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ESTUDO DA EFICACIA PERCEBIDA DE UM SHAMPOO (062835-01) PELO PARTICIPANTE DA
PESQUISA, SOB CONDIGOES NORMAIS DE USO

Nome do Produto:
Codigo do Produto:

Cadigo do Estudo:
Codigo do Relatorio:

OBJETIVO DO ESTUDO

METODOLOGIA

PESQUISADORA
RESPONSAVEL

DURACAO DO TESTE
FREQUENCIA DE APLICAGAO
AREA DE APLICACAO

NUMERO DE PARTICIPANTES

DESCRIGCAO DA POPULAGAO

ETICA

RESULTADOS / CONCLUSAO

RESUMO

TRATNATUS

062835-01
All-E-EP-062835-01-06-17
All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01

Verificar a eficacia do produto TRATNATUS (062835-01) em relagdo aos
atributos propostos, baseando-se na percepgao dos participantes da
pesquisa através de um questionario subjetivo, apos 28 (+/-2) dias de uso
do produto.

Os participantes foram orientados a utilizar o produto em domicilio segundo
as instrugdes fornecidas, durante 28 dias (+/- 2 dias). Foram realizadas
avaliagdes de eficacia percebida, atraves de questionarios, no primeiro dia
do estudo, antes do uso do produto (TO) e apos 28 dias (+/- 2 dias) de uso
(T28). Foram avaliados pelo medico dermatologista antes do uso do produto
(TO).

Vivian Pessoto Rosa.

28 dias (+/- 2 dias).

1 vez ao dia, sendo 1 dia sim e o outro nao.
Cabelos

25 participantes.

Sexo feminino e masculino, faixa etaria de 18 a 55 anos e apresentando
queixa de queda de cabelos.

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaragédo de
Helsinque, as solicitagdes regulatorias aplicaveis, incluindo a Resolugéao
CNS n°® 466/12, e no espirito das Boas Praticas Clinicas (Documento das
Américas e ICH E6: Good Clinical Practice). O estudo recebeu aprovagao
do Comité de Etica em Pesquisa CEP Investiga Instituto de Pesquisas,
registrado pela Comisséo de Etica em Pesquisa (CONEP).

Avaliagao de eficacia percebida pelos participantes da pesquisa apos
28 (+/- 2) dias de uso do produto:

e 68,0% dos participantes avaliados referiram redugdo da Queda dos
cabelos.

e 84 0% dos participantes avaliados referiram melhora da Forga dos
cabelos.

* 96,0% dos participantes avaliados responderam de intenso a leve para a
Sensacao de Limpeza dos cabelos.

e 72,0% dos participantes avaliados referiram aumento da Velocidade de
Crescimento dos cabelos.

* 80,0% dos participantes avaliados referiram melhora da Aparéncia Geral
dos cabelos.

Portanto os claims: “Anti-queda” e "Fortalecimento capilar’ podem ser
suportados.

All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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GARANTIA DA QUALIDADE

O estudo foi conduzido segundo a resolugao CNS n°® 466/2012, no espirito das Boas Praticas
Clinicas e em conformidade com os Procedimentos Operacionais Padrao da Allergisa.

A qualidade dos dados é garantida tendo em vista que nossos colaboradores sao treinados e
capacitados de acordo com a pesquisa a ser realizada, nossos equipamentos sao mantidos calibrados,
e 0s métodos utilizados sao reconhecidos e/ou validados.

A Area de Garantia da Qualidade realiza auditoria do Sistema de Gestdo; e coloca-se a
disposigao para receber os nossos clientes para monitorias especificas de sua pesquisa.

A assinatura representativa do Sistema de Garantia da Qualidade significa que a pesquisa foi
realizada conforme descrito acima.

o ST -

Gerente da Qualidade
Heliara Lopes do Nascimento
28/07/2017

All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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1. LISTA DE ABREVIATURAS

ANVISA
Av
ASTM
ICH
CEP
COLIPA
CONEP
CNS
CRM

Dr

ICH E8:
LTDA
NO

SP

TO

T28
TCLE
u.s.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Avenida.

American Society for Testing and Materials.
International Conference on Harmonisation.
Comité de Etica em Pesquisa.

Cosmetics Europe - The Personal Care Association.
Comissao de Etica em Pesquisa.

Conselho Nacional de Saude.

Conselho Regional de Medicina.

Doutor.

Good Clinical Practice.

Limitada.

Numero.

Séo Paulo.

