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INTRODUCAO

A osteoartrite (OA), também denominada doenca articular crénica degenerativa ou osteoartrose, pode ser
definida em termos patoldgicos, como a reparacdo aberrante e eventual degradacéo da cartilagem articular
em associacdo com alteragdes no metabolismo 6sseo subcondral periarticular, osteofitose, inflamagéo
sinovial, fibrose e formacao de fissuras, podendo resultar em perda total da superficie articular. Dentre as
articulacdes, a do joelho é a mais frequentemente afetada, por sustentar o peso de todo corpo em conjunto
com as sucessiveis mudancas bruscas de dire¢do do corpo durante as atividades de vida diaria sem
nenhum suporte, evidenciando um maior desgaste da cartilagem articular. De acordo com a Organizagéo
Mundial da Salde a AO é considerada a quarta doenca incapacitante no mundo, devido a dor que a mesma
proporciona. No Brasil, a populacao de individuos maiores de 60 anos, hoje com cerca de 19 milhdes, tem a
previsdo de chegar a 64 milhdes em 2050 e essa € uma das principais faixas etarias acometidas pela OA,
considerando o fato de que o envelhecimento € um dos principais fatores causais. Esse é um dado
alarmante, pela ocorréncia de incapacidade, diminuicdo da qualidade de vida e os custos gerados ao
Sistema de Unico de Saude. Segundo a literatura, a ocorréncia da AO esta em torno de 163,8 a
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240 novos casos por cada 100.000 pessoas. Isso justifica os altos custos subsidiados pelos tratamentos na
rede publica de saude e, portanto, € facil perceber que o impacto socioecondmico desta doenca é
consideravel e as Unicas formas de redugéo sé@o a prevencao e o impedimento da progresséo do processo
de degeneracgédo da cartilagem por meio do controle dos fatores de risco ou pelo desenvolvimento de terapia
inovadora como é o caso da terapia celular. Pesquisas atuais apresentam pouco sucesso em elucidar a
patogénese da AO de joelho, apesar de alguns fatores de risco para esta doenca encontram-se bem
estabelecidos. Dentre os fatores de risco mais comuns citase a idade, 0 sexo, as caracteristicas étnicas e
genéticas, a densidade 0ssea, os fatores hormonais, as lesdes pré-existentes na articulagéo, o histérico de
atividade fisica realizada ao longo da vida, a obesidade e a fraqueza muscular. Destaca-se ainda que a
idade agrava esse estado visto que cerca de 50% dos idosos com mais de 65 anos e 80% dos acima de 75
anos sao acometidos por AO. A AO pode ser classificada como primaria devido ao processo de
envelhecimento, onde ha degeneracao cartilaginosa por razdes desconhecidas; ou secundaria, quando
ocorre respostas a alteragfes que causam instabilidade articular e sobrecarga ou em resposta a outra
afeccdo articular ja reconhecida como, por exemplo, uma infeccdo ou inflamacédo imunomediada.
Radiograficamente a OA tem quatros graus, que variam de acordo com a severidade da doenca, baseados
em evidéncias como o aparecimento de osteéfitos (no caso do joelho da articulagao tibiofemural),
estreitamento da cartilagem articular associada a esclerose do osso subcondral, aparecimento de
pseuddcitos (associados a inflamacgédo) no osso subcondral e alteragdo na forma das superficies articulares.
Clinicamente, todos esses achados sdo caracterizados em presenca de deformacéo da articulacdo, dor,
rigidez matinal, crepitac@o 0ssea e atrofia muscular. A superficie das articulacdes sinoviais de um adulto
sadio é revestida com um tecido de 2 a 4mm de espessura, onde os condrécitos apresentam-se dispostos
em zonas. A homeostase deste tecido é alcangcada gragas a complexa interacdo entre a mecénica da
