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Ref.: Pregão eletrônico 55/2025- Processo 97/2025 

Assunto: Recurso Administrativo 
Data: 09/06/2025 

 

 

 

 

 

A empresa   COMERCIAL CAETANO VIEIRA LTDA, estabelecida na ESTRADA DA COMPANHIA, 1850, 

ROMA, VOLTA REDONDA-RJ CEP: 27257-790, inscrita no CNPJ sob nº 45.806.440/0001-79, por seu 

representante legal infra-assinado, vem, com fulcro na Lei 14133/2025, à presença de Vossa Senhoria, a 

fim de interpor 

 

RECURSO ADMINISTRATIVO, 

 

contra a decisão da DD. Sra. Pregoeira e comissão avaliadora que reprovou a amostra do item 37- PAPEL 

HIGIENICO e desclassificou nossa proposta para o referido material, pelas razões que se seguem: 

 

DA TEMPESTIVIDADE 

 
O edital prevê, consoante item 8.12.2, que os recursos devem ser apresentados em até 3 (três) dias 
após o encerramento da sessão pública e a manifestação de interesse em recorrer na plataforma de 
compras. Considerando que a sessão pública se finalizou no dia 05/06/2025 tem o recorrente até o 
dia 10/06/2025 (terça-feira) prazo para apresentar memoriais com suas razões de recurso. 

 
Assim sendo, tempestivo o recurso que se apresenta. 

 

DAS RAZÕES DE REFORMA: 
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Após a reprovação de amostras anteriores, nossa Empresa foi convocada a apresentar amostra, bem como 

documentos técnicos e laudos, para o item 37 do referido certame, a saber: Papel Higiênico, folha dupla, cor 

branca, gofrado absorvente, macio, picotado, sem perfume, comprimento 30 metros, largura 10 cm, composto 100% 

celulose virgem, alvura superior a 80% conforme norma ABTN NBR NM-ISO 2470, pacote com 4 rolos cada e fardo com 16 

pacotes. Deverá ser apresentado juntamente com a amostra: ficha técnica do fabricante; laudo microbiológico do produto. 

Laudo do IPT ou outro laboratório credenciado que comprove as especificações do produto. Similar ou superior à marca 

referência SUBLIME ou BOB. 

Pois bem, no prazo exigido, apresentamos os laudos, fichas e o item para a análise da comissão. O produto 

ofertado foi o Papel higiênico DELICATE PREMIUM, fabricado pela Abbaspel. 

Consoante se infere dos documentos apresentados, o material ofertado atende a todos os requisitos 

exigidos pelo certame, mostrando-se inclusive superior ao exigido. Vejamos: O produto ofertado é 100% 

celulose virgem; possui folha dupla; é macio, gofrado, picotado, sem perfume, possui 30m, largura de 

10cm e alvura de 92% (quando o exigido era 80%). 

Inobstante tal fato o material foi recusado, sob a seguinte alegação: 
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Para recusar o material ofertado, a Municipalidade alega que, embora o item apresente as especificações 

do edital, ou seja, reconhece que o produto ofertado atende as exigências do certame, é muito FINO e 

possui baixa RESISTÊNCIA. 

Ocorre que o papel higiênico ofertado por nossa empresa DELICATE PREMIUM, possui gramatura de 25 

a 26 g/m2, conforme ficha técnica. No laudo apresentado, o laboratório credenciado constatou gramatura 

de 25,41 g/m2, ou seja, nota A nos parâmetros de medição dos órgãos de controle. 
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O papel DELICATE PREMIUM alcançou nota A em todos os conceitos listados pelo órgão para reprová-lo, 

seja na gramatura, seja na tração. Tratando-se de produto resistente e de alta gramatura. Vejamos: 

 

Frisa-se, ainda, que o memorando de aprovação do item ofertado pela empresa THAIS RESENDE ASSIS 

AGUIAR, sequer traz a marca do material, não havendo informação sobre os laudos, fotos, detalhes e 

conclusões, sem indicação do motivo pelo qual a administração o reconheceu como superior ao ofertado 

por nossa empresa. Motivo pelo qual impugna-se integralmente o documento apresentado por se tratar 

de documento INCOMPLETO, IMPRECISO E VICIADO, ao não indicar elementos necessários a motivação 

da decisão. 
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Para “descobrirmos” a marca ofertada pelo concorrente e poder fazer uso de nosso direito recursal, fomos 

a proposta original, constante em sistema, visando identificar a marca.  
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A marca Clara possui inúmeras linhas de comercialização, mas sem identificação de qual linha de papel 

foi ofertada pelo concorrente, optamos por utilizar como parâmetro a linha PREMIUM, ou seja, a melhor 

linha comercializada pela fabricante em papéis folha dupla 30m. 

