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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.542.979

Apresentagdo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagio do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa e/ou do Projeto
Detalhado.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado (ECR) duplo-cego, cujo objetivo & avaliar a eficacia e seguranca
da infiltracdo facetaria de aspirado de medula dssea (BMA) no tratamento da dor lombar crénica causada
pela sindrome facetaria.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O presente estudo tem como objetivo comparar a eficacia e seguranga da infiltragédo facetaria de BMA em
relacdo a infiltracdo combinada com anestésico e corticéide local no tratamento da lombalgia crénica
refrataria causada pela sindrome facetaria.

Objetivos Secundarios:

- Avaliar a ocorréncia de morbimortalidade, complicagcdes e efeitos adversos relacionados a infiltragcdo com
BMA e infiltragdo combinada com anestésico e corticéide local no tratamento da lombalgia cronica refrataria
causada pela sindrome facetaria apos 1, 7, 30, 90 e 180 dias de

Enderego: SEPN 707/907 - Bloco 6, sala 6.205, 2° andar

Bairro: Setor Universitario CEP: 70.790-075
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3966-1511 E-mail: cep.uniceub@uniceub.br

Pagina 01 de 07



CENTRO UNIVERSITARIO DE = Plabaforme
BRASILIA - UNICEUB \y%foﬂ

Continuagdo do Parecer: 7.542.979
infiltracao;

- Comparar a intensidade de dor entre o grupo tratado com BMA e o grupo tratado com anestésico local e
corticosteroide por meio da Escala Numerica de Dor (EVA) antes da infiltragao e apés 1, 7, 30, 90 e 180 dias
de infiltragao;

- Comparar a efetividade do procedimento entre o grupo tratado com BMA e o grupo tratado com anestésico
local e corticosteroide pelos critérios de MacNab antes da infiltragdo e apés 1, 7, 30, 90 e 180 dias de
infiltragao;

- Comparar a funcionalidade dos pacientes submetidos a infiltragdo com BMA ou infiltragdo combinada com
anestésico e corticoide local, utilizando o Oswestry Disability Index (ODI) antes da infiltragdo e apés 1, 7, 30,
90 e 180 dias de infiltragao.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

De acordo com a Resolugdo CNS 466/12, inciso V: toda pesquisa com seres humanos envolve risco em
tipos e gradacdes variadas. Esses riscos sdo mitigados pela realizagdo do procedimento por profissionais
experientes, avaliagdo dos pacientes antes da inclusao no estudo, e acompanhamento pés-procedimento
adequado. Nesse sentido, o pesquisador monitorara cada paciente quanto aos eventos adversos da
infiltragdo, coletando e registrando essas informagdes ao longo do estudo por meio do formulario de
declaragao de eventos adversos. Além disso, os critérios de exclusdo contribuirdo para ndo alocar pacientes
que possam ser classificados como Evento Adverso Grave.

Segue abaixo a lista de eventos adversos esperados que podem estar vinculados ao procedimento bem
como a lista de eventos adversos graves.

Lista de eventos adversos esperados:

- Infeccao

- Dor no local da pungao para coleta do aspirado de medula éssea

- Reagbes Adversas ao corticoide como atrofia da pele, aumento da pressao intraocular, alteragdes no
metabolismo dsseo e/ou alteragdes no sistema imunoldgico, especialmente em pacientes que recebem
tratamentos repetidos;

- Reagdes Alérgicas

- Complicacdes Relacionadas ao Procedimento de Aspiracdo de Medula Ossea: dor persistente
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no local de puncdo, hematomas e, raramente fraturas 6sseas ou lesdo em estruturas adjacentes.

- Reagdes Inflamatérias

- Complicagbes Anestésicas: reagdes adversas, como reagdes alérgicas, efeitos sistémicos (se absorvidos
em grandes quantidades) ou problemas de tolerancia a sedagéo.

Critérios para a classificacdo de um evento adverso

Grave:

- Ameaga a vida;

- Requer prolongamento da hospitalizagao pés-operatéria (superior a 5 dias) por complicagdes diretamente
relacionadas ao procedimento;

- Resulta em incapacidade persistente significativa superior a 12 semanas pds-operatorias;

- Necessita de uma nova intervengao médica ou cirurgica para reduzir a incapacidade persistente.
Informagdes adicionais sobre a evolugao do evento serdo incluidas em Formularios de Relatos de Casos
(FRC) suplementares, preenchidos e enviados a vigilancia pelo pesquisador. Em caso de qualquer
complicagdo, o participante do estudo recebera assisténcia médica gratuita e integral.

Beneficios:

O estudo apresentado explora os beneficios do uso de aspirado de medula 6ssea autéloga (BMA) no
tratamento da dor facetaria lombar cronica. Os potenciais beneficios dessa abordagem sédo:

1. Redugao da dor e melhoria da fungao

Estudos prévios sugerem que o BMA tem propriedades anti-inflamatérias e regenerativas que podem reduzir
a dor lombar crénica, uma condigdo que afeta milhdes de pessoas em todo o0 mundo. A técnica pode levar a
um aumento da qualidade de vida ao melhorar a funcionalidade e reduzir limitagdes diarias causadas pela
dor.

2. Potencial regenerativo
O BMA contém células-tronco mesenquimais (MSCs), que podem contribuir para a regeneragédo da
cartilagem e reparo tecidual nas articulagdes facetarias, uma caracteristica promissora no tratamento de
doengas degenerativas.
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3. Baixa taxa de efeitos adversos
Em estudos com outras articulagdes, o uso de BMA demonstrou apresentar poucos efeitos adversos, o que
€ uma vantagem em comparagéo com outras intervengdes mais invasivas ou medicamentos de longo prazo.

