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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.081.104

Apresentagéo do Projeto:

Trata-se de recurso ao parecer consubstanciado Numero 6.038.972 do projeto de

pesquisa intitulado "Infiltracao articular de N-Acetilcisteina no tratamento da

osteoartrite de quadril e joelho".

Resumo:

Objetivo: avaliar o impacto da infiltracdo de acetilcisteina (NAC) sobre a dor, funcéo articular e qualidade de
vida em pacientes com osteoartrite de quadril e joelho e comparar com placebo. Método: Conduziremos um
estudo clinico prospectivo em pacientes com osteoartrite sintomatica de quadril e joelho, distribuidos
aleatoriamente entre dois grupos NAC e placebo. Os grupos serdo ajustados quanto a idade, sexo e indice
de massa corporal.

Injecdes de 3ml de NAC (Fluimucil ampola) e 3ml de soro fisioldgico a 0,9% serdo administrados uma Unica
vez. Estado funcional, dor e qualidade de vida serdo analisados antes e depois da infiltracdo articular
utilizando os instrumentos Western Ontario McMAster OUnversities Artrhritis Index (WOMAC), Haris Hip
Score (HHS), visual analogue scale (VAS) e o questionario da organizacdo mundial da saude para qualidade
de vida (WHO_QOL). Serd avaliado também as concentra¢g8es em liquido sinovial de sulfato de condroitina-
6 (SC6), metaloproteinase-3 de matriz (MM-6) telopeptideo terminal-c de cadeia
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cruzada de colageno tipo 2 (TCXII), estado antioxidante total (EAT) e concentragédo total de antioxidantes
(CTA).

Critério de Incluséo:

Pacientes com osteoartrite sintomatica de quadril e joelho por mais de 6 meses e com acesso a fisioterapia
motora.

Critério de Excluséo:

Pacientes com hist6ria de cirurgias articulares, uso de antidepressivos duais até 60 dias antes da avaliagao
inicial, uso regular de anticoagulantes terapéuticos ou profilaticos, uso de gabapentinoides até 60 dias antes
da avaliacao inicial, uso de coticoterapia oral ou intramuscular até 60 dias antes da avaliacdo, infiltracéo
articular prévia até 12 meses antes da avaliacdo inicial, déficits neurolégicos, doenca sistémica
incapacitante, imunossupressao quimica ou secundaria a agentes microbiolégicos, utilizacdo de agentes
antirreumaticos.

Houve a modificacdo da metodologia do trabalho para cumprir as determinacdes da resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Saude. Nao iremos mais comparar o uso da acetilcisteina com placebo.

Os pesquisadores agora pretendem comparar com o hexacetonido de triancinolona, cujo uso intra-articular é
reconhecido na literatura e nas rotinas de consultério, tal como

descrito no Consensos Brasileiros de Ortopedia e Traumatologia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o impacto da infiltragcao de acetilcisteina (NAC) sobre a dor, fungéo articular e qualidade de vida em
pacientes com osteoartrite de quadril e joelho.

Objetivo Secundario:

Mensurar marcadores de degradacéo articular Comparar com o hexacetonido de triancinolona.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Existem os riscos de quebra de sigilo e divulgacao de informac8es pessoais.
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Outros riscos para 0s pacientes estdo relacionados ao procedimento de infiltrag&do articular, sendo que dor
relacionada diretamente ao procedimento pode acontecer em aproximadamente 5% dos casos. Sinovite
guimica, condrélise quimica, alergia ao NAC

sédo complicagbes em potencial mas ndo foram descritas em estudos pregressos sobre o tema. Infecgéo
articular relacionada ao procedimento possui uma ocorréncia inferior a 1 para 10,000 infiltra¢des.
Beneficios:

Os beneficios em potencial séo descritos em trabalhos anteriores como: melhora da dor, da fungéo articular,
da qualidade de vida e diminuicdo de marcadores de degradacéo de cartilagem articular.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa teve seu desenho consistentemente alterado, propondo agora ter um braco com o uso da
medicac¢do da pratica assistencial rotineira, ndohavendo mais o uso de braco somente com aplicacao de
placebo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

Os seguintes documentos listados abaixo foram postados na PB pelo pesquisador responséavel e analisados
por este Comité de Etica e Pesquisa:

recurso.pdf

recursocep_assinado.pdf

infiltracaoarticualarnaccepv2.pdf

tcudNacv2.pdf

tcleNACintrarticularfinalv2.pdf

Recomendacgdes:
Vide item “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Este recurso ao parecer consubstanciado Numero 6.038.972 do projeto de

pesquisa intitulado "Infiltracdo articular de N-Acetilcisteina no tratamento da

osteoartrite de quadril e joelho", o qual foi concluido com a situagéo "nédo aprovado”, apresenta modificacdes
importantes em relacdo ao projeto original, sendo a mais importante delas a exclusdo do somente placebo, o
qual foi substituido por um grupo de comparacgédo que ira utilizar a terapéutica padréo para a situacdo de
saude em estudo.
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O TCLE foi alterado, com expanséo do texto, com a explicacdo sobre a utilizacdo do hexacetonido de
triancinolona no estudo e ajustando para linguagem mais acessivel ao paciente.

O TCUD, foi crescido de uma nova pagina, com a assinatura do Dr Tarcio Silva.
Foi ainda declarado pelo pesquisador responsavel que ndo serdo armazenadas amostras de liquido sinovil.
Considerando as profundas alteracdes, realizadas por meio do recurso, ao projeto de pesquisa e, de acordo

com as atribui¢cdes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do
CNS, o Comité de Etica em Pesquisa da Santa Casa de Misericérdia de Belo Horizonte manifesta-se pela

aprovacéo do projeto na forma de seu recurso.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Recurso do Parecer [recurso.pdf 09/05/2023 Aceito
20:40:49

Recurso Anexado reucrsocep_assinado.pdf 09/05/2023 | CELIO JOSE DE Aceito

pelo Pesquisador 20:39:40 [|CASTRO JUNIOR

Projeto Detalhado / |infiltracaoarticualarnaccepv2.pdf 09/05/2023 | CELIO JOSE DE Aceito

Brochura 20:39:04 |[CASTRO JUNIOR

Investigador

Declaracao de tcudNacv2.pdf 09/05/2023 |CELIO JOSE DE Aceito

Pesquisadores 20:38:35 [CASTRO JUNIOR

TCLE / Termos de |tcleNACintrarticularfinalv2.pdf 09/05/2023 |CELIO JOSE DE Aceito

Assentimento / 20:38:07 |[CASTRO JUNIOR

Justificativa de

Auséncia

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 02/04/2023 Aceito

do Projeto ROJETO 2073667.pdf 19:35:31

Declaracao de Declaracaodeinfraestruturac.pdf 02/04/2023 |CELIO JOSE DE Aceito

Instituicdo e 19:35:17 | CASTRO JUNIOR

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaderostoc.pdf 02/04/2023 | CELIO JOSE DE Aceito
19:33:51 | CASTRO JUNIOR

Declaracéo de CartaAnuencia.pdf 22/01/2023 |CELIO JOSE DE Aceito

concordancia 20:54:43 | CASTRO JUNIOR
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BELO HORIZONTE, 25 de Maio de 2023

Assinado por:
FABIANA ROCHA DA SILVA
(Coordenador(a))
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