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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Experimental

Haverá aplicação de washout:

APÓS A INTERVENÇÃO ( INFILTRAÇÃO ARTICULAR COM ORTOBIOLÓGICOS), AVALIAREMOS OS INDIVÍDUOS EM 04 MOMENTOS -- 1
MÊS, 3 MESES, 6 MESES E 01 ANO PÓS INTERVENÇÃO -- NESTAS AVALIAÇÕES PÓS INTERVENÇÃO : SERÃO COLETADAS
INFORMAÇÕES RELATIVAS AO NÍVEL DE DOR E GRAU DE FUNCIONALIDADE EM ESCALAS ESPECÍFICAS (WOMAC E HHS).
Desenho:

Trata-se de um estudo prospectivo, ensaio clínico randomizado.  Para a randomização dos grupos, a escolha do tipo de intervenção por cada grupo
será por sorteio, de forma intencional e por conveniência. Os pacientes não saberão em qual grupo eles farão parte, diferente do médico
(pesquisador principal) que fará o procedimento (KENDALL J.M., 2003).
Em cada etapa, serão descriminadas as atividades de coleta de informações cadastrais, dados clínicos, intervenção cirúrgica de infiltração articular.
O poder de amostragem será calculado a priori usando o software de código aberto G*Power® (Versão 3.0; Berlim, Alemanha), escolhendo uma
“estatística da família F (ANOVA)” considerando um padrão  < 0,05,  = 0, 80 e o efeito tamanho de 0,40. Será utilizado dois grupos e seis momentos,
e os resultados sugerem uma amostra com no mínimo 12 sujeitos.

Descritores da Intervenção

Natureza da Intervenção

Fármaco/Medicamento/Vacina

Biológica

Procedimento/operatória/cirurg
ia

Código CID Descrição CID

Lista de CID

M16.0 Coxartrose primaria bilateral

Código DECS Descrição DECS

Lista de DECS

C05550114606400 ARTROSE DO QUADRIL

Intervenções

Descritores da Intervenção

ASPIRADO DE MEDULA ÓSSEA

ÁCIDO HIALURÔNICO

Fase

Fase 1

Condição de saúde ou Problema

OSTEARTRITE DO QUADRIL

  Descritores Gerais para as Condições de Saúde

Código CID Descrição CID

CID1-10:Classificação Internacional de Doenças

M16.0 Coxartrose primaria bilateral

Código DECS Descrição DECS

DeCS:Descritores em Ciência da Saúde

C05550114606400 ARTROSE DO QUADRIL

Descritores Específicos para as Condições de Saúde

Código DECS Descrição DECS

DeCS:Descritores em Ciência da Saúde

C05550114606400 ARTROSE DO QUADRIL

Código CID Descrição CID

CID1-10:Classificação Internacional de Doenças

M16.0 Coxartrose primaria bilateral

Condições de saúde ou problemas
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CNPJ E-mail

Apoio Financeiro

Nome Telefone Tipo

Financiamento
Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

osteoartrite do quadril

aspirado de medula óssea

ácido hialurônico

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introdução: A osteoartrite é uma doença articular que implica dano condral, irregularidade osteocondral, com repercussão clínica sobre o movimento
articular. Quando compromete o quadril, atividades com maior esforço determinam piora do processo sintomático, com prejuízo da marcha, dor e
debilidade funcional de intensidade variável conforme a gravidade do dano articular, e prejuízo na marcha. Quando o tratamento clínico com suporte
medicamentoso e fisioterapia não trazem controle do quadro álgico, há terapias alternativas com ortobiologicos (ácido hialurônico, aspirado de
medula óssea, plasma rico em plaquetas, tecido gorduroso) que objetivam retardar o dano articular, atenuar o processo inflamatório, com melhora da
sintomatologia. Objetivo: Avaliação clínica de indivíduos com osteoartrite do quadril submetidos à infiltração articular guiada por ultrassom com
aspirado de medula óssea e associado com ácido hialurônico. Materiais e Métodos: Trata-se de um ensaio clínico randomizado com 3 grupos, em
que um será submetido à infiltração com ácido hialurônico de alto peso molecular (controle), outro será submetido à infiltração articular com o
aspirado de medula óssea e o último grupo, será infiltrado com a associação do ácido hialurônico ao aspirado de medula óssea. Realizaremos a
coleta de sangue periférico para dosagem de marcadores e citocinas inflamatórias. Clinicamente, utilizaremos a escala analógica visual, o
algômetro, HARRIS HIP SCORE e WOMAC para avaliar domínios de dor, debilidade funcional e satisfação geral do indivíduo. Utilizaremos a
termografia para avaliar a presença de atividade inflamatória e o sensor de carga para avaliar a força muscular como instrumentos clínicos de
registro da melhora da sintomatologia pós intervenção. No desenho do estudo, realizaremos as seguintes etapas: 1- Avaliação pré- intervenção (30
dias antes) dos pacientes elegíveis; 2- Intervenção cirúrgica, conforme aleatorização, sendo infiltrado o ortobiológico. 3- Avaliação clínica com 1, 3, 6
e 12 meses pós intervenção. No período pós intervenção, avaliaremos a melhora clínica e complicações do tratamento realizado.