4. Tratamento minimamente invasivo
O procedimento de aspiragéao e infiltragcdo do BMA é relativamente simples e apresenta baixa morbidade,
sendo menos invasivo que opgdes cirurgicas para tratar a dor lombar croénica.

5. Alternativa em casos refratarios
Oferece uma opgéao para pacientes que ndo respondem a tratamentos convencionais, como fisioterapia,
acupuntura, analgésicos ou corticosteroides.

6. Sustentacgdo cientifica promissora
Embora ainda sejam necessarias mais evidéncias, estudos iniciais em outras articulagdes sugerem melhora
significativa em escores de dor e fungao, justificando seu estudo no contexto da dor facetaria lombar.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de importancia médica significativa com importantes resultados a serem obtidos no
ambito da saude publica.

Todos os métodos estdo bem descritos, bem como o cronograma atualizado e orgamento previsto.

Considerag6es sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

Todos os Termos de Apresentagédo Obrigatéria foram incluidos nesse dossié, entre eles a Folha de Rosto, o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, as Informagdes Basicas do Projeto, o Projeto Base, os
Termos de Compromisso dos Pesquisadores, o Termo de Anuéncia do Hospital HOME, bem como o Termo
de Consentimento para Manuseio e Utilizacdo de Dados.

Recomendagoes:

Ao final da pesquisa devera ser enviado o Relatério de Finalizagdo da Pesquisa ao CEP. O envio de
relatorios devera ocorrer pela Plataforma Brasil, por meio de notificagdo de evento.

O Modelo de Relatério Parcial ou de Finalizagdo de Pesquisa Aprovada pelo CEP-UniCEUB pode ser
acessado em https://docs.google.com/document/d/1F8mgalAh4zNJdo1rXux6edjonU711qg-
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E/edit

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:

O projeto esta apto a ser iniciado.

O CEP-UniCEUB ressalta a necessidade de desenvolvimento da pesquisa, de acordo com o protocolo
avaliado e aprovado, bem como, atengdo as diretrizes éticas nacionais quanto ao as Resolugdes n° 446/12
e n° 510/16 CNS/MS concernentes as responsabilidades do pesquisador no desenvolvimento do projeto:

A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/Conep, aguardando a deciséo de
aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa, conforme definido em resolugéo especifica de tipificagdo e
gradacgao de risco;

Il - desenvolver o projeto conforme delineado;

[l - conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

IV - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualquer momento; manter os dados da
pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5
(cinco) anos apods o término da pesquisa;

V - encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VI - elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

VIl - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocorridas, a sua mudanga, interrupgéo ou a néo publicagédo dos resultados.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Protocolo previamente avaliado, com parecer homologado na 62 Reunido Ordinaria do CEP-UniCEUB do
ano em 25 de abril de 2025.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo

Informagbes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/04/2025 Aceito
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Basicas do Projeto |OJETO_2475348.pdf 20:40:52 Aceito
Outros Termo_Anuencia_Corrigido.pdf 09/04/2025 |Marcio de Paula e Aceito
20:38:31 | Oliveira
Projeto Detalhado / |PROJETO_Brochura_CORRIGIDO.docx| 09/04/2025 |Marcio de Paula e Aceito
Brochura 20:37:51 Oliveira
Investigador
Cronograma Cronograma_atualizado_final.pdf 09/04/2025 |Marcio de Paula e Aceito
20:37:13 | Oliveira
QOutros Termo_Consentimento_Manuseio_Utiliz | 09/04/2025 |Marcio de Paula e Aceito
acao Dados.docx 20:36:12 | Oliveira
TCLE / Termos de |Termo_Consentimento_Livre Esclarecid| 09/04/2025 |Marcio de Paula e Aceito
Assentimento / o_CORRIGIDOdocx.docx 20:35:30 |Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Outros Aspirado_Medula_Ossea_Carta_Pende | 09/04/2025 |Marcio de Paula e Aceito
ncias assinado.pdf 20:35:03 |[Oliveira
Projeto Detalhado / |PROJETO_Brochura.docx 06/02/2025 |Marcio de Paula e Aceito
Brochura 20:32:52 | Oliveira
Investigador
Cronograma CRONOGRAMA_DE_EXECUCAO.pdf 06/02/2025 |Marcio de Paula e Aceito
20:32:35 | Oliveira
QOutros Termo_Compromisso_Pesquisador_Mar| 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
cioOliveira.pdf 12:28:30 | Oliveira
Outros Termo_Compromisso_Pesquisador IRU| 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
ENA MORAES KESSLER.pdf 12:28:13 | OQliveira
Outros Termo_Compromisso_Pesquisador_Gra| 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
cielleVieiraRamos final.pdf 12:27:50 |Oliveira
Outros Termo_Compromisso_Pesquisador_DIO| 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
VANNI DE PAULA PEREIRA.pdf 12:27:15 | Oliveira
Outros Termo_Anuencia_PJ_BMA.pdf 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
12:24:11 | Oliveira
Orgamento ORCAMENTO_DETALHADO assinado.| 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
pdf 12:13:21 Oliveira
TCLE / Termos de |Termo_Consentimento_Livre Esclarecid| 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
Assentimento / o.docx 12:12:56 | Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_Rosto PJ BMA.pdf 19/12/2024 |Marcio de Paula e Aceito
12:11:39 | Oliveira

Situagao do Parecer:

Municipio:

SEPN 707/907 - Bloco 6, sala 6.205, 2° andar

CEP: 70.790-075
BRASILIA

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néao

Enderecgo:

Bairro: Setor Universitario

UF: DF

Telefone: (61)3966-1511

E-mail:

cep.uniceub@uniceub.br
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BRASILIA, 02 de Maio de 2025

Assinado por:

Marilia de Queiroz Dias Jacome
(Coordenador(a))
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