinico, mono-cego, aleatorio e controlado.

3. PAINEL DE PARTICIPANTES DA PESQUISA

3.1. Selecdo dos Participantes da pesquisa

Foram selecionados, a partir do banco de dados de participantes da pesquisa da Kosmoscience, 50
candidatos, com fichas cadastro atualizadas de ambos os sexos, com idades entre 18 e 70 anos, que
apresentassem fototipos | a IV segundo classificacao de Fitzpatrick'.

0 Anexo Il relaciona os Critérios de Inclusao e Exclusao adotados para o estudo. Todos os participantes da
pesquisa passaram por avaliacdo médica. A listagem de participantes da pesquisa aprovados pela médica
responsavel (identificados pelo codigonoestudo e iniciais donome) encontra-senoAnexoV.

Os participantes da pesquisa foram devidamente orientados e esclarecidos sobre os objetivos e métodos
do estudo, tendo assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, cujo modelo encontra-se no Anexao lll.

Esses termos de consentimento foram assinados e arquivados. Foram orientados, também, a procurar o
servico médico da Instituicdo de Pesquisa em caso de qualquer divida ou intercorréncia dermatologica, mesmo

fora do periodo das avaliacdes estabelecidas.

3.2, Riscos Minimos Previstos

Os riscos previstos para este tipo de estudo eram a possivel manifestacao de uma alergia a um
determinado produto investigacional cosmético ou o possivel aparecimento de uma irritacao no local da aplicacao,
naforma de eritema, edema, papulas ou vesiculas na pele e prurido. Se isto ocorresse, a aplicacao do produto
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investigacional seria suspensa, sendo colocada ao participante da pesquisa toda a assisténcia que se fizesse

necessaria.

3.3. Beneficios
Esse estudo visou determinar a compatibilidade do produto investigacional com a pele que € parte da

avaliacdodesegurancado produtoinvestigacional predizendo seucomportamentoemgrandes populacées.

3.4, Preparo do Painel

Os participantes da pesquisa foram submetidos a avaliacao clinica para verificacdo dos critérios de
inclusao e exclusao (Anexo II).

0 grupo de estudo (Anexo V) foi constituido por 50 participantes da pesquisa, sendo 54% dos participantes
da pesquisa do sexo feminino e 46% dos participantes da pesquisa do sexo masculino, com idades entre 19 e 63
anos.

Os participantes da pesquisa foram instruidos para tomar banho antes das provas e abster-se de realizar
movimentos bruscos e molhar o local durante o periodo do teste. Foram orientados, também, a nao se exporem

diretamente ao sol e ndoiniciar o uso de produto topicos durante o periodo da avaliacao.

4, PROCEDIMENTO DE REALIZAGAOQ DAS AVALIAGOES

4.1. Material Utilizado:
0 material utilizado para realizacao dos testes foi padronizado segundo o protocolo de pesquisa POP KS-ALG-
003 econsistiu de:
o (artela adesiva hipoalergénica para teste de contato (patch test) com quadrados de papel de filtro de 1,0 cm?
devidamente identificados (apositos).
e Fita semi-oclusiva hipoalergénica;
e Tesoura;
e Seringa descartavel;
e (anetacirlrgica;
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o (Gases;

o Eter etilico ouacetona;

e Solucdo fisiologica estéril 0,9% (NaCl 0,9%);

e Produto investigacional (fornecido pela empresa contratante);

e Materiais de uso geral do laboratorio;

4,2, Periodo de Estudo:

0 estudo foi iniciado em 21 de Maio de 2018 e concluido em 28 de Junho de 2018.

4.3. Técnica de Aplicacao:

0 produto investigacional foi testado como encontrado, (50pL/cm?) do mesmo foi distribuido sobre o apdsito
identificado pela letra A e a solucdo salina, utilizada como controle, na letra S. A seguir, foram fixados no dorso direito
ou esquerdo do participante da pesquisa e cobertos com fita semi-oclusiva hipoalergénica. A quantidade do produto

investigacional aplicada foi medida com auxilio de seringa.

4.4, Avaliagoes:
A escala de avaliacdo utilizada para leitura das reacdes € a preconizada pelo International Contact Dermatitis
Research Group (IRCDG)".

