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Apresentacao do Projeto:

A osteoartrite (OA) do joelho é uma patologia articular crénica degenerativa com uma prevaléncia global de
23% em individuos com 40 anos ou mais. E uma das principais causas de incapacidade e méa qualidade de
vida em todo o mundo devido a dores musculoesqueléticas e limitagdes funcionais.Os conceitos atuais
definem a OA como uma doenca articular complexa com uma patogénese multifatorial envolvendo
destruicdo da cartilagem articular hialina, inflamac&o da membrana sinovial, altera¢6es do osso subcondral,
danos nos ligamentos e formac¢éo de ostedfitos 6sseos. A dor musculoesquelética é o principal desfecho
relatado pelos pacientes com OA e uma das principais causas de incapacidade e limitacdes

funcionais. Os tratamentos disponiveis visam principalmente o alivio dos sintomas, podendo apresentar alto
custo e elevado indice de efeitos secundérios e recidivas. A busca de opc¢ao terapéutica com melhor
resultado clinico, menor custo e menor morbidade faz-se necessario. Estudos clinicos demonstram que as
plaguetas carregam diversos fatores de crescimento e de regeneracéo tecidual gerando estimulo ao tecido
lesado ou degenerado com resultados promissores.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar o efeito adicional do PRP em associacéo ao blogueio de nervos geniculares na reducédo da dor e na
melhora funcional em pacientes com osteoartrite de joelho, por meio da
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comparacao intraindividual entre joelhos tratados com PRP associado ao bloqueio e joelhos tratados apenas
com bloqueio de nervos geniculares.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos desta pesquisa sao classificados como baixos, sendo especificamente: (1) relacionados a pungéo
venosa para coleta de sangue destinado ao preparo do PRP ¢, dor local, hematoma e, raramente, infeccdo
no local da puncéo; (2) relacionados ao bloqueio dos nervos geniculares, guiado por ultrassom, dor ou
desconforto local transitério e, raramente, hematoma ou infec¢do no local da aplicagdo, sendo o risco de
lesé@o de estruturas

vizinhas reduzido pela orientacdo ultrassonografica; (3) relacionados a lidocaina a 1% utilizada no blogqueio
(3 mL por nervo), de forma rara, confusdo mental, vertigem, sonoléncia, zumbido, diplopia, naduseas,
sensacao de calor ou frio e tremores, riscos extremamente reduzidos pelo baixo volume e concentracao
utilizados; e (4) relacionados a aplicacao intra-articular do PRP, autélogo e preparado em sistema fechado
asséptico, risco

reduzido de infec¢cdo ou reacdo imunoldgica, podendo ocorrer dor ou desconforto local transitério apos a
injecao.

Beneficios:

A participacdo no estudo pode proporcionar redugcdo da dor e melhora funcional, facilitando a adeséo
areabilitacdo e o retorno as atividades cotidianas. A interveng¢do € minimamente invasiva, com perfil de
seguranca favoravel, e pode representar uma alternativa para retardar a necessidade de procedimentos
cirtrgicos. Os resultados contribuirdo para o embasamento cientifico do uso combinado do PRP com o
bloqueio dos nervos geniculares no manejo da osteoartrite de joelho.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Realizada as alteracdes nas informacdes basicas como solicitado e acrescentado no TCLE os riscos e
tempo para realizar os questionarios.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Acrescentado no TCLE outro telefone de contato.

Recomendacgdes:
Sem recomendagcéo.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sem pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/09/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2818479.pdf 08:09:23
TCLE / Termos de | TCLErodrigo2009.docx 20/09/2026 |RODRIGO AKIO Aceito
Assentimento / 08:08:43 |AZUMA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLErodrigo3108.docx 31/08/2026 [RODRIGO AKIO Aceito
Assentimento / 16:27:58 |AZUMA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEgenicular1908.docx 19/08/2026 [RODRIGO AKIO Aceito
Assentimento / 12:26:49 |AZUMA
Justificativa de
Auséncia
Outros parecercomissaocientifica.pdf 17/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito
13:44:59 |AZUMA

TCLE / Termos de | TCLEgenicular.docx 17/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito

Assentimento / 13:41:15 |AZUMA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projetoprprodrigo1008.docx 10/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito

Brochura 13:04:23 |AZUMA

Investigador

Declaracao de formularioautorizacoes.pdf 10/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito

Instituicdo e 13:02:17 |AZUMA

Infraestrutura

Orcamento orcamento.pdf 10/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito
12:59:12 |AZUMA

TCLE / Termos de |tcle.docx 10/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito

Assentimento / 12:54:26 |AZUMA

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de termodecompromisso.pdf 10/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito

Pesquisadores 12:50:38  |AZUMA

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 10/08/2026 |RODRIGO AKIO Aceito
12:48:57 |AZUMA
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULDO, 28 de Setembro de 2026

Assinado por:
Ariane Vieira Scarlatelli Macedo
(Coordenador(a))
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