Comité de Etica PREVENT SENIOR %aﬂ

em Pesquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Ensaio clinico randomizado, controlado, aberto e paralelo para avaliar a eficacia e a
seguranca da infiltrac&o intra-articular do Concentrado de Medula Ossea (CMO) ou
Células-Tronco Mesenquimais (CTMs) de medula 6ssea autélogos associados ao
Plasma Rico em Plaquetas (PRP) em pacientes com osteoartrite primaria de joelho

Pesquisador: DANIEL OKSMAN

Area Temaética: Novos procedimentos terap@uticos invasivos;

Versdo: 6

CAAE: 77815617.2.0000.8114

Instituicdo Proponente: INSTITUTO PREVENT SENIOR - IPS

Patrocinador Principal: PREVENT SENIOR PRIVATE OPERADORA DE SAUDE LTDA

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.209.575

Apresentacao do Projeto:

Apresentada emenda do projeto: Ensaio clinico randomizado, controlado, aberto e paralelo para avaliar a
eficacia e a seguranca da infiltrag&o intra-articular do Concentrado de Medula Ossea (CMO) ou Células-
Tronco Mesenquimais (CTMs) de medula 6éssea autdlogos associados ao Plasma Rico em Plaquetas (PRP)
em pacientes com osteoartrite primaria de joelho

Objetivo da Pesquisa:

Tantos 0s objetivos primarios como os secundéarios permanecem os mesmos do projeto apresentado
inicialmente e seguem abaixo:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia da infiltragdo intra-articular de Células-Tronco Mesenquimais de medula 6ssea (CTMs) ou
Concentrado de Medula Ossea (CMO)

autdlogos associados ao Plasma Rico em Plaquetas (PRP) no tratamento da dor, medida pelo questionario
WOMAC, em pacientes idosos com

osteoartrite primaria de joelho de intensidade leve a moderada, comparada a infiltragéo intra-articular de
Acido Hialurénico (AH).

Objetivo Secundario:
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- Avaliar, ap6s 12 meses do tratamento, a percep¢éo da rigidez e nivel de atividade fisica nos participantes
de todos os bracos do estudo.- Avaliar,

apoés 12 meses do tratamento, sinais de progressdo da osteoartrite através de exames de imagem
(Panoramico de membros inferiores, Raio-X e

Ressonancia Magnética de Joelho) nos participantes de todos os bracos do estudo;- Avaliar, apés 12 meses
do tratamento, critérios de densidade

de massa Gssea e sinais de progressao da osteoartrite através de exames de imagem (RX e RNM de joelho)
nos participantes de todos os bracos

do estudo;- Avaliar, ap6s 12 meses do tratamento, a seguranca do uso intra-articular dos produtos sob
investigacdo através da andlise das taxas de

ocorréncia de eventos adversos graves e ndo graves nos participantes de todos os bragos do estudo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Os riscos e beneficios permanecem 0os mesmos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Nao houve alteracdo nos bragos de pesquisa, nem no nimero de participantes. As altera¢des apresentadas
na emenda foram principalmente de cunho metodoldgico dada a mudanga do laboratério onde as amostras
de CTM e CMO serédo processadas e nos critérios de inclusdo e exclusao, ambos bem justificados e
referenciados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:
A emenda, o novo protocolo, o novo TCLE (inclusive com a recomendacéo do ultimo parecer da CONEP) e
a nova ficha clinica foram apresentadas dentro dos critérios de conformidade do sistema CEP-CONEP.

Recomendacdes:

Seguem sugestdes aos autores.

Na Emenda colocar nas Referéncias Bibliograficas os artigos usados para embasar as justificativas. Esta
referenciado apenas no texto. No Protocolo de Pesquisa atualizar a versdo, data, outros ajustes de acordo
com a emenda como inclusao grau |,retirar lisado de plaquetas, no cronograma também retirar obtencao do
lisado de plaquetas. Na ficha Clinica alterar IMC>35 e discrepéncia valgo > 2,5cm nos critérios de excluséo.
Incluir grau | de artrose nos critérios de incluséo.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

PREVENT SENIOR

Rrari

A emenda do Projeto de pesquisa: Ensaio clinico randomizado, controlado, aberto e paralelo para avaliar a

eficacia e a seguranca da infiltrag&o intra-articular do Concentrado de Medula Ossea (CMO) ou Células-

Tronco Mesenquimais (CTMs) de medula éssea autdlogos associados ao Plasma Rico em Plaquetas (PRP)

em pacientes com osteoartrite primaria de joelho apresentou informac8es suficientes e ndao foram

observados 6bices éticos. Tendo assim parecer aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS 131231] 11/03/2019 Aceito
do Projeto 5 E1.pdf 12:17:45
Outros Ficha_Clinica_Final_Versaol_3_11 03_]| 11/03/2019 |LUIZ PHELLIPE Aceito