REACAO RESULTADO
0 -ausente negativo (-)
1 - eritema leve duvidoso (?)
2 - eritema nitido positivo (+)
3 - eritema + edema + papulas positivo (++)

4-eritema+edema+ papulas+vesiculas positivo (+++)

5. METODOLOGIA PARA AVALIAGOES:
5.1. Irritabilidade Dérmica Primaria:
Todos os participantes da pesquisa receberam em dorso esquerdo ou direito um teste de contato (patch test)

contendo apositos semi oclusivos de 1cm?, distanciando 1cm um do outro e contendo o produto em estudo e o controle
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comsolucao fisiologica. Apdsa aplicacao, o participante da pesquisa foi dispensado levando consigoa instrucao de
uso do teste de contato. O teste de contato foi removido pelos pesquisadores apos 48 horas de contato com a pele e as
reacoes anotadas, 48 e 96 horas conforme escala de leitura preconizada descrita no item 4.4. Os dados foram

anotados e devidamente tabulados conforme Anexo IV.

5.2, Irritabilidade Dérmica Acumulada:

Todos os participantes da pesquisa receberam em dorso esquerdo ou direito um teste de contato (patch test)
contendo apositos semi oclusivos de 1cm?, distanciando 1cm um do outro e contendo o produto investigacional e o
controle com solucao fisiologica. Apos a aplicacdo, o participante da pesquisa foi dispensado. A cada 48 horas, 0s
participantes da pesquisa retornaram para retirada dos apositos e leitura dos sitios apos 30 minutos de repouso
conforme escala de leitura preconizada descrita no item 4.4. Nao havendo qualquer alteracdo, logo apos a leitura o
teste de contatofoireaplicado. Este procedimentofoirepetidodurante o periodode 03 semanas.

Os apositos foram reaplicados na pele sempre nos mesmos sitios do inicio do teste, em dorso direito ou
esquerdo, tendo em vista ser este um método de Irritacdo Cumulativa. As aplicacdes foram executadas trés vezes por
semana por trés semanas consecutivas, em dias alternados (segunda, quarta e sexta), perfazendo o total de nove
aplicacdes. No final de semana, o teste de contato permaneceuaplicado por 72 horas. Os dados foram anotados e

devidamente tabulados conforme Anexo IV.

5.3. Sensibilizacao Dérmica:

Apds as nove aplicacdes consecutivas (inducao) descritas no item 5.2, seguiu-se um periodo de repouso de, no
minimo, dez dias quando nenhum patch foi aplicado. Apds este intervalo, os participantes da pesquisa retornaram
para a fase de desafio (sensibilizacao), onde um patch simples do produto investigacional foi aplicado no dorso direito
ouesquerdodos participantes da pesquisa (area virgem), local em que nao foiaplicado nenhumtipode teste, cada
um contendo os produto investigacional em estudo e o controle com solucdo fisiologica. O teste de contato foi removido
pelos pesquisadores apds 48h de contato com a pele e as reagdes anotadas, 30 minutos e 24 horas apos a retirada
conforme escala de leitura preconizada descrita no item 4.4. Os dados foram anotados e devidamente tabulados

conforme AnexolV.
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IV-RESULTADOSE DISCUSSOES

1, ADERENCIA AO ESTUDO

Os 50 participantes da pesquisa completaram o estudo, nao havendo desisténcias.

2. AVALIAGCOES DOS TESTES DE CONTATO

Nenhum dos 50 participantes da pesquisa apresentou reacao cutanea significativa (eritema, edema, papulas ou
vesiculas) nas areas de aplicacdes do produto investigacional, nas pesquisas de irritabilidade primaria e acumulada,
durante o periodo de estudo, conforme Tabela 1 do Anexo IV.

Nenhum dos 50 participantes da pesquisa apresentou reacao cutanea significativa (eritema, edema, papulas ou
vesiculas) nas areas de aplicacdes do produto investigacional, na pesquisa de Sensibilizacao Dérmica, durante o periodo

de estudo, conforme Tabela 2 do Anexo IV.
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V - CONCLUSAO

0 produto investigacional OLEQ ELLOS THERAPY: TC658-18/08 encaminhado pela empresa AGAPE IND.
E COM. DE COSMETICOS LTDA foi avaliado sob o seguinte protocolo de estudo clinico de compatibilidade

cutanea:

e |rritabilidade Dérmica Primaria
e Irritabilidade Dérmica Acumulada

e Sensibilizacao Dérmica

Nas condicées em que o produto investigacional OLEO ELLOS THERAPY foi avaliado nos participantes
da pesquisa, pode-se concluirque:
Nao Induziu fendmenos irritativos detectaveis durante o periodo de estudo, sendo considerado seguro para uso

topico, suportando desta forma o termo dermatologicamente testado.
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ANEXO | - FORMULAS ENVIADAS PELO PATROCINADOR

