
 

 

 1.046 F 
REV 05 

PATCH.003 
REV 03 

Página 
1 de 19 

 

EN20-1054-01- AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, 

IRRITABILIDADE DÉRMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA  

 

RELATÓRIO FINAL 

 

■ PRODUTO:  

FITESA® SHIELD-AV LOT#579012 

 

■ PROTOCOLO REFERÊNCIA: 

EN20-1054-01 – AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, IRRITABILIDADE DÉRMICA ACUMULADA E 

SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA – VERSÃO 01_13.JAN.2021 

 

■ CENTRO DE PESQUISA CLÍNICA: 

Medcin Instituto da Pele Ltda. 

Rua Atílio Delanina, 178 – Vila Campesina 

CEP 06023-170 – Osasco – SP 

Tel. 11 3683-5366 

www.medcinpesquisa.com.br 

 

■ PATROCINADOR: 

FITESA NÃOTECIDOS S/A. 

RUA PAUL ZIVI, 80 DISTRITO INDUSTRIAL 

GRAVATAI - RS – CEP 94045-430 

 

 

Versão V01_10.MAR.2021  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 



 

Rel_PN21-001_EN20-1054-01 
V01_10.MAR.2021 

 
 1.046 F 

REV 05 
PATCH.003 

REV 03 
Página 
2 de 19 

ÍNDICE  

RESUMO DO ESTUDO ............................................................................................................................3 

INTRODUÇÃO .....................................................................................................................................4 

CONSIDERAÇÕES ÉTICAS E CONTROLE DE QUALIDADE ....................................................................................4 

OBJETIVO .........................................................................................................................................4 

PERÍODO DO ESTUDO ...........................................................................................................................4 

SELEÇÃO DOS PARTICIPANTES ................................................................................................................4 

MATERIAIS ........................................................................................................................................6 

METODOLOGIA ...................................................................................................................................7 

CONCLUSÃO .................................................................................................................................... 12 

REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS .............................................................................................................. 13 

APÊNDICES ...................................................................................................................................... 14 

ANEXOS ......................................................................................................................................... 18 
 

 

 

   

  



 

Rel_PN21-001_EN20-1054-01 
V01_10.MAR.2021 

 
 1.046 F 

REV 05 
PATCH.003 

REV 03 
Página 
3 de 19 

RESUMO DO ESTUDO 

TÍTULO 
EN20-1054-01 - AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, 
IRRITABILIDADE DÉRMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA (HRIPT). 

CÓDIGO DO ESTUDO EN20-1054-01 

PATROCINADOR 
FITESA NÃOTECIDOS S/A. 
RUA PAUL ZIVI, 80 DISTRITO INDUSTRIAL 
GRAVATAI - RS – CEP 94045-430 

NOME DO PRODUTO INVESTIGACIONAL FITESA® SHIELD-AV LOT#579012 

CÓDIGO DE REFERÊNCIA DOS PRODUTO 
INVESTIGACIONAL 

SY0HBO15 

LOTE DO PRODUTO INVESTIGACIONAL 579012 

OBJETIVO DO ESTUDO 
Comprovar a ausência de potencial de irritação (irritabilidade dérmica 
primária e acumulada) e alergia (sensibilização) do produto investigacional. 

MÉTODO 

Estudo clínico unicêntrico, cego, não comparativo para avaliação da 
irritabilidade dérmica primária, acumulada e sensibilização dérmica, com 
objetivo de comprovar a compatibilidade tópica do produto investigacional. 
O estudo foi realizado em condições maximizadas, em que apósitos 
contendo o produto foram aplicados sobre o dorso dos participantes para 
comprovação da ausência do potencial de irritação e alergia. A parte prática 
do estudo teve duração de seis semanas, sendo três semanas de aplicação 
do produto, duas semanas de descanso dos participantes e nova aplicação 
do produto em área virgem, na sexta semana (desafio). As leituras foram 
realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International 
Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As avaliações dermatológicas 
foram realizadas no início e final do estudo, ou quando houvesse indício de 
positividade ou reação adversa. 

AMOSTRA POPULACIONAL 

Nº de participantes triados = 56;  
N° de participantes selecionados = 55; 
Nº de participantes que completaram o estudo = 53;  
Nº de participantes com dados utilizados na conclusão = 53.  