19.pdf 12:14:35 | DELL AQUILA

Projeto Detalhado / | ProtocoloSTART_Final.pdf 11/03/2019 |LUIZ PHELLIPE Aceito

Brochura 12:14:00 |DELL AQUILA

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE_START Versaol 5 11 03 2019 11/03/2019 |LUIZ PHELLIPE Aceito

Assentimento / pdf 12:13:41 |DELL AQUILA

Justificativa de

Auséncia

Outros EmendaStartPB.pdf 11/03/2019 |LUIZ PHELLIPE Aceito
12:13:26 | DELL AQUILA

Orgamento Orcamento_ver_1_1.pdf 14/02/2018 |[LUIZ PHELLIPE Aceito
12:08:23 | DELL AQUILA

Parecer Anterior Resposta_Parecer CONEP_03 02_201| 14/02/2018 |LUIZ PHELLIPE Aceito

8.pdf 11:59:42 |DELL AQUILA

Orgamento Dec_de_custos_de_estudo141217.pdf 14/12/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
09:45:14 DELL AQUILA

TCLE/ Termos de |TCLE_START_ Versaol 3 131217.pdf 14/12/2017 |[LUIZ PHELLIPE Aceito

Assentimento / 09:44:16 |DELL AQUILA

Justificativa de

Auséncia

Outros RespostaParecerCONEP.pdf 14/12/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
09:42:41 |DELL AQUILA

Projeto Detalhado / |5 _Projeto_Terapia_celular_Versao_1 2 | 31/10/2017 |[PATRICIA Aceito