Ainda, assim, ou seja, mesmo o papel premium da marca CLARA, é inferior ao DELICATE PREMIUM. Já que 

possui gramatura de 23 g/m2, ou seja, mais fino que o ofertado por nossa empresa. Ou seja, o critério 

externado não se coaduna com a realidade. Colaciono: 
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Verifica-se que o memorial descritivo da análise das amostras é genérico, não se coaduna com a realidade, 

tratando-se de justificativa subjetiva e mal delineada. Mormente porque os números constantes no laudo 

e ficha técnica indicam o contrário do concluído pelo avaliador. 

No anexo I que, supostamente, traria as exigências a serem avaliadas, traz somente o que se segue: 

 

Frisa-se que contrariando todas as recomendações do TCU, o edital do certame não indica os pontos a 

serem avaliados dos produtos, tampouco enumera as etapas de avaliação e testes que seriam realizados.  

 

Ademais, conforme o enunciado do Acórdão 2077/2011-TCU-Plenário, de relatoria do Ministro Augusto 

Sherman: 

(...) no caso de exigência de amostra de produto, devem ser estabelecidos critérios objetivos, 

detalhadamente especificados, de apresentação e avaliação, bem como de julgamento técnico e de 

motivação das decisões relativas às amostras apresentadas. 

https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/doc/acordao-completo/2077/2011/Plen%C3%A1rio
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Não está estabelecido no termo de referência quais os critérios que embasarão a solicitação das amostras 

e tampouco de que forma serão testadas e avaliadas, ou como será realizado o julgamento, em afronta 

ao princípio do julgamento objetivo e em prejuízo à competitividade do certame, dada a insegurança que 

essa lacuna traz.  

Do modo como está posto, todo o processo, da requisição da amostra ao seu teste, está sujeito 

unicamente à discricionariedade do gestor, o que afronta o julgamento objetivo, a vinculação ao 

instrumento convocatório e prejudica a competitividade do certame, dada a insegurança que traz. 

Constata-se, ainda, que NÃO há clareza sobre os aspectos a serem avaliados. Em afronta ao princípio do 

julgamento objetivo e em prejuízo à competitividade do certame, nos moldes do já definido no acórdão 

2077/2011-  TCU- PLENÁRIO. 

Desta feita, comprovando-se que os argumentos apresentados pelo avaliador, não se coadunam com a 

realidade, que não há elementos claros para avaliação da amostra, bem como que o material ofertado 

atende integralmente a todos os requisitos do edital, solicita-se a revisão da desclassificação de nossa 

empresa para o item 37, com a habilitação e classificação da COMERCIAL CAETANO VIEIRA e do PAPEL 

DELICATE PREMIUM, respectivamente. 

DO PEDIDO 

De sorte que, com fundamento nas razões precedentemente aduzidas, requer-se o provimento do 

presente recurso, para: 

1- Declarar classificada e habilitada a proposta de nossa empresa para o item 37, a saber: Papel 

Higiênico, folha dupla, cor branca, gofrado absorvente, macio, picotado, sem perfume, comprimento 30 metros, 

largura 10 cm, composto 100% celulose virgem, alvura superior a 80% conforme norma ABTN NBR NM-ISO 2470, 

pacote com 4 rolos cada e fardo com 16 pacotes. Deverá ser apresentado juntamente com a amostra: ficha técnica 

do fabricante; laudo microbiológico do produto. Laudo do IPT ou outro laboratório credenciado que comprove as 

especificações do produto. Similar ou superior à marca referência SUBLIME ou BOB.-MARCA DELICATE 

PREMIUM, haja vista que o item atende integralmente ao exigido no edital. 

 

Nestes Termos, 

P. Deferimento 

 

Volta Redonda, 09 de junho de 2025. 

 

 
Fernanda Vieira de Souza 

Sócia- administradora 
CPF 079233346-25 
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RELATÓRIO DE ENSAIO Nº 133/2024 
 
 

Produto                 Papel Higiênico. 
Empresa                     Abbaspel Ind e Comercio de Papeis.·. 
Endereço           Rua José Eliphio C. Silveira – 50 Área Industrial  
           89400-000 Porto União – SC. 

 
 

Data Recebimento Amostra: 23/01/2024. 
Data Realização Ensaio: 25/01/2024. 
  
 
 
 

1. Material Entregue 
 
1- Papel Higiênico folha dupla – Delicate Premium. 