articulacédo, os fatores de crescimento, os hormdnios e o envelhecimento, a fim de, ndo haver perda nem
ganho de tecido. Porém quando ocorre uma leséo, por ser um tecido avascular, ndo apresenta vasos
linfaticos e nervos, sendo nutrido pelos capilares existentes no pericondrio e liquido sinovial, ndo obedece
inteiramente as trés fases naturais que sao necrose, inflamacéo e reparacdo. Resumidamente, o processo
fisiopatologico da OA pode ser dividido em trés fases que se sobrepdem. No inicio, a matriz extracelular
degrada em um nivel molecular, o teor de 4gua aumenta, o tamanho das moléculas de agrecano dentro do
tecido diminui e a estrutura de rede de colageno é danificada, o que leva a reducao da rigidez da cartilagem.
Na segunda fase, os condrdcitos tentam compensar este dano por meio do aumento na proliferacdo e em
sua atividade
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metabdlica, pela formacao de clusters celulares formados por clonagem, aparecendo rodeados por
moléculas da matriz recém-sintetizada. Esta condicdo pode permanecer por varios meses e anos. Na
terceira fase, os condrécitos sédo incapazes de manter a sua atividade de reparacdo com a consequente
perda completa do tecido cartilaginoso. Logo, a progressédo da AO é provavelmente atribuivel a acdo de
moléculas de sinalizacado, tais como citocinas pré-inflamatérias que induzem a producgdo de enzimas de
degradacao da matriz enquanto suprime a sintese da mesma. Por essas inabilidades, este tecido de
reparagdo nao forma a organizacao de fibras em forma de arco, nem zonas de estratificacdo bem definidas,
sendo mais semelhante ao tecido fibroso que a propria cartilagem hialina. Destaca-se também que a
competéncia mecéanica do tecido reparado é significantemente inferior a da cartilagem sadia. Logo esse se
torna um fator limitante ja que a cartilagem original ndo é restabelecida neste processo de reparacao.
Levando-se em conta o fato de que a capacidade de regeneragédo na OA é comprometida em fungéo da
presenca de lesdes de carater extenso e que ndo permitem o preenchimento suficiente para o retorno da
atividade biolégica, experimentos recentes demostraram resultados promissores de regeneracéo do tecido
cartilaginoso. Nesse contexto a comunidade cientifica trabalha na perspectiva de que terapias celulares em
doencas 6sseas e articulares poderéo se beneficiar com o progresso dos ensaios in vitro e in vivo com CTM
dotadas de potencial para diferenciacdo em cartilagem. Varios ensaios clinicos, realizados em diferentes
partes do mundo, j& demonstraram a efetividade da terapia com células tronco mesenquimais no tratamento
da AO e, além disso, riscos e/ou efeitos adversos ndo tem sido demonstrados. Soma-se a esse fato que
experimentos com CTM ndo estao correlacionados a ativagdo tumoral como acontece em estudos com CTE.
Como forma de otimizar o processo regeneraivo o PRP que possue elevado numero de plaquetas, portanto,
rico em PDGF, TGF-alfa e TGF-beta, tem sido utilizado como material adjuvante na realizacdo de enxertos
bem como scaffold para a ancoragem de células em procedimentos de terapia celular. A expectativa é de
gue esses fatores de crescimento, quando introduzido no local da lesdo, aumente o recrutamento, a
proliferacdo e a diferenciacdo das células envolvidas na reparacéo tecidual promovendo aceleragéo no
processo de reparo com melhorias na diferenciagéo tecidual. No entanto, mesmo mundialmente, as
experiéncias ainda séo iniciais e para que tal procedimento seja mais robusto e autorizado pelo Conselho
Federal de Medicina ha a necessidade de experiéncias nacionais e que demonstrem a seguranca, a
efetividade e a aplicabilidade bem como o potencial para se tornar um servigo/assisténcia.

