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Ensaio clinico preditivo de compatibilidade tépica do produto Sabonete Liquido Foam Inovatta
Luna, patrocinado pela empresa Santher - Fabrica de Papel Santha Terezinha §/A.

Fabricante: Mappel Ind. de Embalagens Ltda.
Cédigo / Lote de Referéncia da Amostra: ndo informado / ndo identificado

Férmula Estudada: quantitativa, fornecida pelo fabricante, anexa ao relatdrio, carimbada e
assinada pela Medcin (anexo C).

Responsavel Técnico pelo Produto: Celso Ricardo dos Santos
Data de recebimento da Amostra: 12,01.09
Periodo de Avaliag&o: 12.01.09 a 30.01.09

Cédigo do Ensaio: PN 0108 4882-09
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'PESQUISADOR E SOLICITANTE

PESQUISADOR PRINCIPAL
Dra. Flavia Alvim S. Addor
CRM 66.293

RG. 13.210.760

MEDCIN INSTITUTO DA PELE

Rua Dr. Carlos de Moraes Barros, 304

Vila Campesina - Osasco - SP

CEP 06023-000

Telefone e Fax: (11) 3654.3849 e 3681.1334

PATROCINADOR:

Santher - Fabrica de Papel Santha Terezinha S/A
Rodovia Capitdo Barduino km 98

Bairro Curitibanos

CEP 12924-840

Telefone (11) 4481.8470

'OBJETIVOS

Comprovar a auséncia de potencial de irritag8o (irritabilidade dérmica primaria e irritabilidade

dérmica acumulada) do produto Sabonete Liquido Foam Inovatta Luna.

DURACAO DO ENSAIO  * = e

Trés semanas.

;CONSID.ERA;,‘(")ES,"ETI-CAS o

Este estudo estd de acordo com as normas de Boas Préticas Clinicas (GCP), as normas
internacionais de pesquisa para seres humanos (Declarago de Helsinque) e a Ultima versdo da
resolugdo n®. 196 de 10 de Outubro de 1996, do Conselho Nacional de Satde.

SELECAO DE VOLUNTARIOS

Amostragem populacional

Foram selecionados 55 voluntdrios de ambos os sexos de acordo com 0s ;ritérios de inclusdo e
nao-inciusdo listados abaixo para realizacio do estudo. Os individuos participantes foram identificados
pelas quatro primeiras letras do primeiro nome e a primeira letra do Gltime sobrenome, um numero
de identificacdo individual (gerado por sistema eletrnice) e um nimero protocolar anotados na Ficha

Ciinica do Voluntario.

I. CRITERIOS DE INCLUSAO
» Faixa etaria: 18 a 60 anos (Anexo A);
= Fototipos: I, II, IIl e IV;
*  Pele da regido de teste integra;
» Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e
horarios determinados para as avaliagbes médicas e para aplicagéo e leitura dos apositos;
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»  Assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.

II. CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO

» Gestagdo e lactagdo;

* Uso de drogas antiinflamatérias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antes da
selegdo;

» Doengas que causam supressdo da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

» Aptecedentes pessoais de atopia;

*  Histéria de sensibilizag8o ou irritag8o a predutos topicos;

» Patologias cutneas ativas (locais e/ ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do
estudo;

= Uso de novas drogas e/ ou cosmeticos durante o experimento;

» Reatividade cuténea;

= Participagdo anterior em um estudo com o mesmo produte em teste;

=  Voluntarios que apresentam imunodeficiéncia congénita ou adquirida conhecidas;

»  Histdrico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

» Historico conhecldo ou intoleréncia suspeita a qualquer ingrediente dos produtos em estudo
{produtos em teste ou comparadores);

» Empregados da Medcin ou dos Laboratdrios patrocinadores envolvidos no estudo, ou membro

familiar proximo de um funcionario envoivido no estudo.

FICHA CLINICA DO VOLUNTARIO

Foi gerada uma Ficha Clinica para cada voluntario, sendo que todas as paginas foram
identificadas com o nimero do painel e carimbadas com o nimero do voluntério (gerado por sistema

eletronico).