ÁREA DE APLICAÇÃO Dorso 

DURAÇÃO DO ESTUDO 18.JAN.2021 a 25.FEV.2021 

PESQUISADOR RESPONSÁVEL 

Dra. Flávia A. S. Addor 
Médico Dermatologista 
CRM 66.293 - SP 
Link do currículo lattes: http://lattes.cnpq.br/9990828408978915 

CONSIDERAÇÕES ÉTICAS E CONTROLE DE 
QUALIDADE 

O estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Práticas 
Clínicas, assim como em total concordância e atendimento as 
determinações das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma NBR ABNT n°15.464, 
ISO 10993-10, e da RDC Nº142 de 17 de março de 2017 (revoga Portaria 
n°1.480/1990). 
O controle de qualidade foi executado em cada etapa do método. 

RESULTADOS 

• Após o período do estudo de Irritabilidade Dérmica Primária nenhum dos 
55 participantes que completaram esta etapa apresentou reação cutânea; 

• Após o período de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 55 participantes 
que completaram esta etapa apresentou reação cutânea; 

• Após o período do estudo de Sensibilização Dérmica, nenhum dos 53 
participantes que completaram esta etapa, apresentou reação cutânea. 

CONCLUSÃO 

• Não foi observado potencial de Irritação Dérmica Primária; 

• Não foi observado potencial de Irritação Dérmica Acumulada; 

• Não foi observado potencial de Sensibilização Dérmica; 
 
Conforme recomendação do Guia para Avaliação de Segurança de Produtos 
Cosméticos (ANVISA, 2012 – 2ª Edição), o produto pode ser declarado 
“Dermatologicamente Testado”. 
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INTRODUÇÃO 

Qualquer produto de uso tópico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clínicos que delineiem sua 

margem de segurança, tanto para sua indicação como para sua forma de uso. (RDC 466/2012). Esses dados devem 

contemplar a segurança sistêmica e de uso no próprio órgão alvo, no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco 

de irritação ou de alergia (sensibilização) onde o produto será utilizado. 

Em produtos tópicos, os ativos e componentes do veículo cumprem uma etapa pré-clínica antes de serem 

estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso tópico já ocorrer em uma série de produtos à venda, 

com informações de vigilância sanitária do mundo inteiro, possibilitou a criação de listas de ingredientes 

utilizadas por órgãos regulatórios como a ANVISA, que já referenciam a segurança de uso nas concentrações 

preconizadas. 

Os protocolos de comprovação de segurança tópica referendados por literatura consistem em aplicações 

repetidas em condições maximizadas, cujos resultados esperados sejam a ausência de reações adversas. Estes 

protocolos de estudo se destinam aos produtos para a saúde e produtos tópicos de venda livre, sem prescrição 

médica, como o caso da amostra em estudo. No caso de medicações, como se espera um risco de efeitos adversos 

já sinalizados pela etapa pré-clínica, os modelos de estudo maximizados não se aplicam. Portanto, quando se 

trata de registrar um produto junto a um órgão regulador em qualquer país, inclusive o Brasil, estes estudos são 

solicitados. 

 

CONSIDERAÇÕES ÉTICAS E CONTROLE DE QUALIDADE 

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clínica, possui um Sistema de Gestão da Qualidade em acordo com 

as diretrizes das Boas Práticas Clínicas. 

O presente estudo foi realizado em total concordância e atendimento as determinações das Normas NBR ABNT 

n°15.134, Norma NBR ABNT n°15.464, ISO 10993-10, e da RDC Nº142 de 17 de março de 2017 (revoga Portaria 

n°1.480/1990). 

O controle de qualidade foi executado em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a permitir a 

investigação e a exata avaliação do produto testado, garantindo a confiabilidade dos dados analisados de acordo 

com os procedimentos padrões. 

Todos os colaboradores e prestadores de serviços envolvidos na pesquisa são devidamente treinados para as 

atividades que realizam. 

 

OBJETIVO 

Comprovar a ausência de potencial de irritação (irritabilidade dérmica primária e acumulada) e alergia 

(sensibilização) do produto investigacional. 

 

PERÍODO DO ESTUDO 

O período de estudo foi de 18.JAN.2021 a 25.FEV.2021. 

Durante este período foram executadas as etapas de recrutamento de participantes e execução do ensaio. 