HIPOTESE
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As técnicas disponiveis atualmente para o tratamento de AO podem resultar em alivio dos sintomas, mas
ndo na regeneracao do tecido lesado. A idealizacdo e construcdo de um substituto biolégico que
recomponha a cartilagem articular nativa impdem baseando-se na literatura o uso de células vivas que
sejam capazes de sintetizar e manter a matriz cartilaginosa. Em contraste com a reparacao ja conquistada
em outros estudos, a regeneracgéo da cartilagem é definida como a restituicdo da cartilagem articular em sua
condicdo original aos niveis histoldgicos, bioquimicos e biomecénicos, tornando-se indistinguiveis da
cartilagem sadia. O tratamento ideal entdo para esta doenca visaria a restauracao do deslizamento da
cartilagem e da habilidade de resisténcia aos desgastes dos componentes articulares, melhorando a
mecanica da articulacdo e reduzindo a progressédo da OA.

METODOLOGIA

Quarenta pacientes do Ambulatério de Ortopedia do Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian /
Empresa Brasileira de Servi¢cos Hospitalares (HUMAP/EBSERH) da Universidade Federal de Mato Grosso
do Sul (UFMS), acompanhados pelo Prof. Dr. Roberto Antoniolli da Silva e sua equipe de residentes, com
indicagd@o para cirurgia ortopédica serdo convidados a participar da presente pesquisa. A equipe de
pesquisadores explicara o intuito da pesquisa bem como os beneficios que a mesma podera trazer a
comunidade em geral. Fardo os devidos esclarecimentos a cerca dos procedimentos de coleta de materiais
biolégicos. Sanadas as duvidas, apds assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido no mesmo
momento sera agenda a coleta da amostra de tecido adiposo por lipoaspiracao na regido abdmoninal e
coleta de sangue periférico para a producdo do PRP. Os pacientes serdo aletoriamente distribuidos em
quatro grupos (n=10):

(I) Grupo Controle - pacientes submetidos a artroscopia com lavagem da cavidade articular com solugéo
fisioldgica (procedimento padréo realizado pelo Ambulatério de Ortopedia do HUMAP/EBSERH);

(Il) Grupo CTM — pacientes submetidos aos mesmos procedimentos do Grupo Controle; no entanto, ao final
da artroscopia sera realizado o transplante das CTM na concentrag¢éo 1,0 x 106 células em um volume total
méaximo de 4mL segundo a literatura, com modificac¢oes;

(1) Grupo PRP — pacientes submetidos aos mesmos procedimentos do Grupo Controle; no entanto, ao final
da artroscopia sera realizada a aplicacdo de PRP com volume total maximo de 4mL.

(IV) Grupo CTM + PRP — pacientes submetidos aos mesmos procedimentos do Grupo Controle, no entanto,
ao final da artroscopia sera realizada a aplicacdo de PRP com volume e sobre esse sera transplantadas as
CTM na concentracdo 1,0 x 106 num volume total maximo de 4mL.
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Serao coletados 100mL de tecido adiposo do paciente, que posteriormente sera encaminhado ao Centro de
Estudos em Células Tronco, Terapia Celular e Genética Toxicolégica (CeTroGen/HUMAP/EBSERH) para
adequado processamento de acordo com a literatura, com modifica¢des e cultivo segundo a literatura. O
plasma rico em plaquetas sera preparado conforme protocolo. Em relagcdo aos ensaios biol6gicos, a
citometria de fluxo foi realizada conforme a literatura, os protocolos de diferenciacdo Osteogénica,
Adipogénica e Condrogénica acontecerdo segundo a literatura, A identificacdo das células apoptéticas sera
feita por andlise do padrdo de fragmentacdo do DNA nuclear apés coloragdo com alaranjado de acridina e a
identificacdo das células em apoptose se dara por meio da andlise de padrdes de fragmentacdo do DNA
segundo a literatura. Como forma de quantificar e comparar a forca muscular durante contragdo isométrica
do membro acometido, afim de, ser analisado o fato de o quadro algico existente na condicao primaria do
paciente, (antes da intervencao cirirgica) poder interferir em seu grau de for¢ca muscular, por dificuldade e
presenca de dor ao ser realizado o movimento. Os participantes do estudo serdo submetidos a analise
eletromiografica segmentar. Para captacao dos sinais eletromiograficos serdo padronizados e as coletas
segundo a literatura. Por fim, os pacientes serdo submetidos a intervencéo no pés operatério imediato, onde
receberdo acompanhamento especializado e orienta¢c8es primarias quanto a realizacdo de suas AVDs
segundo a literatura. A melhora dos pacientes sera verificada por meio da realizacdo de uma ressonancia
magnética da articulacdo acometida.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Seréo incluidos na amostra individuos voluntérios, adultos, de ambos os sexos, com idade entre 40-55 anos
com diagnéstico de osteoartrite com grau Il a IV feita por meio de avaliagcdo por Raio-X. Os pacientes ainda
devem ser ndo responsivos ao tratamento conservador (fisico e medicamentoso) por pelo menos 6 meses