 
 
2. Determinação do Fator de Reflectância Difusa no Azul (Alvura ISO) (Norma NBR NM 
ISO 2470:2001) 
 
2.1. Resultados  

Alvura ISO (%) 

Amostras 1 
Média 91,84 

Desvio Padrão 0,16 
U95% 1,26 

 
2.2 Equipamentos 
 

Equipamento Marca/Modelo 
Espectofotômetro Elrepho/Lorentze&Wettre 

 

 
2.3. Obs.: Ensaio realizado com Iluminante C/2º. 
 
3. Determinação de Pintas e Furos (Norma NBR 8259:2002/ NBR 15134:2020) 
 
3.1. Resultados  

Pintas (mm²/m²) 
Amostras 1 

área total 7 

U95% 0,00 
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3.2 Equipamentos 
 

 

 
3.3 Obs.: área utilizada de 3,0 m². 
 
 
4.  Determinação da Capacidade e Tempo de Absorção de Água / Método Imersão em 
Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:2012)  
 
4.1 Resultados 

Tempo de 
Absorção (s) 

Amostras 1 

Média 4,71 
Desvio padrão 0,17 

U95% 0,22 
 
4.2 Equipamentos 
 

Equipamento Marca/Modelo 
Cronômetro Technos 

Balança  BEL/Mettler 
Cesta Mecatécnica 

 
 
5.  Determinação das Propriedades de Tração / Tração Ponderada (Norma NBR NM ISO 
1924-2:2012 / NBR 15134:2020)  
 
5.1 Resultados 

Resistência à Tração (N/m) 

Amostras 1 
Longitudinal      Transversal 

Média 164,00 141,88 
Desvio padrão 5,06 4,36 

U95% 5,80 5,50 
Ponderada 152,54 

 
5.2 Equipamentos 
 

Equipamento Marca/Modelo 
Dinamômetro Digital 

DI02 
Mecatécnica/DHM 

 

 
 

Equipamento Marca/Modelo 
Dispositivo Lamina ABNT 8529 
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5.3 Obs.: Ensaio realizado com distância entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e 
velocidade de 50 mm/min.  
 
 
6. Determinação da Gramatura (Norma NBR NM-ISO 536:2000) 
 
6.1. Resultados  

Gramatura (g/m²) 

Amostras 1 

Média 25,41 
Desvio padrão 0,64 

U95% 0,34 
 
6.2. Equipamentos 
 

Equipamento Marca/Modelo 
Balança 

 
BEL /mark 503 

 
 
7.  Determinação do Índice Potencial de Maciez (Norma NBR 15134:2020)  
 
7.1 Resultados 

Índice Potencial 
de Maciez (Nm/g) 

Amostras 1 
 

Índice 6,00 
U95% 0,22 

 
 
 
 
8. Observações Gerais: Testes realizados com climatização de (23+/- 1ºC) e (50+/-2%U.R.) 
NBR NM ISO 187/2000. 
 
 
 
 
9. “As opiniões e interpretações expressas abaixo não fazem parte do escopo de 
acreditação deste laboratório”: 
 
9.1 Tabela de Pontuação conforme norma ABNT NBR 15464-2:2022 
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Características A 
(7pontos) 

B 
(4pontos) 

C 
(2pontos) 

Alvura Difusa ISO (%) X   

Pintas (mm²/m²)   X 

Resistência à Tração Ponderada (N/m) X   

Tempo Absorção (s) X   

Índice Potencial de Maciez (N.m/g) X   

TOTAL 30 
 
9.2 Classificação: 
 
A amostra de papel analisada, com pontuação total de 30 pontos, conforme a Norma ABNT 
NBR 15464-2:2022 – Papel higiênico de folha dupla para uso doméstico, é classificada como 
classe 2. A classificação do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio. 
  
 
 
 
10. Notas: As incertezas expandidas (U95%) estão baseadas em suas respectivas incertezas 
padrão combinadas, multiplicadas pelo fator k correspondente considerando uma probabilidade 
de aproximadamente 95%.  
 
 
 
 
 
Curitiba, 01 de fevereiro de 2024. 
 
 
 
 
 
Solange Cristina do Nascimento 
Eng.ª Química Responsável/Signatária Autorizada 
CRQ/9ª Região 09301256 
 

SOLANGE CRISTINA DO 
NASCIMENTO:0156918
2930

Assinado de forma digital por 
SOLANGE CRISTINA DO 
NASCIMENTO:01569182930 
Dados: 2024.02.01 15:26:07 
-03'00'
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 Relatório final 

 

 

ORC-100159_EN24-0134-01_AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, 

IRRITABILIDADE DÉRMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PRODUTO:  

DELICATE PREMIUM 

 

 

PATROCINADOR: 

Abbaspel Indústria e Comércio de Papéis Ltda. 