Tempo inicial, antes do uso do produto-teste.
Tempo apoés 28 dias de uso do produto-teste.
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
United States.
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2. INTRODUGAO

Nos ultimos anos, a industria cosmética tem crescido consideravelmente, assim como o seu
interesse no desenvolvimento de produtos eficazes e seguros. A criagao do Codigo de Defesa do
Consumidor, as exigéncias da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e a prépria
concorréncia levaram a industria a tomar uma atitude mais cautelosa no que diz respeito a agdo e aos
beneficios dos seus produtos, procurando associar suas afirmagdes a trabalhos cientificos.

A conscientizagao da industria e as exigéncias do consumidor resultaram na adog¢@o de um
novo procedimento por parte dos fabricantes de cosméticos: atualmente, as empresas se preocupam
em realizar, antes da comercializagao, testes clinicos de alergenicidade e eficacia, que sao
coordenados por médicos dermatologistas. Este procedimento oferece a empresa mais seguranga,
credibilidade e confianga junto aos consumidores. (ANVISA, 2003).

As pesquisas realizadas com seres humanos sao regulamentadas segundo leis bastante
rigidas, com o objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais.
No Brasil, estas pesquisas sao permitidas, desde que sigam os preceitos da Declaragao de Helsinque e
Resolugdo CNS n° 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2013).

Andlise Sensorial é a disciplina cientifica usada para evocar, medir, analisar e interpretar
sensacbes causadas pelos alimentos e materiais como sao percebidas pelos sentidos da viséo, olfato,
gosto, tato e audicao (ANVISA, 2003). A andlise sensorial estruturou-se a partir da década de 40, com
os trabalhos desenvolvidos pelo U.S. Army Quartermaster Food and Container Institute na area de
alimentos, disseminando-se pelos demais segmentos nas décadas mais recentes (STONE & SIDEL,
1993).

Os meétodos que compdem a avaliagdo sensorial sdo classificados em: discriminativos,
descritivos e afetivos. Os métodos afetivos séo utilizados para avaliar a preferéncia ou a aceitagéo de
um dado produto junto ao mercado consumidor. Desta maneira, quando usados adequadamente,
constituem um excelente instrumento para comparacdo de produtos, reorientagdo mercadolégica,
corregoes dos atributos pretendidos para o produto e a real percepgdo do consumidor em relagdo as
expectativas. (ASTM E 1958-06).

Com os avangos das técnicas estatisticas utilizadas, a analise sensorial passou a ser utilizada
como instrumento de desenvolvimento de produto, controle de qualidade e garantia assegurada,
analise de concorrentes e suporte de claims (o que o produto oferece). Com relagdo ao suporte de
claims em produtos cosméticos, as seguintes diretrizes foram descritas pela COLIPA (2001):

Os beneficios proporcionados por um produto cosmético devem ser consistentes com as
expectativas dos consumidores geradas pelo claim;

Para avaliar se um claim é apropriado, &€ necessario levar em consideragao a impressao geral
dos consumidores, no que diz respeito a apresentacdo ou anuncio do produto. Os claims devem ser
suportados por evidéncia solidas, claras e relevantes. Tais evidéncias podem ser em estudos
experimentais (métodos bioquimicos / instrumentais, avaliagdes sensoriais, avaliagbes técnicas e
avaliagées sem a participacao de participantes da pesquisa — testes in vitro em cultura de células,

utilizagao de mechas de cabelo, etc.), e avaliagdes do consumidor. (ASTM E 1958-06).
All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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Atualmente um grande avango na avaliagdo sensorial associada a técnicas instrumentais e
clinicas tem sido realizado, buscando uma avaliagao mais completa do produto, em beneficio do
consumidor. (ASTM E 1958-06).

3. OBJETIVO

O objetivo deste estudo foi verificar a eficacia do produto TRATNATUS (062835-01) em relagao
aos atributos propostos, baseando-se na percepgdo dos participantes da pesquisa através de um
questionario subjetivo, apés 28 (+/-2) dias de uso do produto.

4. PRODUTO INVESTIGACIONAL

As informagdes do produto, conforme declaradas pelo Patrocinador, estdao descritas no Anexo
4. Uma amostra do produto foi catalogada e encontra-se em nossos arquivos, onde sera mantida por
um periodo de um més.

4.1. Identificacao

Tabela 1. Identificagdao do produto-teste

Nome do Produto Tipo de Produto Codigo do Produto
TRATNATUS Shampoo 062835-01

4.2. Modo de uso

1° aplique uma pequena quantidade de shampoo em seus cabelos molhados em seguida
massageando suavemente, enxague. 2° aplique novamente uma quantidade generosa de shampoo em
seus cabelos molhados, massageando com a ponta dos dedos suavemente em seguida enxaguar bem,
retirando todo o produto. Adverténcia: evite contato com os olhos, suspenda o uso caso surja qualquer
irritagdo, mantenha fora do alcance das criangas. Utilizar 1 vez ao dia, sendo 1 dia sim e o outro n&o.