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Seréo excluidos da amostra individuos que relatarem ser portadores de doencas cardiovasculares, diabetes,
hemofilia, anemia, doencas gastrointestinais, cancer, alteracdes tireoidianas, hepaticas e nefrolégicas
pregressas. Também néo fardo parte da amostra individuos que informem na entrevista de pré-avaliagédo
fazer uso crénico de medicamentos para tratamento de diabetes, dislipidemias ou polivitaminicos nos
ultimos seis meses.
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Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar os efeitos da terapia celular, com células tronco mesenquimais do tecido adiposo, e do infiltrado de
plasma rico em plaguetas no tratamento da osteoartrite ndo responsiva ao tratamento medicamentoso.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

O paciente sera informado sobre 0s riscos inerentes aos procedimentos cirlrgicos e/ou de coleta. Estes
envolvem pequenos sangramentos que poderiam causar pequenos hematomas no pés-operatorio, o qual o
pesquisador e equipe se responsabilizam em pronto atender em qualquer situacdo que se fizer necessério.
Em relacdo ao uso de PRP e CTM a literatura consultada nao relatou riscos e/ou efeitos adversos visto que
0 material bioldgico utilizado sera do proprio paciente (material biolégico autélogo).

BENEFICIOS

A presente pesquisa é inovadora no sentido de compreender os efeitos da terapia celular em relacdo a
regeneracdo da cartilagem articular. Nesse sentido esse estudo pode ser fonte de uma nova terapia para o
tratamento/prevencdo da Osteoartrite, baseada na terapia celular com células-tronco mesenquimais e da
aplicacdo do plasma rico em plaguetas. Esse conhecimento gerado juntamente com as outros intervencgdes
na pesquisa permitirdo a articulacdo de pesquisadores de Mato Grosso do Sul, que poderdo em futuro
préximo se unir com experiéncias, vivéncias e técnicas diferenciadas no intuito de buscar por inovagéo no
desenvolvimento e tratamento da Osteoartrite. Assim, infere-se a publicacdo de artigos em periédicos de
alto fator de impacto além da garantia da formac¢éo de recursos humanos altamente especializados para
atuacdo em importantes questdes de saude publica, que demandam altos gastos para o SUS.
Acrescentamos ainda que essa pesquisa poderd trazer beneficios a area clinica de forma que o Brasil se
destaque no cendario mundial pelo pioneirismo e por mais tarde esse tipo de intervencdo poder ser difundido
entre a comunidade com a oferta do servi¢o junto ao SUS no HUMAP/EBSERH. Como consequéncia 0s
pesquisadores e agéncia de fomento terdo reconhecimento. Os conhecimentos poderdo. No entanto, o
principal beneficio que é visto pelos pesquisadores € a possibilidade de melhoria da qualidade de vida de
pacientes que sdo acometidos pela Osteoartrite.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo que visa avaliar os efeitos da terapia celular, com células tronco mesenquimais do
tecido adiposo, e do infiltrado de plasma rico em plaquetas no tratamento da osteoartrite ndo responsiva ao
tratamento medicamentoso. Serdo recrutados cerca de 40 participantes, 0s quais serdo submetidos a coleta
de sangue e gordura abdominal, por lipoaspiracéo, para utilizacéo no cultivo e no transplante.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacgdes:
N&o se aplica.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
1) Quanto as Informacdes Basicas do Projeto, que constam no documento intitulado
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_549547.pdf’, postado em 10/11/2015:

a) Na péagina 3 de 7, item Metodologia Proposta, |é-se: “Os pacientes serdo aletoriamente distribuidos em
quatro grupos (n=10): (I) Grupo Controle - pacientes submetidos a artroscopia com lavagem da cavidade
articular com solucao fisiologica (procedimento padrdo realizado pelo Ambulatério de Ortopedia do
HUMAP/EBSERH); (II) Grupo CTM — pacientes submetidos aos mesmos procedimentos do Grupo Controle;
no entanto, ao final da artroscopia seré realizado o transplante das CTM na concentracdo 1,0 x 106 células
em um volume total maximo de 4mL segundo Vieira et al. (2015) com modificacdes; (lll) Grupo PRP —
pacientes submetidos aos mesmos procedimentos do Grupo Controle; no entanto, ao final da artroscopia
sera realizada a aplicacdo de PRP com volume total médximo de 4mL.(IV) Grupo CTM + PRP — pacientes
submetidos aos mesmos procedimentos do Grupo Controle, no entanto, ao final da artroscopia sera
realizada a aplicacdo de PRP com volume e sobre esse sera transplantadas as CTM na concentragéo 1,0 x
106 num volume total maximo de 4mL. [...]". No entanto, na pagina 4 de 7, item “Grupos em que serao
divididos os participantes da pesquisa neste centro”, consta apenas o Grupo |, com 40 individuos,
submetidos a coletas de dados. Solicita-se a uniformizacao das informagdes, devendo ser cadastrados
todos os grupos e o respectivo numero de participantes em cada um.

RESPOSTA: As informac¢des foram uniformizadas, sendo todos os grupos cadastrados com seus
respectivos nimeros de participantes

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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b) O Cronograma de Execucdo, apresentado na pagina 4 de 7, ndo esta adequado, pois informa que o
estudo j4 teve inicio. Solicitam-se esclarecimentos e, caso necessario, corre¢do da data de inicio do estudo,
com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovacéo
pelo Sistema CEP/CONEP. Além disso, solicita-se que sejam descritas a duragao total e as diferentes
etapas da pesquisa no Brasil (Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.f). RESPOSTA: O
cronograma de execucdao foi devidamente corrigido. As etapas foram descritas conforme sua duracgdo nas
diferentes etapas da pesquisa no Brasil (Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, item 3.3.f);

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

¢) A metodologia de andlise de dados foi preenchida com a informacdo "N&o se aplica". Solicita-se
preenchimento do campo para analise adequada do projeto de pesquisa.

RESPOSTA: A metodologia de anélise de dados foi devidamente preenchida para anélise adequada do
projeto de pesquisa;

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

d) No campo "Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?" é informado que "Nao".
Entretanto os pesquisadores preveem a coleta de tecido adiposo e sangue periférico no projeto de pesquisa.
Solicita-se adequacdo do campo, informando que havera formacédo de biorrepositério para o
desenvolvimento da pesquisa.

RESPOSTA: O campo relacionado ao armazenamento de matérias foi devidamente preenchidp, informando
gue havera formagéo de biorrepositério para o desenvolvimento desta pesquisa

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2) Quanto ao TCLE, documento intitulado “TCLE_2.docx”, postado em 14/10/2015:

a) As péaginas do TCLE ndo estdo numeradas. As paginas deverdo ser numeradas apresentando além do
namero de cada pagina, também o ndimero total, como por exemplo, pagina 1 de 2, pagina 2 de 2. Solicita-
se adequacao.