Rua: José Eliphio da Cunha Silveira, 50 

Área Indústrial – Porto União – Santa Catarina 

CEP: 89400-000 

 

 

VERSÃO 01_23.ABR.2024  
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INFORMAÇÕES GERAIS 

 

CONTROLE INTERNO 3030-1/2024.0 

DATA DE FABRICAÇÃO Não aplicável. 

DATA DE VALIDADE Não aplicável. 

TÍTULO 
ORC-100159_EN24-0134-01_AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, 
IRRITABILIDADE DÉRMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA. 

CÓDIGO DO ESTUDO ORC-100159_EN24-0134-01   

PATROCINADOR 

Abbaspel Indústria e Comércio de Papéis Ltda. 
Rua: José Eliphio da Cunha Silveira, 50 
Área Indústrial – Porto União – Santa Catarina 
CEP: 89400-000 

PROTOCOLO REFERÊNCIA 
ORC-100159_EN24-0134-01_AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, 
IRRITABILIDADE DÉRMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA._VERSÃO 
01_09.FEV.2024. 

NOME DO PRODUTO INVESTIGACIONAL DELICATE PREMIUM 

CÓDIGO DE REFERÊNCIA DO PRODUTO 
INVESTIGACIONAL 

Não aplicável. 

LOTE DO PRODUTO INVESTIGACIONAL Não aplicável. 

OBJETIVOS DO ESTUDO 
Comprovar a ausência de reações de irritação (irritação dérmica primária e acumulada) e 
alergia (sensibilização dérmica) do produto investigacional na população estudada através 
do teste de compatibilidade. 

MÉTODO 

Estudo clínico unicêntrico, simples-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 = 60;  
N° de participantes selecionados = 55; 
Nº de participantes que completaram o estudo = 52; 
Nº de participantes com dados utilizados na conclusão = 52. 

ÁREA DE APLICAÇÃO DORSO 

DURAÇÃO DO ESTUDO 04.MAR.2024 a 11.ABR.2024. 

CENTRO DE PESQUISA 

Medcin Instituto da Pele Ltda 
CNPJ: 59.059.378/0005-37 
Rua Atílio Delanina,178 - Vila Campesina 
Osasco – SP - CEP: 06023-070 
Tel: (55) (11) 3683-5366 
contato@medcinpesquisa.com.br 
www.grupomedcin.com.br 

mailto:contato@medcinpesquisa.com.br
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INVESTIGADOR PRINCIPAL 

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 Nº640 de 24 de março 
de 2022. O controle de qualidade é executado em cada etapa do método, de acordo com 
a norma ISO 9001: 2015. 
Todos os dados foram coletados e armazenados seguindo as diretrizes do LGPD (Lei 
Geral de Proteção de dados). Toda a condução do estudo seguiu a diretrizes MEDCIN 
para as práticas ESG (Environmental, Social and Governance). 

RESULTADOS E CONCLUSÃO 

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

• Após o período do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada, nenhum dos 52 
participantes que completaram esta etapa apresentou reação cutânea; 

• Após o período do estudo de Sensibilização Dérmica, nenhum dos 52 
participantes que completaram esta etapa, apresentou reação cutânea. 

 

• 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. 
 

 

  

http://lattes.cnpq.br/9990828408978915
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INTRODUÇÃO 

 

Produtos de uso tópico, sejam produtos acabados ou ingredientes, necessitam de ensaios clínicos em seres humanos para que 

os consumidores tenham o máximo de segurança com o menor risco de uso do produto. 

Em cosméticos, assim como em medicamentos, os ativos e componentes do veículo cumprem uma etapa pré-clínica antes de 

serem estudados nesta população. O fato de um ingrediente de formulações cosméticas 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 Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que já referenciam a segurança de uso nas 

concentrações preconizadas. 

A avaliação do produto cosmético em humanos não ocorre no sentido de investigar o potencial de risco, mas sim, de confirmar 

a segurança do produto acabado. Desta forma, a partir das informações pré-clínicas coletadas, deve haver a comprovação de 

segurança de uso por humanos. 

Ensaios de compatibilidade tópica têm por objetivo comprovar a inocuidade dos produtos em pele humana. Representam o 

primeiro contato do produto acabado com um ser humano (Guia para Avaliação de Segurança de Produtos Cosméticos, 2012). 