FORMULACAO
Matéria Prima Quantidade
Vaselina sélida 62,28%
Vaselina 33,96%
Oleo de Castanha 0,07%
Oleo de Semente de Uva 0,07%
Oleo de Gingko Biloba 0,07%
Eucalipto 0,15%
Mentol 0,33%
Canfora 2,50%
Oleo de Améndoas Doce 0,07%
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ANEXO Il - AVALIAGAQ DOS CRITERIOS DE INCLUSAQ/EXCLUSAQ

Critérios de Inclusao e Excluséo (CIE) - RIPT
Codigodoformulario: CIE-TC658-18-R0
Categoria: Registro da qualidade
Classificacao: Confidencial

Dados da participante de pesquisa
Nome:

RG:

Codigo no estudo: TC658-18

Dados do estudo
Titulo: Avaliagdo do potencial de irritabilidade primaria, acumulada e sensibilizagdo cutdnea da pele supervisionada por dermatologista.
Codigo do Plano: PE-TC658-18-R0

Critérios de inclusdo SIM  NAO
Participante de pesquisa saudavel

Faixaetariaentre 18e70anos. Idade: (__)

Sexo: feminino e masculino.

Fototipo (Fitzpatrick): | a IV.

Concordancia em nao molhar o local durante todo o periodo do teste;

Compreender os procedimentos do teste e concordar com a respectiva adesao as exigéncias do estudo;

Auséncia de dermatoses inflamatorias ou tatuagem no local da aplicagéo;

Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Critérios de exclusdo SIM  NAO
Gestacao, lactacéo;

Uso de corticoides, antihistaminicos e/ou antiinflamatorios;

Presenca de doencas dermatoldgicas localizadas ou generalizadas;

Presenca de dermatoses inflamatorias ativas na regiao do teste;

Presenca de lesdes névicas na regido do teste;

Terparticipadodealgum estudo dealergenicidade em um periodoinferioraquatro semanasdoiniciodoestudo;
Marcascutaneasnaareaexperimental queinterfiramnaavaliacdo depossiveisreacées cutaneas (distlrbios da

pigmentacdo, ma-formagdes vasculares, cicatrizes, aumento de pilosidade, efélides e nevus em grande quantidade,
queimaduras solares);

Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;
Antecedentes de reacdes alérgicas, irritacdo ou sensacdes de desconforto intensas a produtos de uso topico:
cosméticos ou medicamentos;

Participantes da pesquisa com historico de alergia ao material utilizado no estudo;
Antecedentes de atopia;

Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiacdo ultravioleta;
Portadores de imunodeficiéncias;

Exposicao solar intensa ou a sessao de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacao inicial;
Previsdo de exposicdo solar intensa ou a sessao de bronzeamento, durante o periodo de conducao do estudo;
Previsao de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

Participantes da pesquisa que praticam esportes aquaticos;

Dermografismo;

RE-TC658-18-08-R0, Pagina20de 33,29/6/2018.

Documento Confidencial


http://www.kosmoscience.com/

CNPJ: 05.944.444/0001-07
RuaSandovalMeireles72,13041-315-Campinas- SP
Telefax: (19) 3829 - 3482
kosmo science www.kosmoscience.com

eficacia

' Q‘ Kosmoscience Ciéncia & Tecnologia Cosmética Ltda
®

Uso dos seguintes medicamentos de uso topico ou sistémico: imunossupressores, antihistaminicos, antiinflamatorios
nao hormonais, e corticoides até 2 semanas antes da selecao;

Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados via oral ou topica até 01 més antes doinicio do estudo;
Tratamento estético e/ou dermatoldgico corporal até 03 semanas antes da selecao;

Previsdo de vacinacdo durante a realizacdo do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;
Qualquer condicao nao mencionada acima que, na opiniao do investigador, possa comprometer a avaliacéo do
estudo;

Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposicao em aderir ao protocolo de estudo;
Profissionais diretamente envolvidos na realizacao do presente protocolo e seus familiares.

Estar participando de algum outro estudo no momento.

Alguma condicao que, na opinido do pesquisador possa comprometer o estudo. (Descrever).

