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1. INTRODUCAO

A busca frequente pelo padréo de beleza é um indicador para assuntos da atualidade. A crescente
guestao leva a diversas solucdes para alcancar tal finalidade. A adiposidade localizada, ou seja, gordura
localizada causa mudancas no contorno corporal, ocasionando alteracfes da imagem e da autoestima, o
gue explica o aumento na busca por procedimentos estéticos. Sao alternativas muito procuradas,
podendo ter ou néo o resultado esperado, porém, pode vir acompanhado de alguns distlrbios estéticos
indesejados, que de alguma maneira afetam o resultado final, procedendo em insatisfacdo e baixa
autoestima. Essa busca incessante faz com que os profissionais se especializem e se mantenham
sempre atualizados, inovando sempre suas técnicas e tecnologia (GUIRRO, GUIRRO, 2007; OLIVEIRA,
2011).

As novidades no mercado estético para reduzir a gordura localizada sdo cada vez menos
invasivas, e proporcionam uma recuperacao rapida, sem intervencdo de medicamentos e pos-operatorio.
Entre elas, destaca-se a criolipélise um método recente que atua na eliminacdo da adiposidade
localizada, por meio do processo de congelamento das células lipidicas de uma forma n&o invasiva. O
procedimento se da através de uma tecnologia de resfriamento intenso e localizado que atinge e elimina
as células de gordura sem lesar os tecidos adjacentes (KRUEGER et al., 2014).

A seguranca do procedimento de criolipdlise depende do uso correto de uma membrana anti-
congelante, a qual protege a pele e permite o congelamento apenas dos adipocitos. Uma membrana de
baixa qualidade ou aplicada de forma incorreta pode ocasionar consequéncias graves como
gueimaduras.

2. OBJETIVO

Avaliacdo da eficacia protetora de uma membrana para criolipélise, em condigdes normais de uso.

3. METODOLOGIA

3.1.Sele¢do dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS
N° de participantes : . .
incluidos no estudo 30 Fototipos (Fitzpatrick) Nhalv
Sexo F Idade 24 a 64
ECD, ACD IPC.2017.0725 |
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CRITERIOS DE INCLUSAO

e Sexo: masculino e feminino

e Idade: 18 a 65 anos

e Fototipos: la IV

e Presenca de gordura localizada na regido do abdome.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

e Diabetes;

o Doencas de pele: vitiligo, psoriase, lUpus, dermatite atopica;

e Marcas cutaneas na area experimental que interfiram na avaliacdo de possiveis reacfes
cutaneas;

e Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;

¢ Gestantes ou lactantes;

o Antecedentes de reagBes alérgicas, irritacdo ou sensac¢fes de desconforto intensas a
categoria de produto testada;

e Participantes com histdrico de alergia ao material utilizado no estudo;

e Antecedentes de atopia,

e Portadores de imunodeficiéncias;

e Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

e Exposicao solar intensa ou a sessdo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacdo inicial;

e Previsdo de exposicao solar intensa ou a sesséo de bronzeamento, durante o periodo de
conducéo do estudo;

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

e Uso dos seguintes medicamentos de uso tépico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatoérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecao;

e Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados via oral ou tépica até 01 més antes do
inicio do estudo;

e Previsé@o de vacinacao durante a realizacao do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

o Estar participando de outro estudo;

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

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

e Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo do presente protocolo e seus familiares.

ECD, ACD IPC.2017.0725
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RESTRIGOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

Na&o realizar tratamentos estéticos ou dermatolégicos durante o estudo.
Medicagbes proibidas durante o estudo:

e Anti-inflamatoérios

e Anti-histaminicos

e Imunossupressores

e Vitamina A acida e derivados

3.2.Informag¢des do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

MANTA PROTETORA PARA CRIOLIPOLISE TRADICIONAL - TECHNATURE

MODO DE USO

Utilizar em conjunto com aparelho de criolipdlise de acordo com o protocolo de uso do fabricante do
equipamento. Abra a embalagem no local indicado somente no momento de uso, aplique as mantas
no local a ser tratado certificando-se que o manipulo esta centralizado na manta, sem entrar em
contato com a pele. Ap6s verificacéo inicie o procedimento. No caso de aplicagdo no abdome, utilize o
protetor umbilical.

FORMULA

Manta: Viscose
Composicdo do  liquido
embebedor:
SUBSTANCIA
Hidroxietilcelulose
Serina
Metilparabeno
Sorbitol Liguido
Propilenoglicol
Glicerina vegetal
Agua

Uma amostra do produto foi armazenada e serd mantida no IPclin® por um periodo de 2 meses a
partir da emissao do Relatdrio de Ensaio.

3.3.Consentimento dos Participantes de Pesquisa

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

O procedimento de criolipdlise foi realizado por um profissional treinado (esteticista).

Ap6s a inclusdo, conforme os critérios de inclusdo e ndo inclusdo, os participantes foram
posicionados em uma maca e receberam a aplicacdo da manta na regido abdominal e na sequéncia o
equipamento Cooltech do fabricante Dermaloc foi acoplado, conforme Figura 1.

A temperatura minima utilizada foi -11°C e a pressao maxima foi 70kPa.

Decorridos 50 minutos o procedimento foi finalizado e a membrana usada descartada.