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

maximizadas, com área de aplicação e quantidade aplicada controlada. O resultado esperado é a ausência de reações adversas. 

Os testes de compatibilidade tópica visam confirmar a segurança dos produtos na pele humana. Eles representam o primeiro 

contato do produto final com um humano (Guia para Avaliação de Segurança de Produtos Cosméticos - ANVISA, 2012). 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. 

Os estudos de irritação e alergia, os fototestes (fotoirritação e fotossensibilização) são indicados de acordo com a formulação e 

o modo de uso, bem como para os produtos de exposição solar intencional (Guia para Avaliação de Segurança de Produtos 

Cosméticos, 2012). Uma vez que a exposição à radiação solar pode desencadear ou agravar reações adversas a produtos de 

uso tópico, conhecer o comportamento do produto na pele humana estimulada com radiação ultravioleta, de acordo com o 

produto em questão, é de fundamental importância para a comprovação de segurança tópica. 

Este estudo teve como objetivo confirmar a ausência de potencial de irritação e alergia na população estudada através da 

avaliação da irritação dérmica primária e cumulativa e da sensibilização dérmica, utilizando metodologia consagrada na literatura 

e amplamente utilizada em ensaios clínicos de compatibilidade tópica. 

 

CONSIDERAÇÕES ÉTICAS E CONTROLE DE QUALIDADE 

 

O Grupo Medcin, em seu 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 Nº640 de 24 de março de 2022. 

O estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Práticas Clínicas. O controle de qualidade é executado em cada 

etapa do método, de acordo com a norma ISO 9001: 2015. 

Todos os dados foram coletados e armazenados seguindo as diretrizes do LGPD (Lei Geral de Proteção de dados). Toda a 

condução do estudo seguiu a diretrizes MEDCIN para as práticas ESG (Environmental, Social and Governance).  
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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 04.MAR.2024 a 11.ABR.2024.  

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. 

 

2. Critérios de Inclusão 

1) Participantes de ambos os sexos com idade entre 18 e 70 anos; 

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

3) Pele da região de aplicação integra; 

4) Concordância em seguir aos procedimentos do ensaio e comparecer à clínica nos dias e horários determinados para as  

avaliações médicas e para aplicação e leitura dos apósitos; 

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

 

3. Critérios de Não-Inclusão 

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

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

3) Imunossupressão por drogas ou doenças ativas; 

4) Endocrinopatias descompensadas; 

5) Histórico pessoal de atopia; 

6) Exposição solar intensa ou a sessões de bronzeamento até 15 dias antes da avaliação ou durante o período do estudo; 

7) Previsão intensa exposição solar ou a sessões de bronzeamento durante o período do estudo; 

8) Previsão de banho 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 semana 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 produtos tópicos; 

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

16) Reatividade cutânea; 
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17) Uso de novos medicamentos/ cosméticos durante o estudo; 

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 do participante 

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

sequência de inclusão no estudo. 

 

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: ORC-100159_EN24-0134-01     

Tipo de estudo: PATCH.003 

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA 

Telefone: (11) 3683-5357 

 

2. 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. 

 

3. Equipamento 

• Balança semi-analítica. 

 

4. Materiais 

• Solução fisiológica 0,9%; 

• Óleo mineral; 

• Seringas 1 ml; 

• Luva; 

• Coletor universal; 

• Gaze; 
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• 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®. 

 

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. Irritação Dérmica Primária (IDP) 

Foram aplicados no dorso (lateral) das costas 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) (D3), 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, novos apósitos foram fixados novamente até a próxima 

leitura. 

Nova avaliação foi realizada após 96h±6h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primária, conforme Tabela 1. Nesta 

etapa não foram toleradas faltas. 

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. 

Tabela 1: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primária. 

 Segunda Terça Quarta Quinta Sexta 

Sem. 1 
D1 D2 D3 D4 D5 

Avaliação Clínica e 
aplicação  

Intervalo 
Remoção e 

Leitura 
Intervalo Leitura 

 

2. Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA) 

Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicação no dorso (lateral) das costas 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 (nesta fase foi permitido uma falta, a partir da visita 4) 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 
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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 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada. 

 Segunda Terça Quarta Quinta Sexta 

Sem. 1 
D1 D2 D3 D4 D5 

Avaliação Clínica e Aplicação Intervalo 
Remoção, Leitura e 

Reaplicação 
Intervalo 

Remoção, Leitura e 
Reaplicação 

Sem. 2 
D8 D9 D10 D11 D12 

Remoção, Leitura e 
Reaplicação 

Intervalo 
Remoção, Leitura e 

Reaplicação 
Intervalo 

Remoção, Leitura e 
Reaplicação 

Sem. 3 
D15 D16 D17 D18 D19 

Remoção, Leitura e 
Reaplicação 

Intervalo 
Remoção, Leitura e 

Reaplicação 
Intervalo Remoção e Leitura 

 

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. 