Aprovacao para inicio do estudo: i
Participante de pesquisa aprovado paraoestudo? () SIM () NAO

Declaragéo e assinaturas:
Declaro para devidos fins que todas as informacdes prestadas sao verdadeiras.
Campinas, _de de

Assinatura do participanteda pesquisa:

Pesquisador responsavel pela aplicagao do TCLE:
Assinatura:

Reavaliacdo dos critérios de exclusao:
VISITA 2:

Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(___)SIM

(___NAO

Pesquisador responsavel pelareavaliago:

VISITA 3:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(L )SIM
(___)NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliago:

VISITA 4.
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(___)SIM
(___)NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliacao:

VISITA 5:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(L )SIM
(___)NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliago:
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VISITA 6:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM
( )NAO

Pesquisador responsavel pelareavaliagdo:

VISITA 7:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusdo?
(___)SIM
(___NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliacao:

VISITA 8:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(L )SIM
(___)NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliagdo:

VISITA 9:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(___)SIM
(___)NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliacdo:

VISITA 10:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(L )SIM
(___NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliago:

VISITA 11:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(L )SIM
(___)NAO
Pesquisador responsavel pelareavaliagao:

VISITA 12:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
(___)SIM
(___)NAO
Pesquisador responsavel pela reavaliaco:

COMENTARIOS DO PESQUISADOR:
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ANEXO Il - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (MODELO)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - RIPT
Codigo do formulario: TCLE-TC658-18-R0
Projeto de Pesquisa: PP-TC658-18-R0
Categoria: Registro da qualidade
Classificacao: Confidencial

Vocé esta sendo convidada para participar de um estudo clinico cujo objetivo é aavaliacao da seguranca de um produto cosmético. Leia
atentamente os detalhes do procedimento e os riscos que podem existir, tire suas dividas com as pesquisadoras e assine somente apds
estar totalmente esclarecida e concordante com as condicdes do estudo.

1. Dados da participante de pesquisa:

Nome:

RG:

Codigo no estudo: TC658-18

2. Objetivo doestudo

Avaliar o potencial de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e Sensibilizacdo Dérmica de produtos cosméticos
atraveés da aplicacao de Patch Test, comprovando a inocuidade do produto para uso topico. Os resultados do estudo poderao ser
utilizados para registro do produto na ANVISA e para elaboracdo de material técnico e publicitario de apoio para a comercializagdo do
mesmo.

3. Dadosgeraisdoestudo:

Titulo: Avaliagdo do potencial deirritabilidade primaria, acumulada e sensibilizagdo dérmica supervisionada por dermatologista.
Codigo do Projeto de Pesquisa; PP-TC658-18-R0.

Oestudo possuiplacebo? (X)NAO ( )SIM

Total de participantes: 50 participantes de pesquisa.

NUmerodevisitagesaolaboratorio: 13 nototal.

Tempo de permanéncia por visitagao: maximo aproximado de 1 horae 30 minutos (minimode 1 hora).

Duracdo total do estudo: 39 dias.

4,  Procedimentos do estudo:
TodooprocedimentoserarealizadonoLaboratdrioKosmoscience (videenderegonasinformagées paracontatoafrente).

12 visita: (___/ / ), hora:

Duragéo doprocedimento:

Apos ter assinado este documento, nos termos apresentados, com concordancia livre e esclarecida, e estando ciente dos detalhes do
estudo, vocé sera encaminhada ao laboratorio da Kosmoscience e passara por uma avaliacao clinica dos critérios de inclusao e exclusao,
afimde determinar se vocé esta aptaaparticipar doestudo, em fungao das suas condicdes atuais de satde, doseu historico de sadde,
entre outros. Se aprovada, sera aplicado no dorso (costas) o teste de contato com o produto a ser avaliado, sendo o primeiro teste de
contato para estudo de irritabilidade primaria e o segundo para estudo de irritabilidade acumulada.

Se nao aprovada, vocé recebera o auxilio transporte e um brinde de participacao.
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2%visita: (__/ / ), hora:

Duragéo doprocedimento:

Irritabilidade dérmica primaria: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apds os 30
minutos sera avaliada a regido onde foi removido o teste de contato. Nao sera reaplicado teste de contato na mesma regiao.
Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apds os 30
minutos sera avaliada a regido, nao havendo qualquer alteragdo sera reaplicado um novo teste de contato.

Jvisita(__ / / ), hora:

Duragéo do procedimento:

Irritabilidade primaria: aregidoseraavaliada.

Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apos os 30
minutos sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato e entao aplicado um novo patch.

42visita: (__/ / ), hora:

Duragéo do procedimento:

Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apos os 30
minutos sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato e entdo aplicado um novo patch.