4.2.1. Verificagao de Conformidade no Uso do Produto

A conformidade do uso do produto pelos participantes foi verificada através do preenchimento
do diario de uso do produto pelos participantes.

4.3. Armazenamento

Os produtos fornecidos pelo patrocinador foram inicialmente armazenados na sala de amostra
do centro de pesquisa com temperatura controlada e acesso restrito. A liberagao dos produtos foi
controlada pelo pesquisador principal ou por responsaveis técnicos designados por ele.

Ao receber o produto, os participantes da pesquisa foram instruidos sobre suas condigées de
armazenamento, ressaltando a importancia de manté-los em locais longe do alcance de criangas e/ou

animais.

All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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5. CONSIDERAGOES ETICAS APLICAVEIS

O estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaragdo de Helsinque, as
solicitagoes regulatorias aplicaveis, incluindo a Resolugdo CNS n° 466/12, e no espirito das Boas
Praticas Clinicas (Documento das Américas e ICH E6: Good Clinical Practice).

Antes do inicio da pesquisa, o protocolo e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) foram submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa CEP Investiga Instituto de Pesquisas, para
sua aprovagao por escrito. Quaisquer informagoes por escrito fornecidas ao participante da pesquisa e
todas notificagbes e as emendas da pesquisa (caso realizadas) também foram submetidos a este CEP.
O parecer consubstanciado, emitido pelo CEP, foi arquivado juntamente com a documentagao mantida
pelo centro de pesquisa.

Os participantes foram informados do objetivo do estudo, sua metodologia e duragdo, e dos
beneficios possivelmente esperados e restrigdes ligadas ao estudo e os que confirmaram seu interesse
em participar assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 1).

A documentagao técnica da pesquisa encontra-se nos arquivos da Allergisa, onde sera mantida
por um periodo de 5 anos.

6. PERIODO DO ESTUDO

A duragéo total da pesquisa foi de 28 dias (+/- 2 dias).
« Inicio: 28/06/2017;
« Final: 26/07/2017.

7. PARTICIPANTES DA PESQUISA
7.1. Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

O recrutamento dos participantes da pesquisa foi realizado pelo setor de recrutamento do
Centro de Pesquisa, que possui um sistema de cadastro informatizado e atualizado. Nesse sistema
encontram-se cadastrados participantes que possuem interesse em participar de pesquisas, 0s quais
foram contatados para participar da selecao e que, possuindo todos os critérios necessarios, foram
incluidos no estudo.

7.2. Selegdo e Admissdo dos Participantes da Pesquisa

Durante a selegdo dos participantes para essa pesquisa, os médicos responsaveis
asseguraram-se que 0S mesmos nao apresentavam patologias que pudessem interferir nos resultados
do estudo. Os médicos ainda se responsabilizam pelas informagoes presentes na ficha de avaliagéao do
participante, verificando todos os critérios de inclusdo e exclusdo para admissdo do mesmo na
pesquisa.

7.3. Descrigao da Populacao

O estudo foi iniciado com 25 participantes, sendo 17 do sexo feminino e 08 do sexo masculino,
com idades entre 18 e 55 anos (Anexo 2).

O estudo tinha como objetivo a obtencédo ao seu final de, no minimo, 20 respostas.
All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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7.4. Critérios de Inclusao

« Participantes da pesquisa saudaveis;

« Pele integra na regiao do teste;

« Concordancia em aderir aos procedimentos e exigéncias do estudo e comparecer ao instituto
no(s) dia(s) e horario(s) determinado(s) para as avaliagdes;

« Capacidade de consentir sua participagdo por escrito;

« Idade de 18 a 55 anos;

« Participantes da pesquisa qualquer sexo;

« Apresentando queixa de queda de cabelos.

7.5. Critérios de Nao Inclusao

« Estar realizando tratamentos medicamentosos ou cosméticos para queda de cabelos;

« Queda de origem androgenética;

« Gravidez ou aleitamento;

« Dermatite seborreica moderada a intensa;

« Patologia cutanea na area de aplicagao do produto;

« Diabetes Mellitus tipo 1; diabetes insulino-dependente; presenca de complicagdes decorrente
ao diabetes (retinopatias, nefropatia, neuropatia); presenga de dermatoses relacionadas ao
diabetes (ulcera plantar, necrobiose lipoidica, granuloma anular, infecgées oportunistas);
antecedentes de episodios de hipoglicemia, cetoacidose diabética e/ou coma hiperosmolar;

« Insuficiéncia imunologica;

« Uso atual das seguintes medicagbes de wuso topico ou sistémico: corticoide,
imunossupressores e anti-histaminicos;

« Doengas de pele: vitiligo, psoriase, dermatite atopica;

» Antecedente de reagao a categoria do produto testado;

« Outras doengas ou medicagdes que possam interferir diretamente no estudo ou pér em risco
a salde do participante da pesquisa.