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 

Aplicação Intervalo Remoção e Leitura Leitura e Avaliação Clínica - 

 

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. 
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RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

Foram triados 60 participantes de ambos os sexos e destes, 55 foram selecionados para o estudo. A faixa etária dos participantes 

selecionados foi de 29 a 68 anos, com média etária de 52,3 anos. Houve predominância do sexo feminino, sendo 49 participantes 

do sexo feminino e 06 do sexo masculino. 

 

05 participantes (números de triagem: TR45, TR48, TR49, TR53 e TR59) foram caracterizados como falhas de seleção, conforme 

descrito abaixo: 

• TR45: Participante não preencheu o seguinte critério de inclusão: “Fototipos: I, II,III e IV (conforme escala adaptada 

Fitzpatrick - Anexo 1)”; 

• TR48: Participante preencheu o seguinte critério de não-inclusão: “Outras condições consideradas pelo pesquisador 

como razoáveis para desqualificação da participação do estudo. Se sim, deverá ser descrito em observação na ficha 

clínica”; 

• TR49: Participante preencheu o seguinte critério de não-inclusão: “Prática de esportes aquáticos durante a realização 

do estudo”;  

• TR53: Participante preencheu o seguinte critério de não-inclusão: “Patologias cutâneas ativas (locais e/ ou 

disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo”; 

• TR59:  Participante não preencheu o seguinte critério de inclusão: “Pele íntegra na região de análise”. 

 

03 participantes (números de triagem: TR05, TR06 e TR10) foram caracterizados como desistentes, conforme descrito abaixo: 

• TR06 e TR10: Participantes entraram em contato com o Centro na visita 03 em (D05) 08.MAR.2024 informando suas 

desistências do estudo por motivos pessoais não relacionado ao estudo; 

• TR05: Participante entrou em contato com o Centro na visita 07 em (D15) 18.MAR.2024 informando sua desistência do 

estudo por motivos pessoais não relacionado ao estudo. 

 

Sendo assim, 52 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 53 participantes que completaram esta etapa 

apresentaram reação cutânea, e após o período de Irritabilidade Dérmica Acumulada nenhum dos 52 participantes que 

completaram esta etapa apresentaram reação cutânea conforme tabela 4. 

 

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

DIAS DE AVALIAÇÕES DOS SÍTIOS APÓS APLICAÇÃO DOS APÓSITOS 

N
Ú

M
E

R
O

 D
E

 
S

E
L

E
L

Ç
Ã

O
 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 

1 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

2 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 



1.448_F_Relatorio_ final_Rev03 

 

Página 
11 

 

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007 
                                                              V01_23.ABR.2024 

 
  

www.grupomedcin.com.br 

DIAS DE AVALIAÇÕES DOS SÍTIOS APÓS APLICAÇÃO DOS APÓSITOS 

N
Ú

M
E

R
O

 D
E

 
S

E
L

E
L

Ç
Ã

O
 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 

3 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

4 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

5 - - - - - - - - - - - - - - - - DESISTENTE 

7 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

8 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

9 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

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

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

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

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

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

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

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

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

19 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

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

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

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

23 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

37 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 
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DIAS DE AVALIAÇÕES DOS SÍTIOS APÓS APLICAÇÃO DOS APÓSITOS 

N
Ú

M
E

R
O

 D
E

 
S

E
L

E
L

Ç
Ã

O
 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 

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

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

40 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

*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 (–); F= Falta. 
 
 

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 de Sensibilização Dérmica, nenhum dos 52 participantes que completaram esta etapa, apresentaram reação 

cutânea, conforme tabela 5. 