52visita: (_/ / ), hora:

Duragéo doprocedimento:

Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apos os 30
minutos sera avaliada a regido onde foi removido o teste de contato e entao aplicado um novo patch.

62 visita: (__/ / ), hora:

Duragéo doprocedimento:

Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apos os 30
minutos sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato e entdo aplicado um novo patch.

72visita: (_/ / ), hora:

Duragéo doprocedimento:

Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apds os 30
minutos sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato e entdo aplicado um novo patch.

8%visita: (__/ / ), hora:

Duragéo doprocedimento:

Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apds os 30
minutos sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato e entdo aplicado um novo patch.

9%visita: (__/ / ), hora:

Duragéo doprocedimento:

Irritabilidade dérmica acumulada: seré retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apos os 30
minutos sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato e entdo aplicado um novo patch.

10%visita: (__/ / ), hora:

Duragdo doprocedimento:

Irritabilidade dérmica acumulada: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apos os 30
minutos sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato e nao sera aplicado um novo patch.
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11°visita: (__/ / ), hora:

Duragdo doprocedimento:

Sensibilizacao dérmica: seraaplicadonodorso (costas), emumaareaonde ainda nao foiaplicado nenhum apésito, o teste de contato
com o produto a ser avaliado.

12° visita: (_/ / ), hora:

Duracdo doprocedimento:

Sensibilizacao dérmica: sera retirado o teste de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos. Apos os 30 minutos
sera avaliada a regiao onde foi removido o teste de contato.

13° visita: (__/ / ), hora:

Duragdo do procedimento:

Sensibilizacao dérmica: aregido seraavaliada.

Aposesteprocedimento, vocéfinalizaraoestudo, seradispensada, receberaoauxiliotransporte e brinde cosmético departicipacao.

5. Mododeusodoprodutoemestudo:

Sera aplicado o “teste de contato" no dorso direito e/ou esquerdo.

Se vocé tiver dlvidas sobre o teste de contato, entre em contato no telefone da Kosmoscience: (19) 4062-8689.
Em caso de desconforto ou reacao adversa consulte o item Suporte Médico a frente.

6.  Instrugdes para o periodo do estudo:

Durante os 39 dias do estudo vocé nao podera:

- molhar diretamente o “teste de contato”

- realizar movimentos bruscos durante todo o periodo de aplicacéo;

- exporaosolaareadapelecomotestedecontato, ouaregidoondeestaremosrealizandoasavaliagdes mesmoque oteste de contato
nao esteja aplicado (dias de descanso).

- retirar o teste de contato nos finais de semana.

- usar qualquer tipo de produto (desodorante ou anti-transpirante, talco, oleo para banho, cremes, logdes, perfumes, colonias e
medicacdes topicas) nas areas proximas onde esta e/ou foi aplicado teste de contato.

Caso haja alguma violagao destas instrucdes, vocé devera comunicar o pesquisador da Kosmoscience pelo telefone (19) 4062-8689
quando possivel.

7. Informagdes importantes:

« Nocaso de algum desconforto, davidas ou quaisquer problemas, vocé podera entrar em contato com a Kosmoscience pelo telefone
(19) 4062-8689, que estara 24 horas a sua disposicao.

0 telefone (19) 4062-8689 é para atendimento exclusivo de participantes da pesquisa durante o horario comercial, horario nao
comercial, finais de semana e feriados.

« Vocédeveraretornaraolaboratorio, mesmoque queira se retirar da pesquisa pararetirar o teste de contato e avaliar aregiao, em
seguida sera liberada.

8.  Beneficios a saude:
Nao se aplica.

9. Riscos asaude:

Todos os produtos a serem avaliados neste estudo foram atestados por seus fabricantes como sendo seguros para 0 uso a que se
destinam. Entretanto, em virtude das caracteristicas individuais que vocé possui, poderao ocorrer reagdes nao esperadas, tais como:
alergias, coceira e/ou vermelhiddo. Todos os cuidados para reduzir, controlar e/ou eliminar estes riscos serao tomados. Vocé sera
constantemente monitorado(a) pelo pesquisador e pelo médico responsavel, que fara o atendimento no caso de qualquer ocorréncia.
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10. Suporte médico:

Nocasodaocorrénciadealgumareacaoadversa ousensacao de desconfortodurante ousodo produto, vocé deveraentraremcontato
imediatamente com o laboratorio, que estara 24 horas a sua disposicéo:

Segunda a sexta-feira (08:00 as 18:00 horas), finais de semana, feriados e/ou horario nao comercial no telefone (19) 4062 -8689.
Apds recebermos o seu contato, sera agendado o atendimento imediato com a médica responsavel pelo estudo, Dra. Ana Liicia Tabarini
Alves Pinheiro, CRM 98.484, ou outro profissional dermatologista designado pela empresa, na auséncia desta.

