F == HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA Platoforma
L b UNIVERSIDADE DE SAO ¥ %“"'
PAULO (HCFM/USP)

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparativo randomizado controlado entre infiltragéo articular de aspirado de
medula 6ssea (BMA) e corticosteroide em pacientes com osteoartrite do joelho

Pesquisador: Luis Eduardo Passarelli Tirico

Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 75469723.2.0000.0068

Instituicdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.598.905

Apresentacédo do Projeto:

A osteoartrite de joelho é uma patologia bastante prevalente, devendo aumentar em nimero com o avango
da idade da populagdo e aumento da prevaléncia da obesidade. Estudos clinicos e epidemioldgicos
demonstram que a inflamacao articular é associada a progressao das lesfes e degeneracéo da cartilagem
articular em pacientes portadores de osteoartrite. Desta forma, tratamentos com terapias intra-articulares
visando a diminui¢do do processo inflamatorio tem sido bastante estudado nos ultimos anos. Neste estudo,
temos o objetivo de realizar uma avaliacdo comparativa randomizada duplo-cega do tratamento de
pacientes portadores de osteoartrite de joelho, comparando a infiltragc&o intra-articular de aspirado de
medula 6ssea (BMA) com o tratamento intra-articular com corticosteroides (triancinolona). Os pacientes
serdo cegados quanto ao tratamento recebido, assim como os pesquisadores que realizardo a analise
clinica dos dados. Os pacientes serao avaliados nas semanas 3, 6, 12 e 24, através da Escala Visual
Analégica de dor (EVA), questionario The Western Ontario and. McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC) e Indexes of severity for osteoarthritis of the hip and Knee (Lequesne). Sera comparada a
melhora clinica durante o seguimento, assim como eventuais efeitos adversos apresentados.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

O objetivo do presente estudo é realizar um estudo clinico duplo-cego randomizado comparando a utilizacéo
de corticosteroide intra-articular (triancinolona) com a utilizagéo de Aspirado de Medula Ossea (BMA) em
pacientes portadores de OA do joelho.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

ApOs extensa pesquisa bibliografica avaliando diversos trabalhos que utilizam células mesenquimais
derivadas de medula éssea, podemos concluir com seguranca que a infiltragdo que o risco do procedimento
combinado (aspiracdo de medula dssea + infiltragéo) é baixo.

Beneficios:

Portanto, pelo fato do BMA ser uma fonte importante de células e citocinas que atuam de forma benéfica no
tecido regenerativo, esse produto é usualmente recomendado no tratamento de osteoartrite. Entretanto,
apesar do grande entusiasmo em relacdo ao seu uso, poucos estudos sdo encontrados em literatura
demonstrando o beneficio clinico da sua utilizacdo na articulacdo do joelho, e nenhum ensaio clinico
randomizado compara a sua utilizacdo com a infiltracdo de glicocorticoide (medicamento para infiltracéo
articular de maior consenso na literatura médica) na articulagdo do joelho.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Projeto interessante e adequado do ponto de vista ético.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Adequag0es realizadas.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador:

a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final;

c)apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os
demais documentos recomendados pelo CEP;

e) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
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associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

f) justificar perante ao CEP interrupcao do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 07/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2192330.pdf 13:45:00
TCLE/ Termos de |TCLE_BMA_v1_1_corrigido.docx 07/12/2023 | Luis Eduardo Aceito
Assentimento / 13:44:52 | Passarelli Tirico
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_BMA_vs_Corticoide_corrigido.do| 07/12/2023 |Luis Eduardo Aceito
Brochura cX 13:44:44 |Passarelli Tirico
Investigador
Declaracéo de Carta_Resposta_Comissao_de Etica B| 07/12/2023 |Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores MA assinado.pdf 13:44:34 | Passarelli Tirico
TCLE / Termos de | TCLE_infiltracao.doc 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
Assentimento / 11:18:07 |Passarelli Tirico
Justificativa de
Auséncia
Orcamento formulario_custo.pdf 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito

11:17:45 | Passarelli Tirico
Declaracéo de parecer_dados_digitais.pdf 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores 11:17:37 | Passarelli Tirico
Declaracao de protocolo_assinaturas.pdf 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores 11:17:30 | Passarelli Tirico
Orcamento Formulario_custo.doc 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
11:17:19 | Passarelli Tirico
Declaracéo de parecer_dados_digitais.doc 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores 11:17:12 | Passarelli Tirico
Declaracéo de protocolo_assinaturas.doc 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores 11:17:05 | Passarelli Tirico
Declaracéo de declaracao_chefe_do_grupo_infiltracao. | 30/10/2023 |Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores pdf 11:16:59 | Passarelli Tirico
Declaracéo de declaracao_chefe_do_grupo_infiltracao. | 30/10/2023 |Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores doc 11:16:50 |Passarelli Tirico
Declaracao de declaracao CHEFE_DA DISCIPLINA i | 30/10/2023 |Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores nfiltracao.doc 11:16:44 | Passarelli Tirico
Declaracéo de declaracao CHEFE_DA DISCIPLINA i | 30/10/2023 |Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores nfiltracao.pdf 11:16:38 | Passarelli Tirico
Declaracao de checklist_infiltracao.pdf 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
Pesquisadores 11:16:32 | Passarelli Tirico
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Declaracéo de APROVACAO_DOT_FMUSP_SGP_244| 30/10/2023 |Luis Eduardo Aceito

Pesquisadores 97.pdf 11:16:22 | Passarelli Tirico

Projeto Detalhado / |projeto_ BMA_vs_Corticoide.docx 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito

Brochura 11:16:12 | Passarelli Tirico

Investigador

Cronograma Cronograma.docx 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
11:15:47 | Passarelli Tirico

Folha de Rosto FR_infiltracao.pdf 30/10/2023 | Luis Eduardo Aceito
11:13:53 | Passarelli Tirico

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 22 de Dezembro de 2023

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))
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