 

Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliações de Sensibilização Dérmica (SD) 

DIAS DE AVALIAÇÕES DOS SÍTIOS APÓS APLICAÇÃO DOS APÓSITOS 

NÚMERO DE SELEÇÃO 

SD 

D38 D39 

A B A B 

1 - - - - 

2 - - - - 
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DIAS DE AVALIAÇÕES DOS SÍTIOS APÓS APLICAÇÃO DOS APÓSITOS 

NÚMERO DE SELEÇÃO 

SD 

D38 D39 

A B A B 

3 - - - - 

4 - - - - 

7 - - - - 

8 - - - - 

9 - - - - 

11 - - - - 

12 - - - - 

13 - - - - 

14 - - - - 

15 - - - - 

16 - - - - 

17 - - - - 

18 - - - - 

19 - - - - 

20 - - - - 

21 - - - - 

22 - - - - 

23 - - - - 

24 - - - - 

25 - - - - 

26 - - - - 

27 - - - - 

28 - - - - 

29 - - - - 

30 - - - - 

31 - - - - 

32 - - - - 

33 - - - - 

34 - - - - 

35 - - - - 

36 - - - - 

37 - - - - 

38 - - - - 

39 
- - - - 
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DIAS DE AVALIAÇÕES DOS SÍTIOS APÓS APLICAÇÃO DOS APÓSITOS 

NÚMERO DE SELEÇÃO 

SD 

D38 D39 

A B A B 

40 - - - - 

41 - - - - 

42 - - - - 

43 - - - - 

44 - - - - 

45 - - - - 

46 - - - - 

47 - - - - 

48 - - - - 

49 - - - - 

50 - - - - 

51 - - - - 

52 - - - - 

53 - - - - 

54 - - - - 

55 - - - - 

*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



   

1.448_F_Relatorio_ final_Rev03 

 

Página 
15 

 

Relatorio_ORC-99470_EN24-0120-01_PN24-007 
                                                              V01_23.ABR.2024 

 

  

www.grupomedcin.com.br 

CONCLUSÃO 

 

O produto DELICATE PREMIUM, cujo estudo foi patrocinado pela empresa Abbaspel Indústria e Comércio de Papéis Ltda, 

foi avaliado no período de 04.MAR.2024 a 11.ABR.2024 sob o seguinte protocolo de estudo clínico: 

 

• ORC-100159_EN24-0134-01_AVALIAÇÃO DE IRRITABILIDADE DÉRMICA PRIMÁRIA, IRRITABILIDADE DÉRMICA 

ACUMULADA E SENSIBILIZAÇÃO DÉRMICA_VERSÃO 01_09.FEV.2024. 

 

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 Nº640 de 24 de março de 2022. 

 

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 de Avaliação de Segurança de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 – 2°Edição), o produto 

pode ser declarado: 

• Dermatologicamente testado. 

 

Este relatório final destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatório da empresa Abbaspel Indústria e Comércio de 

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

 
 

Pesquisador Responsável  e  

Garantia da Qualidade 
 Diretora Executiva 
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APÊNDICES  

 
APÊNDICE A Fórmula do Produto Investigacional 
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APÊNDICE B Lista de Participantes / Lista Master  

(número de triagem, número de seleção, número de cadastro, identificação, sexo, idade e fototipo) 

NÚMERO DE 
TRIAGEM 

NÚMERO DE 
SELEÇÃO 

NÚMERO DE 
CADASTRO 

IDENTIFICAÇÃO 
SEXO 

F (Feminino) 
M (Masculino) 