Hipótese:

As considerações acima justificam nosso interesse em iniciar um estudo randomizado para avaliar o comportamento clínico de ortobiológicos na
osteoartrite  do quadril. Este segmento tem crescido de importância por conta do aumento da prevalência com o envelhecimento. Oferecer opções
de tratamento que postergam a artroplastia  do quadril   é  um assunto de  importância para pessoas mais jovens, com alta capacidade produtiva  e
para o idoso,  para que diminuam o número de complicações
Objetivo Primário:

Comparar a eficácia do aspirado de medula ósseo isolado e associado com ácido hialurônico de alto peso molecular na osteoartrite do quadril
sintomática em relação a dor e função aos 1, 3,6 e 12 meses pós intervenção guiada por ultrassom.

A osteoartrite (OA) é uma doença comum articular, em que causas multifatoriais como sequela pós traumática, deformidades articulares congênitas,
patologias reumáticas e o envelhecimento, implicam morbidade maior, com impacto na qualidade de vida. O envolvimento articular da degeneração
do quadril em homens apresenta uma prevalência maior antes dos 50 anos e nas mulheres após esta idade, prejudicando um momento mais
produtivo do indivíduo (TSITSILIANOS N. et al, 2022). A osteoartrite do quadril , evolui com piora da sintomatologia aos esforços e ao suportar peso
em pé, trazendo um quadro doloroso e  debilidade funcional de intensidades variáveis conforme o dano condral e o avanço da doença (WHITNEY
K.E. et al, 2020). Manejo clínico, com suporte medicamentoso e recursos de fisioterapia, para atenuação dos sintomas apresenta melhora da
sintomatologia por períodos curtos, uma vez que podem  causar complicações gastrointestinais com o uso de anti-inflamatórios e por não permitirem
uma melhora da funcionalidade para a marcha (STONE e BAKER, 2017). A osteoartrite do quadril determina um desafio no tratamento, já que
cirurgias de reconstrução articular artroplásticas em jovens implicam revisões cirúrgicas em menor espaço de tempo, com estoque ósseo cada vez
menor ou aumentam a morbidade no tratamento em idosos (WIECZOREK M. et al, 2020). No intuito de oferecer uma alternativa terapêutica não
artroplástica na osteoartrite do quadril, tem crescido o interesse na medicina regenerativa com o uso de ortobiológicos , que representam um grupo
de substâncias que podem ser coletadas por fontes autólogas, ou sintéticas por bioengenharia com o objetivo de melhorar a cicatrização tecidual,
restaurar a arquitetura e função tecidual após a lesão ou doença (OBANA K.K. et al, 2021). Os principais tipos de terapias biológicas disponíveis
incluem o ácido hialurônico, plasma rico em plaquetas e suas variações, concentrado de aspirado de medula óssea (AMO-C) e as células tronco
mesenquimais derivadas do tecido adiposo (SHERMAN B.J. et al, 2019).O ácido hialurônico já se encontra no fluido sinovial articular, e permite
melhora da viscosidade, capacidade de adesão e efeito anti-inflamatório, analgésico, sendo um produto fundamental para a saúde articular. Ele
representa um dos principais moduladores do equilíbrio para a articulação. Por um outro lado, na osteoartrite e com o envelhecimento, há uma
diminuição de 33 a 50% dos níveis de concentração deste produto ortobiológico natural, com a redução do tamanho molecular e que implica menor
elasticidade e fluidez. Desta forma, a reposição desta perda do ácido hialurônico pode ser atendida com formulações de pesos moleculares
variáveis, e que implicam ações terapêuticas diversas, com melhora da dor articular por período temporário e incremento da funcionalidade do
segmento (SCHIAVI P. et al; SHERMAN B.J. et al, 2019; SNETKOV P. et al, 2020; SHEWALE A.R. et al, 2017).A forma pura, não centrifugada, do
aspirado de medula óssea (AMO) tem sido estudada, e é mais uma opção de ortobiológico com implicações terapêuticas. Ela contém todos os
produtos naturais de um aspirado, semelhante ao hematoma fraturário e que permite remodelação óssea e cicatrização. Por mais que este tipo de
terapia promova efeitos benéficos no processo de consolidação de fratura, há poucos estudos in vivo que mostram aplicabilidade clínica em
processos inflamatórios ou degenerativos articulares (LANA J.F.S.D. et al, 2020). O AMO é um facilitador deste tratamento, porque permite que o
seu manuseio seja mais rápido, com menos custo e com efeito clínico promissor. A associação do ácido hialurônico  ao aspirado de medula óssea
tem sido aplicado em estudos recentes como um aliado terapêutico, porque aumenta o poder adesão e com eficácia semelhante quando é
centrifugado o aspirado (LANA J.F.S.D. et al, 2021).Em contrapartida, semelhante associação do ácido hialurônico com outro ortobiológico, células
tronco do sangue periférico,  foi realizada em 2013 , com resultados clínicos melhores do que quando utilizado de forma isolada. A busca de um
controle mais efetivo para dor articular e com melhora da função articular é motivo de que venhamos a investigar esta nova associação, uma vez
que com um custo mais baixo para a aplicação clínica tornará o acesso mais fácil para maior número de indivíduos com a osteoartrite do quadril
(SAW K-Y. et al, 2013).