Nao faca uso de qualquer medicacdo sem a avaliacao prévia da médica da Kosmoscience.

Apds o controle dos sintomas iniciais, sera realizado o acompanhamento clinico para detectar a causa da reagao adversa e para realizar
seu tratamento completo. Todas as despesas com tratamento, medicagdes, indenizagdes serao de responsabilidade do laboratério, de
acordo com a legislacao em vigor, sem qualquer custo para voce.

A Kosmoscience possui apolice de Responsabilidade Civil Geral nimero 90.000240 (Maritima Seguros).

11. Confidencialidade dasinformagdes:
A Kosmoscience garante nos termos da lei a confidencialidade das suas informacdes pessoais e opinides emitidas. Todas as informacdes
aseurespeitocoletadas durante o estudoseraocodificadas e/ oumascaradas, garantindoaconfidencialidade dasua identidade.

12. Ressarcimento dos custosde participacao:

12visita: Auxilio transporte RS ( ) ( ) em espécie e brinde de participacdo de RS ( ) ( ) para as participantes de pesquisa nao
aprovadas na avaliacaoclinica.

2%visita: Auxilio transporte RS () ( ) emespécie e brinde de participacdodeRS () ( ) paraas participantes de pesquisa nao
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

3?visita: Auxilio transporte RS ( ) ( ) emespécie e brinde de participacaodeRS$ () ( ) paraas participantes de pesquisa ndo
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

4visita: Auxilio transporte RS ( ) ( ) emespécie e brinde de participacdodeRS () ( ) paraas participantes de pesquisanao
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

5%visita: Auxilio transporte RS () ( ) emespécie e brinde de participacaodeRS () ( ) paraas participantes de pesquisanao
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

6°visita: Auxilio transporte RS () ( ) emespécie e brinde de participacdodeRS$ () ( ) paraas participantes de pesquisa nao
aprovadas na reavaliacao clinica (descontinuadas).

72 visita: Auxilio transporte RS () ( ) emespécie e brinde de participagdodeRS$ () ( ) paraas participantes de pesquisanao
aprovadas na reavaliacao clinica (descontinuadas).

82 visita: Auxilio transporte RS () ( ) emespécie e brinde de participacdodeRS$ () ( ) paraas participantes de pesquisa nao
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

92visita: Auxilio transporte RS () ( ) emespécie e brinde de participagdodeRS$ () ( ) paraas participantes de pesquisanao
aprovadas na reavaliacao clinica (descontinuadas).

10%visita: Auxilio transporte RS ( ) ( ) em espécie e brinde de participacaodeRS () ( ) paraas participantes de pesquisanao
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

112visita: Auxilio transporte RS ( ) ( ) em espécie e brinde de participacaodeRS () ( ) paraas participantes de pesquisa no
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

122 visita: Auxilio transporte RS ( ) ( ) em espécie e brinde de participacaodeRS () ( ) paraas participantes de pesquisanao
aprovadas na reavaliacdo clinica (descontinuadas).

132 visita: Auxilio transporte RS () () em espécie e brinde de participagdo no valor de RS () ().

NOTA: o brinde de participacdo é umasacola contendo produtos cosméticos de diversas marcas. Ovalor dasacolade brindes considera
o valor médio de mercado da regido de Campinas.

13. Declaracéo de liberdadede participacao:
Vocé tema liberdade de se recusar a participar do estudo ou de se retirar dele a qualquer momento, devendo apenas comunicar sua
decisao e 0 motivo ao Pesquisador Principal, sem qualquer tipo de penalizacéo ou prejuizo.
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14. Comité deética: ]
Este estudo foi previamente submetido a avaliacao do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), tal como previsto pela lei vigente, em
destaque a Resolucao n® 466 de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude.

15. Informagdesparacontato:

Caso vocé tenha alguma diivida, queixa ou comentario referente ao estudo entre em contato com o Comité de Etica, com a Kosmoscience
ou com a equipe de pesquisadores, conforme consta abaixo.