7.6. Interdicao e Restrigao
« Nao aplicar qualquer produto na regido experimental que possa interferir na avaliagdo do
estudo;
« Nao alterar habitos cosmeéticos, incluindo higiene;
« Nao realizar qualquer tratamento quimico capilar durante o periodo do estudo.

8. METODOLOGIA

8.1. Desenho do Estudo

Estudo Clinico Nao Comparativo.

8.2. Materiais e Equipamentos

« Software Fizz®.
All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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8.3. Area de Estudo
Os participantes foram orientados a utilizar o produto nos cabelos.
8.4. Avaliagao de Eficacia Percebida pelos Participantes da Pesquisa

A avaliagdo de Eficacia Percebida foi realizada baseada no “Standard Guide for Sensory Claim
Substantiation” (ASTM E 1958-06, 2006) através da aplicagdo de questionarios. A ASTM (American
Society for Testing and Materials) foi formada ao longo de 1 século atras e representa uma das maiores
organizagdes voluntarias de desenvolvimento de padrées do mundo, sendo uma fonte confiavel de
normas técnicas de materiais, produtos, sistemas e servigos. Conhecidas por sua alta qualidade técnica
e relevancia do mercado, as normas ASTM tém um papel importante na infra-estrutura da informagao
que orienta o desenho, a fabricagdo e o comércio na economia global. O “Standard Guide for Sensory
Claim Substantiation” € uma norma da ASTM que tem o objetivo de divulgar boas praticas em testes
sensoriais e aborda praticas razoaveis de execucao de testes sensoriais que validam as reivindicagées
referentes aos atributos de um produto.

Os participantes foram orientados a avaliar o cabelo através do Questionario de Eficacia
Percebida (Anexo 3) nos seguintes tempos:

TO: No primeiro dia do estudo, antes da aplicagio do produto-teste (Perfil dos Participante da
Pesquisa);

T28: Apés 28+/- 2 dias de uso do produto (Eficacia Percebida).

Os atributos avaliados pelos participantes da pesquisa no tempo TO foram: “Queda”, “Forga’,
“Velocidade de Crescimento” e “Aparéncia Geral”.

Os atributos avaliados pelos participantes da pesquisa no tempo T28 foram: “Queda”, “Forca’,

“Sensacdo de Limpeza”, “Velocidade de Crescimento” e “Aparéncia Geral”.

8.5. Cronograma do Procedimento

Tabela 2. Agenda do Estudo

TO T28
Assinatura no TCLE X -
Questionario Perfil dos Participantes da Pesquisa X -
§ Avaliagao Clinica Dermatologica X -
E Avaliagao da Eficacia Percebida pelo Participante da Pesquisa - X
Distribuigao/restituigdo do diario de uso do produto em domicilio X X
Avaliagcao de Eventos Adversos (se aplicavel) - X

8.6. Critérios e Procedimentos para Retirada de Participantes da Pesquisa

A exclusao de um participante da pesquisa pelo investigador poderia ter ocorrido devido aos
seguintes motivos:

e Participantes da pesquisa nao incluidos: participantes que assinassem o TCLE, mas que

nao atendessem aos critérios de inclusao e exclusao da pesquisa;

All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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+ Participantes que apresentarem, na visao do investigador, qualquer problema que impeca a

continuidade das aplicagoes do produto, em qualquer periodo do estudo;

e Retirada do consentimento pelo participante da pesquisa, independente do motivo;

+ Falta de adesao do participante da pesquisa ao estudo. Sera considerada falta de adeséo

significativa quando o participante ndo comparecer ao centro para as avaliagoes;

« Evento Adverso Grave;

+ Doenga ou tratamento concomitante: qualquer processo patolégico ou tratamento que ocorra

durante o curso do estudo e que possam interferir com o produto do estudo, como uma

interagao medicamentosa ou que mascarem 0s resultados.

Os participantes retirados do estudo pelo investigador serdo acompanhados caso apresentem
qualquer evento possivelmente relacionado ao estudo, mesmo apos sua retirada. Os participantes
retirados por apresentar evento adverso serao acompanhados até a resolugao total do quadro.