Introdução:
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Objetivo Secundário:

-	Determinar a segurança e efetividade da associação do aspirado de medula óssea ao acido hialurônico em única aplicação nos graus I -III de
Kellgren Lawrence de osteoartrite do quadril.
-	Relacionar a melhora do nível da dor e a melhora funcional com a satisfação geral do indivíduo aos 1,3,6 e 12 meses pós intervenção.
-	Identificar complicações clínicas nas infiltrações com ácido hialurônico isolado e com a sua associação ao aspirado de medula óssea.
-	Avaliar o comportamento inflamatório articular com a dosagem de marcadores inflamatórios laboratoriais (citocinas, VHS, PCR, Ferritina) em 3
momentos: 30 dias pré-intervenção, 30 e 90 dias pós intervenção.
-	 Avaliar a atividade inflamatória articular com a termografia aos 1,3,6 e 12 meses pós intervenção.
-	Avaliar a força muscular nos movimentos de flexão e abdução aos 1,3,6 e 12 meses pós intervenção.

Metodologia Proposta:

CONSIDERAÇÕES ÉTICAS
O estudo foi submetido ao Comitê de Ética e Pesquisa (CEP) para seres humanos da Universidade Federal de Sergipe (UFS) no dia 30.05.2023,
sendo que atualmente encontra-se na versão 02 – em fase de apreciação ética. Todos os voluntários serão esclarecidos sobre os objetivos,
benefícios e riscos da pesquisa e assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apêndice), conforme a resolução 466/2012 do
conselho nacional de saúde.
4.2 PARTICIPANTES
O estudo será realizado com dois grupos de adultos maiores de 18 anos e menores de 60 anos que se submeterão à infiltração articular com
ortobiológicos: AH (ácido hialurônico) e AMO+AH (aspirado de medula ósse + ácido hialurônico).  Haverá testes (avaliação clínica) e intervenção(I)
em seis momentos: trinta dias antes do procedimento (30-I), intervenção (I), um mês (I + 30), três( I + 90), seis(I + 180) e 12 meses (I + 365) após
intervenção.
A população estudada é típica de pacientes com OA de quadril. Serão incluídos no estudo se apresentarem dor ou edema no quadril (sintomatologia
pertinente à dor articular coxo-femoral) há pelo menos 4 meses e grau de Kellgren-Lawrence entre 1 e 3 na avaliação radiográfica. Os critérios de
exclusão serão de pacientes que foram submetidos à infiltração articular em quadril de corticosteroide em menos de 3 meses ou uma infiltração
articular  com AH em 6 meses ou história de qualquer uma das seguintes condições médicas: artrite infecciosa, história de câncer, condição
neurológica que comprometa a marcha ou qualquer outra que comprometa o nível de consciência, doenças infecciosas em curso, renais, doenças
hepáticas e osteonecrose da cabeça femoral com colapso secundária à anemia falciforme.
4.2.1 Profissionais de saúde – EQUIPE DE PESQUISA
No grupo focal da perspectiva dos profissionais de saúde, irão fazer parte os médicos residentes de ortopedia do HU/UFS e fisioterapeuta do HU-