Em caso de desconforto ou reagdo ao produto, veja o item anterior “Suporte Médico”.
Endereco do Comité de Etica em Pesquisa:

Universidade Sao Francisco

Av. Sao Francisco de Assis, 218, Jardim Sao José - Braganca Paulista - SP

CEP: 12916-900

Fone: (11) 2454-8981

E-mail: comite.etica@saofrancisco.edu.br.

Endereco do Instituto de Pesquisa:

Kosmoscience Ciéncia e Tecnologia Cosmética Ltda:

Rua Sandoval Meireles, n®72 - Vila Joao Jorge - Campinas-SP/ - CEP: 13041-315.
Fone/Fax: (19)3829-3482

Médica/Pesquisadora Principal responsavel pela pesquisa:

Ana Licia Tabarini Alves Pinheiro, CRM-SP 98.484, Kosmoscience

Fone: (19) 3829-3482, e-mail: analucia@kosmoscience.com

Diretor da pesquisa:

Adriano S. Pinheiro, CRQ-IV 04245232, Kosmoscience

Fone: (19) 3829-3482, e-mail: adriano@kosmoscience.com

16. Declaracao finale assinaturas:
Declaro para os devidos fins ter recebido uma copia deste termo e estar esclarecida sobre as informagdes do estudo e instrugdes
presentesneste documento, consentindo livremente em participar deste estudo, nos termos acima descritos.

Campinas, de de
Assinatura da participantede pesquisa:
Pesquisador responsavel pela aplicagdo do TCLE:
Assinatura:
Nome da testemunha (quando necessario):
Assinatura:

ATENGAO: De acordo com a RESOLUGCAO N* 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O TCLE deve “ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a
participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
delegada (s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha.

Em ambas as vias deverao constar o endereco e contato telefonico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP,
quando pertinente.
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ANEXO IV - DADOS OBTIDOS.

Tabela 01: Resultados obtidos nas avaliacdes de irritacao dérmica primaria e acumulada.

Dias de Leitura dos Sitios Dorsais apos Aplicacao dos Apositos Conforme Escala ICDRG

. Dérmica Primaria Dérmica Acumulada

Par;g;‘(’ﬂizda Visita2 Visita3 Visita2 Visita3 Visitad Visita5 Visita6 Visita7 Visita8 Visita9 Visita 10

AS A S A S A S A S A S A S A S A S A S A S
TC65818-01 0 0 0O 0 0 0 0 0 0O O O 0O O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-02 0 0 0 0 0 0 0 0 O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-03 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-04 0 0 0O 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-05 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O 0O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-06 0 0 0O 0 0 0 0 0 O O O O O O 0 0O 0 0 0 0 0 0
TC658-18-07 0 0 0O 0 0 0 0 0 O O O 0O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-08 0 0 0 0 0 0 0 0 O O O O O O 0 0O 0 0 0 0 0 0
TC65818-09 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-10 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC6581811 0 0 0 0 0 0 0 0 0 O 0O 0 0O 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-1812 0 0 0 0 0 0 0 0 0 O 0O 0 0O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-1813 0 0 0 0 0 0 0 0 0 O 0O 0 O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-1814 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O 0 O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-1815 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O 0O O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-1816 0 0 0 0 0 0 0 0 O O O 0O O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-1817 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-18 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O 0O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-1819 0 0 0 0 0 0 0 0 0 O 0O 0 0O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-20 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O 0O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-21 0 0 0 0 0 0 0 0 O O O 0O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-22 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O 0O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-23 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-24 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-25 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-26 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-27 0 0 0 0 0 0 0 0 O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-28 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O O O O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC65818-29 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O O 0 O 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-30 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0O O 0 0O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
TC658-18-31 0 0 0 0 0 0 0 0 0 O O 0 0O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0
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TC658-18-32
TC658-18-33
TC658-18-34
TC658-18-35
TC658-18-36
TC658-18-37
TC658-18-38
TC658-18-39
TC658-18-40
TC658-18-41
TC658-18-42
TC658-18-43
TC658-18-44
TC658-18-45
TC658-18-46
TC658-18-47
TC658-18-48
TC658-18-49
TC658-18-50

O O O O O O O O O O O O O o o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O o o o o o o
O O O O O O O O O O O O O o o o o o o
O O O O O O O O O O O O O o o o o o o

Legenda:

0=Reacaoausente

1=Eritemaleve

2 = Eritema nitido

3 = Eritema + Edema + Papulas
4=Eritema+Edema+Papulas + Vesiculas
N =Naorealizado leitura
X=Naoaplicadoe naorealizadaleitura

R = Retiradoda pesquisa

O O O O O O O O O O O O O o o o o o o

O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
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O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o

SITIOS
A
S

O O O O O O O O O O O O O o o o o o o

O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O o o o o o

APOSITOS
PRODUTO INVESTIGACIONAL
CONTROLE
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Tabela 02: Resultados obtidos nas avaliacdes de sensibilizacao dérmica.