RESPOSTA: As paginas foram devidamente enumeradas

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. OS TCLES TEM 4 PAGINAS, MAS E INFORMADO
QUE ELES TEM APENAS 3. SOLICITA-SE ADEQUACAO.
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b) Solicita-se que o termo "pesquisado” seja substituido pelo termo "participante da pesquisa", conforme
definicdo disposta no item 11.10 da Resolu¢cdo CNS n° 466 de 2012.

RESPOSTA: O termo "pesquisado” seja substituido pelo termo "participante da pesquisa”, conforme
definicdo disposta no item 11.10 da Resolucdo CNS n° 466 de 2012

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

¢) Na segunda pagina Ié-se: “A equipe estara prontamente a postos caso seja necessario, sendo direito do
participante da pesquisa receber assisténcia MEDICA especializada de forma integral, caso esses eventos
adversos acontecam.” (Destaque nosso). Solicita-se a retirada da palavra em destaque, tendo em vista que
0 participante pode precisar de outros tipos de assisténcia como, por exemplo, assisténcia psicologica (item
11.3.2 da Resolugcdo CNS n° 466 de 2012).

RESPOSTA: Foi retirada a palavra em destaque (MEDICO), tendo em vista que o participante pode precisar
de outros tipos de assisténcia como, por exemplo, assisténcia psicoldgica (item 11.3.2 da Resolu¢cdo CNS n°
466 de 2012).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

d) Nao consta garantia de prestacéo de assisténcia imediata, sem 6nus de qualquer espécie ao participante
da pesquisa, em situagbes em que este dela necessite e pelo tempo que for necessario. Ressalta-se que é
de responsabilidade do pesquisador, do patrocinador do estudo e das instituicdes participantes, a prestacao
de assisténcia imediata e de acompanhamento do participante da pesquisa, conforme item 11.3.1 da
Resolucdo CNS n° 466 de 2012. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Conforme item 11.3.1 da Resolucdo CNS n° 466 de 2012, foi adequada a garantia de
prestacdo de assisténcia imediata, sem énus de qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situacdes
em gue este dela necessite e pelo tempo que for necessario

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

e) Nao é informado que esta garantido o ressarcimento de gastos relacionados ao estudo. Cabe ressaltar
que, como prevé o item 1V.3.g da Resolu¢cdo CNS n° 466 de 2012, deve ser garantido ao participante de
pesquisa, e ao seu acompanhante, quando necessario, o ressarcimento de despesas decorrentes da
participacdo no estudo, tais como transporte e alimentacdo, nos dias em que for necessaria sua presenca
para consultas ou exames. Assim sendo, solicita-se que a
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garantia de ressarcimento dos gastos decorrentes da participacdo no estudo seja apresentada de modo
claro e afirmativo.

RESPOSTA: Conforme o item IV.3.g da Resolucdo CNS n° 466 de 2012, foi devidamente preenchida a
garantia ao participante de pesquisa, e ao seu acompanhante, quando necessario, o ressarcimento de
despesas decorrentes da participacdo no estudo, tais como transporte e alimentag&o, nos dias em que for
necessaria sua presenca para consultas ou exames.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

f) N&o consta garantia de indeniza¢do em caso de danos decorrentes da participacéo no estudo. Ressaltase
gue o participante sempre tem direito a indenizacdo por danos relacionados a pesquisa, conforme itens 1.7,
IV.3.h e V.7 da Resolucdo CNS n° 466 de 2012. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: O direito do participante a indenizagéo por danos relacionados a pesquisa, conforme itens I1.7,
IV.3.h e V.7 da Resolug&o CNS n° 466 de 2012, foi anexado ao texto;