 

SELEÇÃO DOS PARTICIPANTES 

1. Amostragem Populacional 

Foram selecionados 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusão e não 

inclusão para realização do estudo. 
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2. Critérios de Inclusão 

1) Participantes de ambos os sexos; 

2) Idade entre 18 e 59 anos; 

3) Fototipos: I, II, III e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1); 

4) Pele da região de teste íntegra; 

5) Concordância em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer à clínica nos dias e horários 

determinados para as avaliações médicas e para aplicação e leitura dos apósitos; 

6) Entendimento, consentimento e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. 

 

3. Critérios de Não Inclusão 

1) Participantes que tenham sido diagnosticados com COVID-19 nas últimas 4 semanas ou que estejam com 

sintomas como febre, tosse seca, cansaço, dores no corpo ou outros desconfortos; 

2) Gestação ou risco de gestação e/ou lactação (quando mulheres); 

3) Uso de drogas anti-inflamatórias 30 dias e/ou imunossupressoras por até três meses antes da seleção; 

4) Imunossupressão por drogas ou doenças ativas; 

5) Endocrinopatias descompensadas; 

6) Histórico pessoal de atopia; 

7) Exposição solar intensa ou a sessões de bronzeamento até 15 dias antes da avaliação; 

8) Previsão de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo; 

9) Prática de esportes aquáticos durante a realização do estudo; 

10) Dermografismo; 

11) Utilização de tratamento oral ou tópico com ácido de vitamina A e / ou dos seus derivados até 1 mês antes 

do início do estudo; 

12) Tratamento estético e/ou dermatológico no corpo no prazo de 03 semanas antes da seleção; 

13) Vacinação programada durante o período do estudo ou até 03 semanas antes da seleção; 

14) Histórico de sensibilização e irritação a produto tópico; 

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

16) Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo; 

17) Reatividade cutânea; 

18) Participação anterior em estudos com o mesmo produto; 

19) Imunodeficiência congênita ou adquirida; 

20) Histórico clínico relevante ou atual evidência de abuso de álcool ou outras drogas; 

21) Histórico conhecido ou suspeita de intolerância a qualquer ingrediente dos produtos do estudo (teste ou 

produtos comparativos); 

22) Histórico de falta de adesão ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo; 

23) Funcionários da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro familiar próximo de 

um funcionário envolvido no estudo. 

24) Outras condições consideradas pelo pesquisador como razoáveis para desqualificação da participação do 

estudo. Se Sim, deverá ser descrito em observação na ficha clínica; 

 

4. Identificação dos Participantes 

Os indivíduos participantes foram identificados conforme procedimento de identificação do centro de pesquisa 

e um número de sequência de inclusão no estudo. 
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MATERIAIS 

1. Identificação do Produto Investigacional 

Antes do início do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas no Centro de Pesquisa 

conforme segue: 

Código do estudo: EN20-1054-01 

Tipo de estudo: PATCH.003 - COMPATIBILIDADE 

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA 

Telefone: (11) 3683-5357 

 

2. Armazenamento do Produto Investigacional 

O produto fornecido pelo patrocinador foi inicialmente armazenado na sala de amostra do centro de pesquisa 

com temperatura controlada e acesso restrito. A liberação do produto foi controlada pelo pesquisador principal 

ou por responsáveis técnicos designados por ele. 

 

3. Preparo e Aplicação do Produto Investigacional 

A aplicação do “patch” no dorso dos participantes ocorreu após preparo e aplicação do produto investigacional 

e controles, nos apósitos semi-oclusivos. 

Este preparo e aplicação foram determinados segundo as características do produto investigacional, conforme 

demonstrado a seguir: 

 

▪ Produto sólido de higiene pessoal: foi cortado previamente em forma de quadrado (1cm²).Após 

preparo foi aplicado diretamente sobre o apósito. 

 

4. Equipamentos 

▪ Balança semi-analítica. 

 

5. Materiais 

▪ Solução fisiológica 0,9%; 

▪ Óleo mineral; 

▪ Seringas 1 ml; 

▪ Luva; 

▪ Coletor universal; 

▪ Gaze; 

▪ Bandejas plásticas; 

▪ Fita Micropore*; 

▪ Papel de filtro 100% celulose*. 