Dias de Leitura dos Sitios Dorsais apos Aplicacdo dos Apositos Conforme Escala ICDRG
Sensibilizacdo

PARTICIPANTE DA PESQUISA

TC658-18-01
TC658-18-02
TC658-18-03
TC658-18-04
TC658-18-05
TC658-18-06
TC658-18-07
TC658-18-08
TC658-18-09
TC658-18-10
TC658-18-11
TC658-18-12
TC658-18-13
TC658-18-14
TC658-18-15
TC658-18-16
TC658-18-17
TC658-18-18
TC658-18-19
TC658-18-20
TC658-18-21
TC658-18-22
TC658-18-23
TC658-18-24
TC658-18-25
TC658-18-26
TC658-18-27
TC658-18-28
TC658-18-29
TC658-18-30
TC658-18-31
TC658-18-32
TC658-18-33
TC658-18-34

O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O o o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O o o o o o o
O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O o o o o o o
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Legenda:
0=Reacaoausente

1=Eritemaleve

CdACl

TC658-18-35
TC658-18-36
TC658-18-37
TC658-18-38
TC658-18-39
TC658-18-40
TC658-18-41
TC658-18-42
TC658-18-43
TC658-18-44
TC658-18-45
TC658-18-46
TC658-18-47
TC658-18-48
TC658-18-49
TC658-18-50

2 = Eritema nitido

3 = Eritema + Edema + Papulas
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O O O O O O O O O O O O o o o o
O O O O O O O O O O O O o o o o

SITIOS
A
S

4=Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas

N = Naorealizado leitura

X=Naoaplicadoendorealizada leitura

R = Retirado da pesquisa
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ANEXO'V - GRUPO DE ESTUDO

Participante Da Pesquisa Iniciais Sexo Idade Fototipo
TC658-18-01 RVJ M 53 Il
TC658-18-02 TSN F 33 Il
TC658-18-03 CSB F 36 v
TC658-18-04 PPV F 32 Il
TC658-18-05 EFS M 29 v
TC658-18-06 RZP F 55 1]
TC658-18-07 ACP M 32 1]
TC658-18-08 LCV M 51 1]
TC658-18-09 AP M 33 1]
TC658-18-10 JVF M 45 Il
TC658-18-11 AMNB M 24 v
TC658-18-12 TFSP M 23 v
TC658-18-13 MFSP M 24 1]
TC658-18-14 TFSP M 21 I
TC658-18-15 JFS M 30 v
TC658-18-16 MFGM M 30 Il
TC658-18-17 GJF M 61 Il
TC658-18-18 CRF M 52 v
TC658-18-19 EGR M 19 Il
TC658-18-20 DHVS M 28 I
TC658-18-21 JBRF M 52 v
TC658-18-22 DSCJ M 34 I
TC658-18-23 MAR M 21 Il
TC658-18-24 LSR M 19 Il
TC658-18-25 PSC M 36 Il
TC658-18-26 ARS M 29 I
TC658-18-27 NCRFP F 33 I
TC658-18-28 MJR F 55 I
TC658-18-29 MORF F 25 Il
TC658-18-30 RPQ F 19 Il
TC658-18-31 PPS F 39 Il
TC658-18-32 MLS F 49 Il
TC658-18-33 MCPL F 47 Il
TC658-18-34 TPS F 20 1
TC658-18-35 NPS M 24 v
TC658-18-36 CLG F 28 v
TC658-18-37 CEZGB F 30 v
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TC658-18-38 LVFM F 3
TC658-18-39 FRR F 63
TC658-18-40 SROB F 42
TC658-18-41 JCP F 42
TC658-18-42 FSA F 24
TC658-18-43 DSRC F 43
TC658-18-44 MILF F 44
TC658-18-45 EAAR F 45
TC658-18-46 STRC F 24
TC658-18-47 LBRC F 20
TC658-18-48 KAR F 21
TC658-18-49 BALF F 60
TC658-18-50 TSCP F 35
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