Brochura ~31 10 _17.docx 11:40:22 |ESPINDOLA

Investigador BRETAS BERBARE

TCLE / Termos de |TCLE_START Versaol 2 311017.docx| 31/10/2017 |PATRICIA Aceito

Assentimento / 11:40:10 |ESPINDOLA

Justificativa de BRETAS BERBARE
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Auséncia TCLE_START_Versaol 2 311017.docx| 31/10/2017 |PATRICIA Aceito
11:40:10 |ESPINDOLA
BRETAS BERBARE
Brochura Pesquisa |4_Brochura_Concentrado_de_Medula_V| 31/10/2017 |[PATRICIA Aceito
ersao_1 3 31 10 17.docx 11:39:59 |ESPINDOLA
BRETAS BERBARE
Brochura Pesquisa |3 _Brochura Plasma_Rico_em_Plaquetal| 31/10/2017 |[PATRICIA Aceito
_Versao_1_3 31 10_17.docx 11:38:58 |ESPINDOLA
BRETAS BERBARE
Brochura Pesquisa [1_Brochura_Acido_Hialuronico_Versao_ | 31/10/2017 |PATRICIA Aceito
1 3 31_10_17.docx 11:38:44 |ESPINDOLA
BRETAS BERBARE
Brochura Pesquisa |2_Brochura_Celula_Tronco_Mesenquim| 31/10/2017 |[PATRICIA Aceito
al Versao 1 3 31 10 17.docx 11:38:32 |ESPINDOLA
BRETAS BERBARE
Declaracéo de 23 Decl_pesquisadores27 10 17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 19:06:45 |DELL AQUILA
Declaracao de 22_Decl_encerramento_suspensao27_1| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 0 17.pdf 19:06:15 | DELL AQUILA
Orgamento 21_Decl_custos27_10_17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
19:05:14 |DELL AQUILA
Declaracéo de 20_Decl_planomonitoriaauditoria27_10_| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 17.pdf 19:04:46 | DELL AQUILA
Declaracéo de 19 Decl_riscosebeneficios27_10_17.pdf| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 19:04:22 |DELL AQUILA
Declaracao de 18 Decl_analisecriticariscosestudo27_1| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 0 17.pdf 19:03:55 |DELL AQUILA
Declaracéo de 17_Decl_confidencialidadepesquisadore| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores equipe27 10 17.pdf 19:03:22 |DELL AQUILA
Declaracéo de 16_Decl_PRPCMO27_10_17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Manuseio Material 19:02:51 |DELL AQUILA
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracéo de 15 Decl_aplicacoesPRP27_10_17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Manuseio Material 19:02:19 |DELL AQUILA
Biolodgico /
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracao de 14 Decl_biorrepositorio27_10_17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Manuseio Material 19:00:34 |DELL AQUILA
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracao de 13_Decl_utilizacaomaterialbiologico27_1] 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Manuseio Material |0_17.pdf 19:00:06 |DELL AQUILA
Biologico /
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Biorepositorio / 13_Decl_utilizacaomaterialbiologico27_1] 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Biobanco 0 17.pdf 19:00:06 | DELL AQUILA
Declaracéo de 12 Decl_acessoresultadoslaboratoriais2| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 7 10 17.pdf 18:59:42 |DELL AQUILA
Declaracéo de 11_Decl_normativasdepesquisa27_10_ 1| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 7.pdf 18:58:56 | DELL AQUILA
Declaracao de 10 _Decl_codigoeticamedica27_10 17.p| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores df 18:58:27 |DELL AQUILA
Declaracéo de 09 Decl_aprovacaoCEM27_10_17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 18:57:57 |DELL AQUILA
Declaracao de 08_Decl_cienciadesenvolvestudoCEM27| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 10 17.pdf 18:57:24 |DELL AQUILA
Declaracéo de 07_cartaencaminhamentoCEM27_10_1 | 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 7.pdf 18:57:05 | DELL AQUILA
Declaracéo de 06_Decl_justificativaformatoTCLE27_10| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores 17.pdf 18:56:31 | DELL AQUILA
Declaracéo de 05_cartaencaminhamentoCEP27_10 17| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Pesquisadores .pdf 18:55:52 |DELL AQUILA
Declaracao de 04 _Decl_infraHSMMooca 27 10 17.pdf| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Instituicdo e 18:55:01 |DELL AQUILA
Infraestrutura
Declaracao de 03_Decl_infraNMAMooca_27_10_17.pdf| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Instituicdo e 18:54:39 |DELL AQUILA
Infraestrutura
Declaracéo de 02_Decl_InfraJdPaulista_e ParceriaCD | 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Instituicdo e B271017.pdf 18:54:07 |DELL AQUILA
Infraestrutura
Declaracao do 01_Decl_Cienciadesenvestudodiretoria_| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Patrocinador 27 10 17.pdf 18:53:35 |DELL AQUILA
Cronograma 00Cronogramaestudo27_10_17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
17:05:16 | DELL AQUILA
Brochura Pesquisa [4_Brochura_Concentrado_de_Medula_ | 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
CMO Versao 1 2 26 10 17.pdf 17:03:36__ | DELL AQUILA
Brochura Pesquisa [3_Brochura_Plasma_Rico_em_Plaqueta] 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
PRP Versao 1 2 26 10 17.pdf 17:03:05 | DELL AQUILA
Brochura Pesquisa |2_Brochura_Celula_Tronco_Mesenquim| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
al CTM Versao 1 2 26 10 17.pdf 17:02:41 | DELL AQUILA
Brochura Pesquisa |1_Brochura_Acido_Hialuronico_AH_Ver| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
sao 1 2 26 10 17.pdf 17:01:32 DELL AQUILA
TCLE/ Termos de |TCLE_START_ Versaol 2 171017.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Assentimento / 16:59:32 |DELL AQUILA
Justificativa de
Auséncia
Outros 6_Ficha_Clinica_Versao_1_1 26 _10 17| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
.pdf 16:56:45 | DELL AQUILA
Projeto Detalhado / |5_Projeto_Terapia_celular_Versao 1 1| 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Brochura 26 10 17.pdf 16:46:32 | DELL AQUILA
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Investigador 5_Projeto_Terapia_celular_Versao_1_1 | 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
26 10 17.pdf 16:46:32 | DELL AQUILA
Outros RespostaParecerPrevent27_10_17.pdf 27/10/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
16:44:40 | DELL AQUILA
Projeto Detalhado / | Tabelas_Brochuras_Terapia_Celular.pdf| 28/09/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Brochura 08:00:23 |DELL AQUILA
Investigador
Projeto Detalhado / |Guia_para_participantes.pdf 28/09/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Brochura 08:00:03 |DELL AQUILA
Investigador
Projeto Detalhado/ |7_Desenho_e_lista _de_randomizacao.p| 28/09/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Brochura df 07:59:40 |DELL AQUILA
Investigador
Projeto Detalhado / [5c_Anexo_lll_FORMULARIO_EAS_CO | 28/09/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Brochura NEP_2011.pdf 07:59:11 |DELL AQUILA
Investigador
Projeto Detalhado / |5b_Anexo_Il_manual_guia_instrumento | 28/09/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Brochura _WOMAC.pdf 07:58:54 |DELL AQUILA
Investigador
Projeto Detalhado / |5a_Anexo_ | WOMAC.pdf 28/09/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
Brochura 07:57:54 |DELL AQUILA
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 28/09/2017 |LUIZ PHELLIPE Aceito
07:36:10 DELL AQUILA

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Sim
SAO PAULO, 20 de Marco de 2019
Assinado por:
Alexandra Paola Zandonai
(Coordenador(a))
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