*Para preparo do patch: apósitos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 cm de diâmetro e 

fita adesiva semipermeável Micropore®. 
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METODOLOGIA 

No primeiro dia de estudo, após leitura, entendimento, concordância e assinatura do Termo de Consentimento 

Livre e Esclarecido (TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os 

critérios de inclusão e não inclusão. 

Confirmada a inclusão, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solução fisiológica no local 

onde os apósitos foram aplicados. 

O estudo consistiu em três etapas: Irritabilidade Dérmica Primária, Irritabilidade Dérmica Acumulada e 

Sensibilização Dérmica, conforme descrito a seguir: 

 

1. Irritabilidade Dérmica Primária (IDP) 

Foram aplicados no dorso dos participantes apósitos contendo o produto em estudo e as seguintes áreas controles: 

apósito com solução fisiológica, apósito com óleo mineral, apósito sem aplicação de produto e fita adesiva (área 

sem apósito no Micropore®). 

Após dois dias (48h±6h), os apósitos foram retirados e a região foi avaliada pelo assistente de pesquisa clínica. 

Nos casos de indício de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura após 30 minutos de repouso 

e, em caso de permanência do indício, o participante seria encaminhado ao médico. 

Nova avaliação foi realizada após 96h±6h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primária, conforme 

Tabela 1. Nesta etapa não foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram, acarretaram na exclusão do 

participante. 

As leituras foram realizadas após 15 a 30 minutos da remoção do patch teste, conforme escala de leitura 

preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilação de todos os 

dados durante o estudo. Esses dados anotados foram tabulados para confecção do relatório final. 

 
Tabela1: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primária. 

 Segunda Terça Quarta Quinta Sexta 

Sem. 1 

D1 D2 D3 D4 D5 

Dorso: 
Avaliação Clínica 

e Aplicação 
- IDP- 

Intervalo 
Dorso: 

Leitura. 
-IDP- 

Intervalo 
Dorso: 

Leitura. 
-IDP- 

 

2. Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA) 

Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicação no dorso dos participantes 

apósitos contendo o produto em estudo e as áreas controles citadas na etapa anterior. 

Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apósitos, avaliação dos sítios e reaplicação 

dos apósitos por três semanas, completando assim oito aplicações com tolerância de ±6 horas em cada retorno. 

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de ± 1 dia. Em caso de falta ou de qualquer outra ocasião especial como 

feriado em que não houvesse leitura, os participantes foram orientados a retirar a fita adesiva do dorso, descartá-

la e retornar na próxima data agendada. As leituras foram realizadas após 15 a 30 minutos da remoção do patch 

teste, conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros 

contendo a compilação de todos os dados durante o estudo. 

Nos casos de indício de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura após 30 minutos de repouso 

e, em caso de permanência do indício, o participante seria encaminhado ao médico. 
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Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada. 

 Segunda Terça Quarta Quinta Sexta 

Sem. 1 

D1 D2 D3 D4 D5 

Dorso: 
Avaliação Clínica 

e Aplicação 
- IDP- 

Intervalo 

Dorso: 
Leitura e 

Reaplicação 
-IDA- 

Intervalo 

Dorso: 
Leitura e 

Reaplicação 
-IDA- 

Sem. 2 

D8 D9 D10 D11 D12 

Dorso: 
Leitura e 

Reaplicação 
-IDA- 

Intervalo 

Dorso: 
Leitura e 

Reaplicação 
-IDA- 

Intervalo 

Dorso: 
Leitura e 

Reaplicação 
-IDA- 

Sem. 3 

D15 D16 D17 D18 D19 

Dorso: 
Leitura e 

Reaplicação 
-IDA- 

Intervalo 

Dorso: 
Leitura e 

Reaplicação 
-IDA- 

Intervalo 
Dorso: 
Leitura 
-IDA- 

 

3. Sensibilização Dérmica (SD) 

Após a última avaliação descrita no item anterior, os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e 

retornaram para a fase de sensibilização (desafio), na qual foram aplicados apósitos com o produto teste e 

controles, em áreas que não foram ocluídas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes retornaram para 

as avaliações seguintes (48 e 72h ±6h). Nesta etapa não foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram, 

acarretaram na exclusão do participante. 

As leituras foram realizadas após 15 a 30 minutos da remoção do patch teste, conforme escala de leitura 

preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilação de todos os 

dados durante o estudo. 