‘TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Os individuos participantes foram identificados pelas quatro primeiras letras do primeire nome e
a primeira letra do Gitimo sobrenome, um ndmero de identificacdo individual {gerado por sistema
eletrBnico) e um nimero protocolar anotados no Termo de Consentimento Livre Esclarecido. Uma
copia do Termo contemplando todas as informagdes sobre o estudo foi entregue ao voluntario.

IMATERIAIS E EQUIPAMENTOS

1. Amostra teste

Uma amostra do produto foi devidamente catalogada e arquivada por um: periodo minimo de 1
ano a partir do inicio do ensaio ou o prazo solicitado formalmente pelo cliente para o produto em
especifico. A empresa Santher - Fabrica de Papel Santha Terezinha S/A forneceu ao pesquisador
as amostras a serem avaliadas em embalagens padronizadas com rétulo identificando somente o
codigo da amostra e data de validade. As informagBes referentes ao produto encaminhado para

estudo s&o de responsabilidade do patrocinador.
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2. Identificagcao da amostra

As amostras recebidas foram identificadas da seguinte forma:
NUMERQ DE ENSAIO: 4882-08

TIPO DE ESTUDOQ: Irritabilidade

MEDCIN INSTITUDO DA PELE
TELEFONE: (011) 3654.3849

3. Equipamentos

= Balanga semi-analitica.

4. Utilidades

= Apositos semi-oclusives compostos por discos de papel de filtro (100% cel.ulose) de 1 cm de
didmetro e fita adesiva semipermeével Micropore®;

» Solugdo fisioldgica;

= Oleo mineral;

» Amostra do produto.

METODOLOGIA

Os voluntarios do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os critérios de
inclusdo e ndo-inclusdo. Apos leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, a
pele de cada voluntario foi limpa com compressa de gaze e soro fisiolégico no local onde foram

aplicados os apositos.

Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)

Foram aplicados no antebrago dos voluntérios apdsitos contendo 0,02 ml do produto em estudo,
solugdo fisioldgica ou 6leo mineral usados como controle. Apds dois dias os apositos foram retirados e
a regido foi avaliada. Caso houvesse algum indicio de positividade, realizar-se-ia uma nova avaliagio
apos 30 minutos. Ao final de quatro dias apés aplicacdo, foram realizadas novas évaliagﬁes, conforme
Tabela 1. ‘

As avaliagBes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact
Dermatitis Research Group (ICDRG) e anotadas em uma Brochura de Investiga¢do contendo a
compilacdo de todos os dados durante o estudo. Esses dados anotados foram tabulados para

confecgdo do relatério final.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta

Sem. 1 Dorso: Dorso: ' Dorso:
' Aplicagéo Intervalo Avaliacdo. Intervalo Avaliagdo.

-IDP- -1DP- -IDP-
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Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)

Paralelamente aos estudos de Irritabilidade Dérmica Primaria, foram aplicados no dorso dos
voluntarios apoésitos contendo 0,02 ml do produto em estudo, solugdo fisioldgica ou d&leo mineral,
usados como controle. Conforme Tabela 2, os voluntarios retornaram para retirada dos apdsitos,

avaliagdo dos sitios e reaplicagio dos apésitos por trés semanas, completando assim oito aplicacbes.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta
Dorso: Dorso:
Dorso: i e
Sem. 1 . Avaliagdo e ‘ Avaliagdo e
Apilllge;f_ao Intervalo Reaplicacdio Intervalq Reaplicacio
-IDA- -IDA-
Dorso: Dorso: Dorso:
Avaliacdo e Avaliacdo e Avaliagio e
Sem. 2 Reaplicagdo Intervalo Reaplicagéo Intervalo Reaplicagéo
-IDA- -IDA- -IDA-
Dorso: Dorso.
L I Dorso:
Sem. 3 Avallalagaoﬂe Intervalo Avalla]gaoﬂe Intervalo Avaliacdo
Reaplicagdo Reaplicacdo -IDA-
-IDA- -IDA-

Completada a ultima etapa, os voluntarios passaram por uma nova avaliagdo dermatologica,
que comparou as condigtes iniciais do voluntario com as condigBes apresentadas apds a participacgao.