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

g) Os pesquisadores informam que "Quanto aos riscos relacionados ao procedimento cirdrgico propriamente
dito e a coleta dos materiais bioldgicos, poderemos observar o aparecimento de pequenos sangramentos no
poOs-operatdrio gerando pequenos hematomas e quadro algico leve nesses pacientes. A equipe estara
prontamente a postos caso seja necessario, sendo direito do participante da pesquisa receber assisténcia
médica especializada de forma integral, caso esses eventos adversos acontegcam. Ja em relagdo ao
transplante das células tronco e do plasma rico em plaquetas, a literatura consultada ndo indica nenhum
risco ou efeito adverso visto que o material é autélogo, ou seja, do retirado e transplantado para o préprio
paciente.". Cabe ao pesquisador informar aos participantes quais sdo o0s riscos envolvidos nos
procedimentos de lipoaspiracao, riscos de contaminacdo do material biolégico durante seu processamento
para posterior infusdo, riscos inerentes a cirurgia, bem como os riscos de quebra de sigilo e
confidencialidade. Os pesquisadores devem também informar quais procedimentos serdo adotados para
minimizar os riscos envolvidos no desenvolvimento do projeto de pesquisa. Solicita-se adequacéo.
RESPOSTA: Os procedimentos que serdo adotados para minimizar os riscos envolvidos no
desenvolvimento do projeto de pesquisa foram anexados ao corpo do texto

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

h) Os pesquisadores informam que "Nesta pesquisa em especifico, 0s quarenta pacientes com
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diagnéstico de osteoartrite e indicagdo para cirurgia ortopédica, que ja tiverem realizados os exames de
risco cirdrgico e com cirurgia marcada, serao convidados a coleta uma bolsa de sangue, junto ao
Hemocentro (HUMAP/EBSERH) para separacdo do plasma e uma amostra de 100mL de gordura
abdominal, por lipoaspiragéo, junto ao Centro Cirtrgico (HUMAP/EBSERH) com pelo menos 45 dias
anteriores a data da cirurgia.". Os pesquisadores devem ainda informar onde esses materiais biolégicos
serdo processados para utilizacdo posterior, garantindo ao participante a informacédo sobre os
procedimentos envolvidos no projeto de pesquisa. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: O local onde serao realizados o processamento do material bioldgico foi informado no texto
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

i) O projeto de pesquisa prevé a aplicagdo de questionarios de qualidade de vida e também relacionados a
condicéao clinica do participante da pesquisa. Essas informac6es devem ser inseridas no TCLE, garantindo
ao participante a informacéo sobre os procedimentos envolvidos no projeto de pesquisa. Devem ainda ser
informados os momentos e locais em que esses questionarios serdo aplicados. Solicita-se adequacao.
RESPOSTA: Os momentos e locais em que esses questionarios serdo aplicados foi informado no texto.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

j) Solicita-se que sejam elaborados quatro diferentes Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
para cada um dos bragos previstos pelo estudo ou um TCLE que contemple todas as informacdes relativas
aos quatro diferentes bracos e seus procedimentos.

RESPOSTA:Foram elaborados 4 TCLE diferentes, onde foram explicadas a execucdo dos diferentes
procedimentos para cada grupo;

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3) Quanto ao Projeto Detalhado, documento intitulado “Projeto Osteoartrite_ 12 _07_15.docx”, postado em
13/07/2015:

a) Na pagina 14 de 25 Ié-se: “A fase inicial do tratamento acontecera sob orientacdo de um fisioterapeuta.
Conforme a evolucéo do quadro clinico do paciente, durante o periodo de 5 a 8
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semanas descrito no protocolo, a continuidade da reabilitagdo sera realizada em parceria com educador
fisico. A transicdo da responsabilidade integral dos profissionais acontecera somente apés a liberacdo do
fisioterapeuta quanto a realizacédo de exercicios resistidos de maior intensidade e amplitude. A segunda fase
de reabilitagdo acontecera no Centro Esportivo da Universidade para o Desenvolvimento do Estado e da
Regido do Pantanal (Anhanguera-UNIDERP).”. Solicita-se que conste no TCLE a garantia de que a
reabilitacdo serd mantida pelo tempo que for necesséria, sem custos para o0s participantes da pesquisa.
RESPOSTA: A garantia de que a reabilitac@o sera mantida pelo tempo que for necessaria, sem custos para
0s participantes da pesquisa, foi anexado ao corpo do texto.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4) O orgcamento apresentado ndo se encontra adequado. Ainda que os custos do projeto de pesquisa sejam
cobertos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), tais gastos devem ser devidamente especificados no
orcamento financeiro detalhado, conforme preconizado pelo item 3.3.e da Norma Operacional 001 de 2013.
Ademais, para que uma pesquisa seja financiada pelo SUS, deve ser apresentada a anuéncia dos gestores
responsaveis.