Nos casos de indício de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura após 30 minutos de repouso 

e, em caso de permanência do indício, o participante seria encaminhado ao médico. 

 

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilização Dérmica. 
 

 Segunda Terça Quarta Quinta Sexta 

Sem. 4 
D22 D23 D24 D25 D26 

Repouso 

Sem. 5 
D29 D30 D31 D32 D33 

Repouso 

Sem. 6 

D36 D37 D38 D39 D40 

Dorso: 
Aplicação 

-SD- 
Intervalo 

Dorso: 
Remoção e Leitura 

-SD- 

Dorso: 
Leitura e Avaliação 

Clínica 
-SD- 

-- 

Completada a última etapa, os participantes fizeram uma avaliação dermatológica para verificar a integridade 

da área teste. 

Durante o estudo, os participantes foram instruídos a não mexer ou molhar os apósitos, não iniciar o uso de 

produtos tópicos durante o período de avaliação e não se expor diretamente ao sol. O participante compareceu 

ao Centro nos horários estipulados para reavaliações, assim como comunicou o uso de algum medicamento ou 

realização de algum tratamento durante o estudo. 
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RESULTADOS  

Foram triados 56 participantes de ambos os sexos e destes, 55 foram selecionados. A faixa etária dos participantes 

selecionados foi de 18 a 59, com média etária de 41,9 anos. Houve predominância do sexo feminino, sendo 31 

participantes do sexo feminino e 24 do sexo masculino. 

 

01 participante (número de triagem: TR19) foi falha de seleção por preencher o seguinte critério de não inclusão: 

“Exposição solar intensa ou a sessões de bronzeamento até 15 dias antes da avaliação”. 

 

02 participantes (números de triagem: TR01 e TR05) foram considerados perdas de seguimento a partir da visita 

10 (D36). Para cada participante, foram realizadas três tentativas de contato telefônico, sem sucesso. 

 

Sendo assim, 53 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reação constatada ou referida no 

local de avaliação sob controle dermatológico. 

 

1. Irritabilidade Dérmica Primária e Acumulada 

Após o período do estudo de Irritabilidade Dérmica Primária nenhum dos 55 participantes que completaram esta 

etapa apresentou reação cutânea, e após o período de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 55 participantes 

que completaram esta etapa apresentou reação cutânea conforme Tabela 4. 

 

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliações de Irritação Dérmica Primária (IDP) e Irritação Dérmica Acumulada 

(IDA). 

Dias de Avaliações dos sítios após aplicação dos apósitos 

Part. 

IDP IDA 

D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19 

A B A B A B A B A B A B A B A B A B A B 

01 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

02 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

03 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

04 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

05 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

06 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

07 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

08 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

09 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

10 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

11 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

12 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

13 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

14 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

15 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

16 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

17 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

18 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

19 FALHA DE SELEÇÃO 

20 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

21 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

22 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

23 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 
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Dias de Avaliações dos sítios após aplicação dos apósitos 

Part. 

IDP IDA 

D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19 

A B A B A B A B A B A B A B A B A B A B 

24 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

25 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

26 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

27 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

28 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

29 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

30 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

31 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

32 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

33 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

34 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

35 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

36 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

37 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

38 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

39 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

41 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

42 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

43 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

44 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

45 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

46 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

47 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

48 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

49 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

50 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

51 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

52 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

53 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

54 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

55 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

56 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

*Sítio A = apósitos com controles negativos (1=Solução Fisiológica, 2=Filtro (apósito sem produto), 3=Óleo Mineral e 4=Micropore) sítio B= apósito 
com produto teste; **Lesão ausente = negativo (–) 
 

Nas etapas de Irritação Dérmica Primária e Irritação Dérmica Acumulada, não foram evidenciados indícios de 

positividade nos apósitos contendo os controles. 

 

2. Sensibilização Dérmica 

Após o período do estudo de Sensibilização Dérmica, nenhum dos 53 participantes que completaram esta etapa, 

apresentou reação cutânea, conforme Tabela 5. 
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Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliações de Sensibilização Dérmica (SD). 

 Dias de avaliações dos sítios após aplicação dos apósitos 

Part. 