UFS, que assinarão (caso concordem) o termo de consentimento de participação na coleta dos dados clínicos.
4.3 ÁREA DO ESTUDO
O local selecionado para realização do estudo será na unidade Músculo-esquelética do HU-UFS, no município de Aracaju, localizado no estado do
Sergipe.
4.4 DESENHO DO ESTUDO
Trata-se de um estudo prospectivo, ensaio clínico randomizado.  Para a randomização dos grupos, a escolha do tipo de intervenção por cada grupo
será por sorteio, de forma intencional e por conveniência. Os pacientes não saberão em qual grupo eles farão parte, diferente do médico
(pesquisador principal) que fará o procedimento (KENDALL J.M., 2003).
Em cada etapa, serão descriminadas as atividades de coleta de informações cadastrais, dados clínicos, intervenção cirúrgica de infiltração articular.
O poder de amostragem será calculado a priori usando o software de código aberto G*Power® (Versão 3.0; Berlim, Alemanha), escolhendo uma
“estatística da família F (ANOVA)” considerando um padrão  < 0,05,  = 0, 80 e o efeito tamanho de 0,40. Será utilizado três grupos e seis momentos,
e os resultados sugerem uma amostra com no mínimo 15 sujeitos.
Etapa 1: Avaliação Clínica Pré-intervenção
Para a admissão dos pacientes ao estudo, será utilizada uma sala com condições adequadas para a atividade, com espaço amplo, silenciosa,
confortável, boa iluminação e ventilação, que possa garantir a privacidade e interação entre os participantes. Inicialmente será realizada a
apresentação de cada participante e os mesmos serão orientados quanto à sua participação no grupo.
Será realizada a coleta de dados cadastrais, a história clínica da patologia músculo-esquelética, o registro do nível de dor pela EVA (Anexo- Figura
2) e pelo algômetro. Para a avaliação funcional, utilizaremos 02 escalas para análise comparativa em seguimento do estudo: HARRIS HIP SCORE
(Anexo-Figura 3) e WOMAC (Anexo-FIGURA 4) com o objetivo de analisar a funcionalidade, marcha e satisfação geral.
Aplicaremos a termografia na região anterior do quadril e o sensor de carga( força muscular).

Critério de Inclusão:

INDIVÍDUOS COM OSTEOARTRITE DO QUADRIL COM GRAU DE OSTEOARTRITE ENTRE GRAU I E GRAU III DE KELLGREN-LAWRENCE
MAIORES QUE 18 ANOS.
Critério de Exclusão:

Os critérios de exclusão serão de pacientes que foram submetidos à infiltração articular em quadril de corticosteroide em menos de 3 meses ou uma
infiltração articular  com AH ( ácido hialurônico ) em 6 meses ou história de qualquer uma das seguintes condições médicas: diabetes, distúrbios
autoimunes, distúrbios que requerem imunossupressão, artrite reumatóide, , artrite infecciosa, história de câncer, condição neurológica que
comprometa a marcha ou qualquer outra que comprometa o nível de consciência, doenças infecciosas em curso, renais, doenças hepáticas e
osteonecrose da cabeça femoral com colapso secundária à anemia falciforme.
Riscos:

Serão utilizados ortobiológicos naturais (aspirado de medula óssea) e ácido hialurônico. Este medicamento apresenta biocompatibilidade, é de
origem não animal, transparente, apirogênico e estéril. Os principais riscos para o paciente são: estão relacionados à punção venosa para coleta de
sangue, que pode causar dor, vermelhidão ou manchas roxas ou podem apresentar sensação de peso na articulação do quadril (local da infiltração)
nos primeiros 2 dias, dor de leve intensidade. Estes desconfortos percebidos (caso venham surgir) são tratados com repouso e analgésico (dipirona
de 500 mg). Este procedimento (infiltração articular) será realizado no centro cirúrgico e o paciente receberá alta 2 horas depois.
O risco para o pesquisador principal (quem irá executar a intervenção): Ferimento por pérfuro-cortante (agulha) durante o procedimento de coleta do
aspirado de medula óssea e injeção intra-articular.

Benefícios:

PARA O PACIENTE : MELHORA DA DOR ( AVALIAREMOS O COMPORTAMENTO DO NÍVEL DA DOR EM 4 MOMENTOS - 1 MÊS, 3 MESES, 6
MESES E 01 ANO PÓS INTERVENÇÃO CIRÚRGICA ) + MELHORA DA FUNCIONALIDADE ( AVALIAREMOS  EM 4 MOMENTOS COM 02
ESCALAS ESPECÍFICAS PARA OSTEOARTRITE DO QUADRIL - WOMAC E HHS - 1 MÊS, 3 MESES, 6 MESES E 01 ANO PÓS INTERVENÇÃO
CIRÚRGICA )
Metodologia de Análise de Dados:

Em cada etapa, serão descriminadas as atividades de coleta de informações cadastrais, dados clínicos, intervenção cirúrgica de
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Tamanho da Amostra no Brasil: 42

Data do Primeiro Recrutamento: 05/02/2024

infiltração articular. O poder de amostragem será calculado a priori usando o software de código aberto G*Power® (Versão 3.0; Berlim, Alemanha),
escolhendo uma “estatística da família F (ANOVA)” considerando um padrão  < 0,05,  = 0, 80 e o efeito tamanho de 0,40. Será utilizado dois grupos
e seis momentos, e os resultados sugerem uma amostra com no mínimo 12 sujeitos.
A estatística descritiva será realizada por meio de medidas de tendência central, média (X) ± desvio padrão (DP) e intervalo de confiança de 95% (IC
95%). Para verificar a normalidade das variáveis foi utilizado o teste de ShapiroWilk. Em sendo atendido os critérios de homogeneidade, e os dados
para todas as variáveis sendo homogêneos e normalmente distribuídos. Para a comparação seerá realizado o teste ANOVA (Two Way) (Grupo x
Momento) (2X4), com Post Hoc de Bonferroni. Para verificar o tamanho do efeito, foi utilizado o Eta parcial ao quadrado (2p), adotando-se valores de
baixo efeito (0,05), médio efeito (0,05 a 0,25), alto efeito (0,25 a 0,50) e muito alto efeito (>0,50) [ 30]. Nas comparações entre os grupos (SCI × DO),
foi utilizado o teste t de Student. Para o teste t, calculou-se um tamanho de efeito (d de Cohen), adotando-se valores de efeito baixo (0,20), efeito
médio (0,20 a 0,80), efeito alto (0,80 a 1,20) e efeito muito alto (>1,20) (Cohen,1988), As análises estatísticas serão realizadas usando o software
Statistical Package for the Social Science (SPSS) versão 22.0 (IBM, North Castle, Nova York, NY, EUA). O nível de significância será estabelecido
em p < 0,05 (COHEN J.,1988).

Desfecho Primário:

Avaliaremos a eficácia do aspirado de medula ósseo isolado e associado com ácido hialurônico de alto peso molecular na osteoartrite do quadril
sintomática em relação a dor e função aos 1, 3,6 e 12 meses pós intervenção cirúrgica.
Desfecho Secundário:

AVALIAREMOS :
1.A segurança e efetividade da associação do aspirado de medula óssea ao acido hialurônico em única aplicação nos graus I -III de Kellgren
Lawrence de osteoartrite do quadril.
2.A melhora do nível da dor e a melhora funcional com a satisfação geral do indivíduo aos 1,3,6 e 12 meses pós intervenção.
3.Complicações clínicas nas infiltrações com aspirado de medula óssea e com a associação ao ácido hialurônico
4. Avaliaremos o comportamento da atividade inflamatória com a termografia.
5. Avaliaremos a influência na força muscular do quadril às custas da flexão e da abdução.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 42BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