No caso de retirada apos a fase de inclusdao do estudo, ndao houve reposicao desses
participantes.

9. ANALISE ESTATISTICA

Foi realizada analise exploratoria dos dados de eficacia percebida (porcentagens e graficos de
barras).

Nota: As porcentagens dos resultados de eficacia percebida séo inseridas nas tabelas com
uma casa decimal apos a virgula. Devido a este arredondamento, algumas porcentagens, quando
somadas manualmente pelos dados arredondados das tabelas, podem ser iguais a 100,1% ou 99,9%.

10. RESULTADOS

10.1. Aderéncia ao Estudo

Completaram o estudo 25 participantes.

All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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As figuras a seguir (Gréaficos de pizza) apresentam avaliagcéo dos participantes antes do uso do

produto (Perfil dos Participantes da Pesquisa).
1) Em relagdo a QUEDA, os seus cabelos
apresentam:
= queda intensa
= queda moderada

* pouca queda

» ndo apresenta
queda

Figura 1. Perfil dos participantes

3) Em relagdoa VELOCIDADE DE CRESCIMENTO,
seus cabelos:

0%
= Crescem muito
devagar

= Crescem devagar

= Crescem
moderadamente
rapido

= Crescem muito
rapido

Figura 3. Perfil dos participantes

2) Em relagdo @ FORGA, vocé considera que seus

cabelos sdo:

0%

» N&o séo fortes
» Um pouco fortes
» Moderadamente

fortes
» Muito fortes

Figura 2. Perfil dos participantes

4) Emrelagéo a APAR ENCIA GERAL, os seus cabelos estio:

»

 Muito ruim/péssima
* Ruim

» Ligeiramente ruim
« Nem boa, nem ruim
» Ligeiramente boa

* Boa

» Muito boa/excelente

Figura 4. Perfil dos participantes

All-E-EP-062835-01-06-17-RFV01-Rev01
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10.3. Avaliacao da Eficacia Percebida pelos Participantes da Pesquisa

A tabela abaixo apresenta a porcentagem de participantes que referiram aceitagao para os
atributos avaliados apos 28 +/- 2 dias de uso do produto (T28).

Tabela 3. Resultados de Eficacia Percebida

ATRIBUTOS T28 (%)
Queda 68,0
Forca 84,0
Sensagao de Limpeza 96,0
Velocidade de Crescimento 72,0
Aparéncia Geral 80,0

Para o atributo Queda, foi considerada a soma das categorias “diminuiu um pouco”, “diminuiu moderadamente” e “diminuiu muito”.

Para os atributos Forga e Aparéncia Geral, foi considerada a soma das categorias “Melhorou um pouco”, “Melhorou moderadamente” e “Melhorou
muito™

Para o atributo Sensagdo de Limpeza, foi considerada a soma das categorias “Leve”, “Moderada” e “Intensa”.

Para o atributo Velocidade de Crescimento, foi considerada a soma das categorias “Aumentou um pouco”, “Aumentou moderadamente” e
“Aumentou muito”.

A figura abaixo apresenta um sumario da porcentagem de aceitagdo dos atributos de Eficacia
Percebida avaliados pelos participantes da pesquisa no tempo T28.

100,0 96.0
84,0

80,0

80,0

Figura 5. Avaliacdo da Eficacia Percebida

Legenda:

A - Queda

B - Forca

C - Sensacio de Limpeza

D - Velocidade de Crescimento
E - Aparéncia Geral

All-E-EP-062835-01-06-17-RF\V01-Rev01
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De acordo com a metodologia utilizada para avaliar a eficacia percebida do produto
TRATNATUS, encaminhado pela empresa MICHEL FERNANDO BACAXIXI ME, péde-se concluir que:

11. CONCLUSAO

Avaliacdo de eficacia percebida pelos participantes da pesquisa apos 28 (+/- 2) dias de uso do
produto:

* 68,0% dos participantes avaliados referiram redugéao da Queda dos cabelos.

* 84,0% dos participantes avaliados referiram melhora da Forga dos cabelos.

* 96,0% dos participantes avaliados responderam de intenso a leve para a Sensagdo de Limpeza dos
cabelos.

* 72,0% dos participantes avaliados referiram aumento da Velocidade de Crescimento dos cabelos.

* 80,0% dos participantes avaliados referiram melhora da Aparéncia Geral dos cabelos.

« Portanto os claims: “Anti-queda” e “ Fortalecimento capilar’ podem ser suportados.

e

Vivian Pessoto Rosa Mariane Martins Mosca
Pesqujsadgra Responsavel Coordenadora do Estudo
28/07/2017 28/07/2017
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