SD 

D38 D39 

A B A B 

01 PERDA DE SEGUMENTO 

02 - - - - 

03 - - - - 

04 - - - - 

05 PERDA DE SEGUIMENTO 

06 - - - - 

07 - - - - 

08 - - - - 

09 - - - - 

10 - - - - 

11 - - - - 

12 - - - - 

13 - - - - 

14 - - - - 

15 - - - - 

16 - - - - 

17 - - - - 

18 - - - - 

19 FALHA DE SELEÇÃO 

20 - - - - 

21 - - - - 

22 - - - - 

23 - - - - 

24 - - - - 

25 - - - - 

26 - - - - 

27 - - - - 

28 - - - - 

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 - - - - 

 
*Sítio A = apósitos com controles negativos (1=Solução Fisiológica, 2=Filtro (apósito sem produto), 3=Óleo Mineral e 4=Micropore) sítio B= apósito 
com produto teste; **Lesão ausente = negativo (–) 

 
Na etapa de Sensibilização Dérmica, não foram evidenciados indícios de positividade nos apósitos contendo os 
controles. 
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CONCLUSÃO 

O produto FITESA® SHIELD-AV LOT#579012, cujo estudo foi patrocinado pela empresa FITESA NÃOTECIDO S/A, 

foi avaliado no período de 18.JAN.2021 a 25.FEV.2021 sob o seguinte protocolo de estudo clínico: 

 

▪ EN20-1054-01– AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, IRRITABILIDADE DÉRMICA ACUMULADA 

E SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA – VERSÃO 01_13.JAN.2021 

 

O estudo foi conduzido em total concordância e atendimento as determinações das Normas NBR ABNT n°15.134, 

Norma NBR ABNT n°15.464, ISO 10993-10, e da RDC Nº142 de 17 de março de 2017 (revoga Portaria 

n°1.480/1990). 

 

Nas condições em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de participantes estudada, os dados 

permitem concluir que: 

• Não foi observado potencial de Irritação Dérmica Primária; 

• Não foi observado potencial de Irritação Dérmica Acumulada; 

• Não foi observado potencial de Sensibilização Dérmica. 

 

Conforme recomendação do Guia para Avaliação de Segurança de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 – 2ª Edição), 

o produto pode ser declarado “Dermatologicamente Testado”. 

 

 

Este relatório destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatório da empresa FITESA NÃOTECIDO S/A, não 

sendo permitida sua divulgação para qualquer veículo de comunicação sem a expressa autorização do autor. 

 

Pesquisador Responsável  Gerente de Pesquisa Clínica  Garantia da Qualidade 

     

Dra. Flávia A. S. Addor 
Médico Dermatologista 

CRM 66.293  

 Patricia C. P. Bombarda 
Farmacêutica - Bioquímica 

CRF 44.770 

 Cezar Tondini 
Qualidade 
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APÊNDICES  
 

APÊNDICE A Fórmula do Produto investigacional 

 

FÓRMULA NÃO DISPONIBILIZADA PELO PATROCINADOR. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Rel_PN21-001_EN20-1054-01 
V01_10.MAR.2021 

 
 1.046 F 

REV 05 
PATCH.003 

REV 03 
Página 

15 de 19 

APÊNDICE B Lista de Participantes / Lista Master  

(número de triagem, número de identificação, iniciais, sexo, idade e fototipo) 

 