IDADE FOTOTIPO 

1 1 87822 ANGES F 53 IV 

2 2 6725 NEUSA F 65 IV 

3 3 86441 MARGP F 45 IV 

4 4 17615 ELISS F 41 III 

5 5 2399 NADIB F 56 IV 

6 6 87356 FABIV F 43 IV 

7 7 35886 MARIC F 59 IV 

8 8 38045 APARR F 63 IV 

9 9 59229 JOAOS M 56 IV 

10 10 93483 MARIM F 63 IV 

11 11 93484 BERAN M 65 IV 

12 12 11575 ROSAO F 61 III 

13 13 90572 THAEC M 32 II 

14 14 86127 ALEXT M 37 IV 

15 15 93528 VIVIM F 42 IV 

16 16 88446 REGIN F 47 IV 

17 17 86593 KATIC F 61 III 

18 18 68758 JOELA F 50 III 

19 19 86437 SHEIA F 44 III 

20 20 93245 MARIS F 35 IV 

21 21 3893 ANGEA F 68 III 

22 22 23575 LEONJ F 62 IV 

23 23 41451 SANDO F 60 III 

24 24 89536 ODETS F 66 IV 

25 25 7946 FLAVJ F 42 III 

26 26 91087 JOSES F 63 III 

27 27 10815 MARIF F 47 III 

28 28 13870 RAIMB F 67 IV 

29 29 88139 SANDS F 41 III 

30 30 86439 CARMS F 50 III 

31 31 86440 CREUN F 46 IV 

32 32 58268 HORTS F 39 IV 

33 33 84885 ANDRS F 29 III 

34 34 15751 REGIB F 44 IV 

35 35 85145 MARID F 39 III 

36 36 91587 IVANF F 62 IV 

37 37 58166 JACIC F 53 IV 

38 38 30014 CLAUP M 61 IV 

39 39 93329 VERAC F 52 IV 

40 40 60692 VALDS F 67 IV 

41 41 79436 CARLM M 34 IV 

42 42 83466 MARIS F 60 III 

43 43 93589 ANA-B F 60 III 

44 44 28743 MIRIS F 58 IV 

45 FALHA DE SELEÇÃO 93593 EDNAM F 67 VI 

46 45 14988 MIRSA F 47 III 

47 46 91248 EDIAS F 30 IV 

48 FALHA DE SELEÇÃO 23590 CREVS F 59 IV 

49 FALHA DE SELEÇÃO 84696 KARIC F 36 IV 

50 47 91232 DEBOR F 37 III 
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NÚMERO DE 
TRIAGEM 

NÚMERO DE 
SELEÇÃO 

NÚMERO DE 
CADASTRO 

IDENTIFICAÇÃO 
SEXO 

F (Feminino) 
M (Masculino) 

IDADE FOTOTIPO 

51 48 32070 MARIS F 58 IV 

52 49 93361 MARIS F 56 IV 

53 FALHA DE SELEÇÃO 371 VALDM F 56 III 

54 50 14329 MARIS F 66 III 

55 51 22695 LUZIG F 54 IV 

56 52 71266 CLEUS F 66 IV 

57 53 77892 LEONV F 60 IV 

58 54 11219 ROZIO F 58 IV 

59 FALHA DE SELEÇÃO 93188 MARCS M 51 IV 

60 55 12644 VALMN F 55 IV 
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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. 
 

 

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. 
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ANEXO 3 Controle de revisões 

HISTÓRICO DE REVISÃO 

 

DATA REV. TIPO DE REVISÃO DESCRIÇÃO 
RESPONSÁVEL ELABORAÇÃO DO 

RELATÓRIO 

23/04/2024 00 NA Emissão do documento Bruna Viana 

 



 
 

Abbaspel – Ind. e Com. de Papéis Ltda. 

CNPJ 04.490.046.0001/97 

FICHA TÉCNICA 
Papel higiênico folha dupla 

Marca : delicate premium 

Composição : 100% celulose virgem 

Recomendações de armazenamento: Não armazenar em ambientes com umidade e que 
contenha odores. Manter o armazenamento na embalagem original. Produto não 
perecível com prazo de validade indeterminado    

 

 

 

 

                                                         

 

 



 
 

 

 Descrição técnica do produto: 

Parâmetro                                                                              especificação                   unidade 

Gramatura ( gr/m² )                                                               12,5  ~ 13,0                           G/m² 

Gramatura duplicada ( gr/m² )                                             25  ~ 26                                G/m² 

Alvura  ISO ( % )                                                                         92                                  % 

Umidade     ( % )                                                                           7                                       % 

Resistencia a tração longitudinal ( N/m)                                  120                                Kgf 

Resistencia a tração transversal ( N/m)                                   60                              Kgf 

Resistencia a tração ponderada ( N/m)                                    60                              Kgf 

Índice de maciez (Nm/g)                                                            4,54                               Nm/g 

Furos (mm²/m²)                                                                            0,1                             mm²/m² 

Pintas (mm²/m²)                                                                           0                           mm²/m² 

Tempo de absorção ( S )                                                             5,45                                   s 

Classificação do Papel segundo ( ABNT NBR 15464-2:2020) :              classe 1 

Normas Utilizadas 

 Determinação da Gramatura (NBR NM-ISO 536:2000) 
 Determinação da Resistência à Tração (Norma NBR 1924-2:2012 Norma NBR 

15134:2020) 
 Determinação da Alvura Difusa  no Azul ISO (Norma NBR NM ISO 2470:2001) 
 Determinação da Capacidade e Tempo de Absorção de Água (Norma NBR ISO 

12625-8:2012) 
 Determinação de índice de maciez ( Norma NBR 15134:2007) 
 Determinação de Pintas e Furos (Norma NBR 8529:2002)( NBR 15134:2020) 
 Classificação do Papel ( ABNT NBR 15464-2:2020) 

 

Disposições gerais  

As informações contidas nesta ficha técnica, são baseadas nas normas ABNT e tabela de 
especificações técnica da Abbaspel. 

Gerson Luís Domainski 

      SGQ-Qualidade 
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
















  





 

 

 

 

  

  

  

  

  

















  




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