Figura 1. Procedimento de criolipdlise - equipamento Cooltech (Dermaloc)

4. RESULTADOS

| N°de part. incluidos | 30 | N° de part. que finalizaram o estudo | 30
N° de part. Referéncia e motivo dos ~ -
) 0 . Nao aplicavel
desistentes part. desistentes
N° de part. Referéncia e motivo dos 1 » )
. 0 . N&o aplicavel
excluidos part. excluidos

No decorrer do estudo néo foi registrado o rompimento de nenhuma das 30 mantas testadas para
no procedimento de criolipolise.
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIACAO DA SEGURANCA E EFICACIA PARA MEMBRANA DE
CRIOLIPOLISE”, referente ao produto MANTA PROTETORA PARA CRIOLIPOLISE TRADICIONAL -
TECHNATURE, cédigo IPC.2017.0725, enviado pelo Patrocinador MARCINICHEN FARMACEUTICA
LTDA, pode-se concluir que:

O produto € eficaz na protecdo da pele durante a realizacdo do
procedimento de criolipdlise.

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde e ao uso interno da empresa MARCINICHEN FARMACEUTICA LTDA. Nenhuma
informacao deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem autorizagdo
por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se & amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condicao de realizacdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reproducéo parcial deste Relatério de Ensaio.
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ANEXQO 1 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

N° do Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome ILS |FEKU | MCS |MGAS | ASD RC | AAS | JES | SIBS | LPS
Sexo (M e F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) | 40 36 53 24 45 43 32 44 39 36
Fototipo (I a IV) Il I 11 \Y Il 11 1] 11 1] Il
N° do Participante 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome |AMSL | RSF |KCAC | SB RSR | ESP | VFG | JVC | RPA |RCMO
Sexo (M e F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) | 44 31 44 34 38 64 38 35 44 30
Fototipo (I a IV) 1] v v Il \Y \Y 11 11 v v
N° do Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome SEM | MRL | KG |MAPC | SRC |MASS| AFG AV | MCL | IOSS
Sexo (M e F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) | 45 36 45 55 36 38 30 43 33 34
Fototipo (I a V) I v I \Y 1] \Y 1] 11 11 v
ECD, ACD IPC.2017.0725
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DA SEGURANCA E EFICACIA PARA MEMBRANA DE CRIOLIPOLISE

v' Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento.
v/ Todas as duvidas surgidas durante e apés a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v/ Justifica-se a realizacdo do ensaio pela necessidade de comprovar, em condicdes reais de uso,
a eficacia da membrana para criolipélise.

OBJETIVO DA PESQUISA

v' O objetivo desta pesquisa é avaliar a eficacia de uma membrana para criolipélise.

PROCEDIMENTO DO TESTE

v" A pesquisa sera realizada em 35 pessoas, sendo que ao menos 30 deverdo conclui-la;

v" No primeiro dia (D00) vocé vira & Instituicdo para uma avaliagdo médica inicial e para verificagao
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a incluséo;

v/ Caso vocé atenda aos critérios necessarios para o estudo, vocé serd acomodado em uma maca
e recebera a aplicacdo da manta na regidao abdominal e daremos inicio ao procedimento da
criolipolise, por um profissional treinado. Decorridos 50 minutos o procedimento sera finalizado e
a manta usada sera descartada.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

¥v" Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:
o Nao estar gravida ou com intencao de engravidar durante a pesquisa;
o N&o participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra InstituicAo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;
o NA&o alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;
N&o alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;
o N&o utilizar medicacdes de uso tdpico ou sistémico: qualquer —anti-inflamatorio;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A 4cida e seus derivados;
N&o realizar tratamento estético, com esteticista ou médico Dermatologista;
N&o permitir que outra pessoa use 0 seu produto da pesquisa;
N&o aplicar produtos parecidos na regido de aplicacdo do produto da pesquisa.
Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa;

O

o O O O

v A VISITA TERA DURACAO DE 60 MINUTOS. O HORARIO E DIA AGENDADO DEVEM SER
RESPEITADOS.
v/ Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

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

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

BENEFICIOS ESPERADOS

v Minha participagdo nesta pesquisa garantird a comprovacdo da auséncia do surgimento de
reacdes de irritacdo dérmica primaria e acumulada e de reacdes alérgicas por sensibilizacao
pelos produtos investigacionais, garantindo a comunidade a seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v/ Garantimos que qualquer reacdo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera
fornecida a medicacdo adequada, atendimento médico, locomocao até o hospital onde sera
realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internacdo e todas as demais despesas
que se fizerem necessarias para a garantia da salude e do bem-estar pleno da sua participagéao.
Em complementacdo, podera ser possivel a realizacdo de um teste complementar de acordo
com as modalidades planejadas pelo responsével da pesquisa.

CONTATO COM O PESQUISADOR E COM O CEP (COMITE DE ETICA EM PESQUISA)

v No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritacdo, comunique imediatamente
comparecendo ao local de aplicacdo do teste ou pelo telefone (11) 4087-0093 (horéario comercial)
ou telefone da Dr.2 Leila Bloch (11) 97030-2777.

v' Reclamagfes ou queixas com relagdo as pesquisas podem ser feitas diretamente ao Comité de
Etica em Pesquisa no telefone (11) 4497-1315 (falar com Patricia). ATENCAQO: sempre ligar na
Instituicdo para retirar dividas e pedir informacdes;

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

v' Estou livre para interromper a qualguer momento minha participacdo na pesquisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, o que ndo me causara nenhum prejuizo.
v/ Estou livre para ndo aceitar a minha participacédo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

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

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

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

RESSARCIMENTO E DESPESA

v Vocé ndo receberd nenhuma compensacdo financeira relacionada a sua participacdo neste
estudo. Da mesma forma vocé ndo tera nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participacdo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relacao a conducéo ou alimentagdo, vocé serd reembolsado.
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Assinatura do participante: Data: / /

Concordo em participar da pesquisa clinica “AVALIACAO DA SEGURANCA E EFICACIA
PARA MEMBRANA DE CRIOLIPOLISE” e declaro ter sido esclarecido sobre todos os itens
acima.

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

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