NÚMERO DE 
TRIAGEM 

NÚMERO DE 
IDENTIFICAÇÃO DO 

PARTICIPANTE 
INICIAIS SEXO IDADE FOTOTIPO 

01 59446 ROSIS F 58 IV 

02 27452 MARCR F 53 III 

03 68114 RAMOS M 47 III 

04 58687 ROSAL F 44 III 

05 64674 MARCS F 52 III 

06 21453 CREUN F 43 IV 

07 62148 GUILS M 18 IV 

08 62112 LUISP M 49 IV 

09 4302 JOSES M 45 IV 

10 48831 NEIAM F 54 IV 

11 29271 MARIS F 55 IV 

12 12662 IVONS F 56 IV 

13 39826 ELIAR F 56 III 

14 8855 JOAOB M 52 IV 

15 3121 LUCIS F 49 IV 

16 51932 GLORR F 27 III 

17 63768 TALIC F 30 III 

18 47351 MIRIA F 44 IV 

19 15031 ALOIA F 44 IV 

20 59183 ELIAM F 33 IV 

21 32788 HELES F 44 III 

22 1680 ROSEC F 49 IV 

23 63586 ANTOJ M 26 IV 

24 58268 HORTS F 36 IV 

25 63812 RENAS F 37 IV 

26 68079 ANDRS M 33 III 

27 68078 SAULS M 35 IV 

28 68080 WESLS M 22 III 

29 55460 JACKJ M 46 III 

30 39493 JOSEL M 56 IV 

31 35587 PETEG M 43 III 

32 9453 EDSOS M 45 III 

33 55462 ANDRS M 38 III 

34 59978 ACAUS M 43 III 

35 59111 ADELP M 37 III 

36 64216 MATHO M 21 III 

37 64495 MURIR M 19 III 

38 59786 JOSEG M 58 III 

39 64830 VITOM M 26 II 
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NÚMERO DE 
TRIAGEM 

NÚMERO DE 
IDENTIFICAÇÃO DO 

PARTICIPANTE 
INICIAIS SEXO IDADE FOTOTIPO 

40 61138 WILLJ M 22 IV 

41 66021 ADRIS M 20 IV 

42 4259 CATIF F 54 III 

43 16696 FLAVM F 44 IV 

44 61112 MARIC F 59 IV 

45 11788 HAMIT M 39 IV 

46 28045 APARR F 59 IV 

47 59229 JOAOS M 53 IV 

48 63627 ANTOB F 40 IV 

49 29150 ELISG F 39 IV 

50 24879 ANA-G F 46 IV 

51 25293 LUCEB F 41 IV 

52 47086 LUCIM F 36 IV 

53 39667 NEUCD F 35 IV 

54 35886 MARIC F 56 IV 

55 19873 SEVES F 55 III 

56 49163 KAROP F 27 IV 

 

 



 

Rel_PN21-001_EN20-1054-01 
V01_10.MAR.2021 

 
 1.46 F 

REV 05 
PATCH.003 

REV 02 
Página 

17 de 19 

APÊNDICE C TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) 
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ANEXOS  
 

ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick 

 

Tipo Cor Sensibilidade Reação MED 

I Branca clara (olhos e cabelos claros) 
Extremamente 

sensível 
Sempre queima 
Nunca bronzeia 

0,85 

II Branca Muito sensível 
Sempre queima 

Bronzeia minimamente 
1 

III Morena clara Sensível 
Queima moderadamente  
Bronzeia moderadamente 

1,3 

IV Morena escura Pouco sensível 
Queima pouco 

Bronzeia sempre 
1,75 

V Parda Pouco sensível 
Raramente queima 
Bronzeia sempre 

2,3 

VI Negra Insensível 
Nunca queima 

Pigmenta sempre 
4,6 

Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2: 33034. 

 

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG 

 

Leitura da ICDRG Resultado Grau 

Lesão ausente Negativo (-) Zero 

Eritema leve Duvidoso (?) 01 

Eritema nítido Positivo (+) 02 

Eritema+edema + pápulas Positivo (++) 03 

Eritema+edema + pápulas + vesículas Positivo (+++) 04 

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

  



 

Rel_PN21-001_EN20-1054-01 
V01_10.MAR.2021 

 
 1.46 F 

REV 05 
PATCH.003 

REV 02 
Página 

19 de 19 

ANEXO 3 Interpretação de resultados de positividade 

Tabela: Avaliação detalhada de reação 

 

Descrição Interpretação 

Sem alterações cutâneas. Teste negativo. 

Eritema leve. 
Não há evidência de sensibilização 

Teste negativo. 

Eritema palpável. 
Edema/infiltrado moderado. 
Pápulas vesículas poucas ou ausentes. 

Reação de sensibilização fraca 
Teste positivo. 

Infiltrado forte. 
Pápulas em grande quantidade. 
Vesículas presentes. 

Reação de sensibilização forte 
Teste positivo. 

Vesículas coalescentes. 
Bolhas. 
Ulceração. 

Reação de sensibilização extrema 
Teste positivo. 

Inflamação limitada à área exposta. 
Nenhuma infiltração. 
Pequenas petéquias. 
Pústulas. 
Eflorescências diferentes de pápulas ou vesículas. 

Reação por irritante primário 
Teste de sensibilização negativo. 

Fonte: Escala adaptada – SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis.  The Open Allergy 
Journal, 2008, 1, 42-51. 