RESPOSTA: orcamento do material de laboratério se encontra devidamente adequado, conforme a
utilizacao de frascos, tubos e reagentes para o processamento e cultivo do material biolégico. Em nenhum
momento a pesquisa terd um financiamento exclusivo do SUS para a sua realizacéo, relembrando que as
cirurgias de artroscopia de joelho, sdo normalmente realizadas no ambulatério de Ortopedia do
HUMAP/EBSERH. A triagem dos pacientes jA ocorre da maneira descrita na metodologia, perante
apresentacdo do exame de ressonancia magnética ao médico ortopedista responsavel.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicées
definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Situacéo: Protocolo aprovado.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 07/03/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 549547.pdf 23:30:53
Projeto Detalhado/ |PROJETO_07_03_16.docx 07/03/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito
Brochura 23:29:39 | Schweich
Investigador
Outros CARTARESPOSTA.docx 07/03/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito
23:29:19 [ Schweich

TCLE / Termos de | TCLE_GIV.docx 07/03/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito

Assentimento / 23:28:34 | Schweich

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_GIIl.docx 07/03/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito

Assentimento / 23:28:19 | Schweich

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_GIl.docx 07/03/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito

Assentimento / 23:28:08 | Schweich

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_GI.docx 07/03/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito

Assentimento / 23:27:54 | Schweich

Justificativa de

Auséncia

Outros CARTA_DE_ANUENCIA.docx 05/02/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito
12:27:49 | Schweich

Declaracao de DECLARACAO_FINANCIAMENTO.docx] 05/02/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito

Pesquisadores 12:24:40 | Schweich

Orcamento ORCAMENTO_DETALHADO.docx 05/02/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito
12:24:18 | Schweich

Cronograma CRONOGRAMA4.docx 02/02/2016 |Laynna de Carvalho | Aceito
09:37:27 | Schweich

Outros TRADUCAO_WOMAC.docx 10/11/2015 [Laynna de Carvalho | Aceito
10:48:46 | Schweich

Outros TRADUCAO_SF36.doc 10/11/2015 |Laynna de Carvalho | Aceito
10:44:30 | Schweich

Declaracéo de TERMOM.docx 10/11/2015 |Laynna de Carvalho | Aceito

Instituicdo e 10:44:07 | Schweich

Infraestrutura

Outros ORIGINAL_WOMAC.docx 10/11/2015 [Laynna de Carvalho | Aceito
10:43:02 | Schweich

Outros ORIGINAL_SF36.docx 10/11/2015 |Laynna de Carvalho | Aceito
10:42:40 | Schweich

Outros LEQUESNE.docx 10/11/2015 [Laynna de Carvalho | Aceito
10:42:14 | Schweich
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Declaracéo de INFRAESTRUTURA.docx 10/11/2015 |Laynna de Carvalho | Aceito

Instituicdo e 10:37:26 | Schweich

Infraestrutura

Folha de Rosto FOLHA1.docx 10/11/2015 [Laynna de Carvalho | Aceito
10:23:40 | Schweich

Outros modelo_projeto_gep.docl.doc 13/07/2015 Aceito
15:02:41

Situacédo do Parecer:
Aprovado

BRASILIA, 05 de Abril de 2016

Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador)
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