Durante os estudos os voluntérios foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apositos, ndo
iniciar o uso de produtos topicos novos durante o periodo de avaliagdo, ndo se expor diretamente ao
sol, comparecer no horario estipulado para reavaliagbes e comunicar ao Instituto caso fosse

necessario o uso de algum medicamento ou realizagdo de algum tratamento durante o estudo.

RESULTADOS s T BT e

Foram selecionados 55 veluntarios de acordo com os critérios j@ mencicnados. Todos finalizaram

o estudo.

Irritaco Dérmica Primaria e Irritacdo Dérmica Acumulada
Apds o periodo do estudo, nenhum dos 55 voluntérios que completaram esta etapa apresentou
reacdo cuténea significativa, conforme Tabela 4.
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Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliagbes de Irritagdo Dérmica Primaria e Acumulada.

Vol.

30 50 30 50 80 100 120 150 170 190

AlB|alsB B B AlB|AlB BlAa[B]|A
o1 | -]-]-1- - - -1 -1-7- 1o -1 -
02z | -|-]-1- - - -1 -7- “1-1-1-
03 | -|-[-1]- - - - - - - -1T-1-
04 | -] -]-]- - - - 1-71- -1 -7-1-
o5 | -] -[-1]- - - - -1-7- - -1 -] -
06 [ -]-[-1]- - - -1 -1-1- - -1 -]
07 | -|-]-1- - - -1 -1-7- -] -1 -
08 | -[-]-1- - - - -1-1- -1 -1~
09 | -[-]-1- - - - -1T-71- -] -1-
10 |-]-]-]- - - -1 -1-7- -1 -1-71-
14 | -1-1-7- - - - -] - 1 - -1
16 | -1 -]-]- - - NINEE - -]-T-
18 | -|-|-]- - - -T-1-7- “T-1-1-
15 [ - -1-71- - - -1 -1 -1-1-1-
20 [-[-[-1]- - - -1-1-1- HERE
24 | -1 -]-1- - - -1 -1-1- -l - -1 -
26 | - -]-1]- - - -1 -1 -1 -1 -] -] -
28 | - [ -[-1]- - - -] - - -1 -1-1-
29 | - [ -[-1- - - -1 -1-7- HEEE
30 | - -]-1- - - -1 -7- -1 -1-1-
34 | -1-1-1- - - -] -] - - -1-1-
36 | - | -|-1- - - -1 -1-7- -1 -1-] -
38 | -[-]-1- - - -1 -1-1- -1 -1-1-
39 [ -[-]-1]- - - -1 -1 - - -1
20 | - [ -]-1- - - - -1-1- -1 -1
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IDP IDA
Vol.
30 50 30 50 80 100 120 i50 170 190

A[B|[A]JBI|A AlB BiA|B|AI!B BiA|B|A|B
41 o B N - | - -P- - - - -5 - - -1 -
42 | - [ -] -1 -] - - | - -1 -1 -] - -l - -] - -
43 | - | - | - | -] - - | - - -1 -] - - -l - -] -] -
a4 | - | - | -1 -] - - - - -1 -] - - - - -] -1 -
45 = -1 -1-1- - - -l -1 -1 -] - -l -1 -1-1-
46 | - [ - | -1 -] - - | - - -1 -] - - - -1 -1 - -
47 - - - - - - - - - - - - - - - - -
48 o N N - - -l - -1 -1 - - -1 - - -
49 [ - | -1-]-1- - |- -l -1-1-1- -l -1 -
50 o e e - | - -l - -1 -1 - - -1 - -1~
51 -l -1-1-1- - | - -l -1-1-1- -l -1-1-1-
52 o B N - | - - - -1 -1 - S N N
53 -1 -1-1-1- - | - -l -1 -1 -1- - -1 - -1-
54 -l -1-1-1- - | - -l -1 -1-1- - -1 - -1-
55 | - | -|-]-1]- - |- -l - - - - - - -] - -

Legenda:

Controle Negativo

Produto Testado

Escala de Leitura do ICDRG

-eitura da ICDRG:

e

Ty

Lesdo ausente

Zero

i gatwo (_).,w,,
Eriterna leve Duvidoso () 01
Eritema nitido Positivo (+) 02
Eritema + edema + papulas Positivo (++) 03
Eriterna + edema + papulas + vesiculas Positivo (+++) 04
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