GRUPO 2 INFILTRAÇÃO ARTICULAR COM ASPIRADO DE MEDULA ÓSSEA14

GRUPO 1 INFILTRAÇÃO ARTICULAR COM ÁCIDO HIALURÔNICO ( CONTROLE )14

GRUPO 3 INFILTRAÇÃO ARTICULAR COM ASPIRADO DE MEDULA ÓSSEA +
ÁCIDO HIALURÔNICO

14

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

42

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

AVALIAÇÃO CLÍNICA - 3o. MÊS PÓS
INTERVENÇÃO

21/08/202415/05/2024

INTERVENÇÃO CIRÚRGICA (INFILTRAÇÃO
ARTICULAR)

10/04/202410/01/2024

ADMISSÃO / ALEATRORIZAÇÃO 15/11/202301/11/2023
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AVALIAÇÃO CLÍNICA PRÉ-INTERVENÇÃO 06/12/202322/11/2023

AVALIAÇÃO CLÍNICA - 6o. MÊS PÓS
INTERVENÇÃO

20/11/202421/08/2024

AVALIAÇÃO CLÍNICA - 1 MÊS PÓS 15/05/202414/02/2024

AVALIAÇÃO CLÍNICA -  1 ANO PÓS
INTERVENÇÃO

21/05/202519/02/2025

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

ETAPA 3(INTERVENÇÃO): DESLOCAMENTO DA
RESIDÊNCIA PARA O HOSPITAL + MATERIAL DE
ESCRITÓRIO ( INFORMES DE
ENCAMINHAMENTO )

R$ 350,00Custeio

ETAPA 1 (PRÉ-INTERVENÇÃO) -
DESLOCAMENTO DOS PROFISSIONAIS DA
SAÚDE + EXAMES + MATERIAL DE CONSUMO +
MATERIAL BIBLIOGRÁFICO + CUSTOS

R$ 1.500,00Custeio

 KIT DE CITOCINAS INFALAMATÓRIAS R$ 15.000,00Custeio

ETAPA 8(ANÁLISE DE DADOS): ANÁLISE
ESTATÍSTICA PERTINENTE  PELO SPSS -
DOWNLOAD

R$ 1.200,00Custeio

ETAPA 5 ( AVALIAÇÃO CLÍNICA- 3o.MÊS PÓS
INTERVENÇÃO): MESMOS INSUMOS -
REUTILIZADOS PARCIALMETE

R$ 550,00Custeio

ETAPA 4(AVALIAÇÃO CLÍNICA-1 MÊS PÓS
INTERVENÇÃO): MATERIAL DE ESCRITÓRIO (
PREENCHIMENTOS DE PROTOCOLOS,
CANETAS , TABLETS, COMPUTADOR, RESMAS )

R$ 4.500,00Custeio

ETAPA 7(AVALIAÇÃO CLÍNICA- 1 ANO PÓS
INTERVENÇÃO): MESMOS INSUMOS  QUE A
ETAPA 6

R$ 700,00Custeio

ETAPA 2( ALEATORIZAÇÃO DOS PACIENTES ) :
PROGRAMAÇÃO DO COMPUTADOR + INFORME
TELEFÔNICO AOS PACIENTES

R$ 500,00Custeio

ETAPA 6( AVALIAÇÃO CLÍNICA- 6o. MÊS PÓS
INTERVENÇÃO) : MESMOS INSUMOS -
REUTILIZADOS PARCIALMENTE ( AJUSTE DE
DESPESA COM ALIMENTAÇÃO EVENTUAL )

R$ 700,00Custeio

Total em R$ R$ 25.000,00
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: 5 anos

Justificativa da Emenda:

HOUVE INCLUSÃO : 1. IREMOS DOSAR CITOCINAS INFLAMATÓRIAS 2. AVALIAREMOS 03 GRUPOS
DE PACIENTES ( ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO ) 3. ORÇAMENTO - VALOR MAIOR 4.
MODIFICAMOS O TCLE - PACIENTE ( PELA INCLUSÃO DAS CITOCINAS)
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