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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM n° 2.128/2015
(Publicado no D.O.U. de 29 de out. de 2015, Secéo |, p. 236)

Considerar o Plasma Rico em Plaquetas (PRP) como
procedimento experimental, s6 podendo ser utilizado em
experimentacdo clinica dentro dos protocolos do sistema
CEP/CONEP.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigbes conferidas pela Lei n°
3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n°® 11.000, de 15 de dezembro de 2004,
regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto n®
6.821, de 15 de abril de 2009 e pela Lei n°® 12.842, de 10 de julho de 2013.

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atencdo do meédico € a saude do ser humano, em

beneficio da qual deverd agir com o maximo de zelo e o melhor de sua capacidade
profissional,

CONSIDERANDO que ao médico cabe zelar e trabalhar pelo perfeito desempenho ético da
Medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissao;

CONSIDERANDO que € dever do médico guardar absoluto respeito pela saude e vida do
ser humano, sendo-lhe vedado realizar atos ndo consagrados nos meios académicos ou
ainda nao aceitos pela comunidade cientifica;

CONSIDERANDO a responsabilidade do médico quanto a seguranca do paciente;
CONSIDERANDO que é vedado ao médico divulgar informacéo sobre assunto médico de
forma sensacionalista, promocional ou de contetdo inveridico;

CONSIDERANDO gue as intervencfes médicas devem ter por base as melhores evidéncias
clinico-epidemiolégicas disponiveis, baseadas em estudos clinicos randomizados, que
indiquem efeito terapéutico com poder suficiente para definir o beneficio, a neutralidade ou o
maleficio da intervencdo. E que essa evidéncia, quando existente, deve suplantar o nivel de
evidéncia embasado em resultados de estudos observacionais e de caso-controle;
CONSIDERANDO que é vedado ao médico usar experimentalmente qualquer tipo de
terapéutica ainda nédo liberada para uso em nosso pais, sem a devida autorizacdo dos
orgdos competentes e sem 0 consentimento do paciente ou de seu responsavel legal,

devidamente informados da situacdo e das possiveis consequéncias;
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CONSIDERANDO a Portaria MS n°® 2.712, de 12 de novembro de 2013, que aprova o

Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos, em acordo com 0s principios e

diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados no que se refere
a captacao e protecdo ao doador e ao receptor, a coleta, ao processamento, a estocagem, a
distribuicdo e a transfusdo do sangue, de seus componentes e derivados — originados do
sangue humano venoso e arterial — para diagndstico, prevencao e tratamento de doencas.
CONSIDERANDO que o PRP € um componente de sangue humano e seu manuseio e seu
uso devem seguir as hormas aprovadas pelo Ministério da Saude;

CONSIDERANDO a falsa expectativa de resultados terapéuticos criada pela publicidade do
uso de plasma rico em plaguetas por intermédio dos meios de comunicacao;
CONSIDERANDO que, apesar dos resultados promissores em trabalhos cientificos a
respeito do uso do PRP, ha ainda falta de comprovacdo dos possiveis efeitos terapéuticos
nas diversas doencas anunciadas;

CONSIDERANDO a gravidade dos efeitos colaterais conhecidos pela utilizacdo do sangue e
hemocomponentes;

CONSIDERANDO os riscos decorrentes do abandono de terapias consagradas;
CONSIDERANDO a Declaracao de Helsinque, referendada pela Resolucdo CFM n° 671/75,
gue trata da experimentacéo cientifica em seres humanos;

CONSIDERANDO o art. 7° da Lei n® 12.842/13, segundo o qual “compreende-se entre as
competéncias do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o carater

experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua pratica pelos
médicos”; e seu paragrafo unico, que estabelece que “a competéncia fiscalizadora dos
Conselhos Regionais de Medicina abrange a fiscalizacdo e o controle dos procedimentos
especificados no caput, bem como a aplicacdo das sancdes pertinentes em caso de
inobservancia das normas determinadas pelo Conselho Federal”;

CONSIDERANDO A Portaria MS n° 2.712, de 12 de novembro de 2013, que aprova o
Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapéuticos;

CONSIDERANDO a Resolucdo CFM n° 1.982/12, que dispde sobre os critérios de protocolo

e avaliacdo para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias médicas pelo

Conselho Federal de Medicina;
CONSIDERANDO a aprovacao do parecer da Céamara Técnica de Hematologia e
Hemoterapia (CTHH);
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CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sesséao plenaria de 17 de julho de 2015,
RESOLVE:

Art. 1° Considerar a pratica do uso do Plasma Rico em Plaquetas (PRP) como experimental

no tratamento de doencas musculoesqueléticas e outras anunciadas;

Art. 2° Restringir o uso do PRP a experimentacao clinica, dentro dos protocolos do sistema
CEP/CONEP, a ser conduzida em instituicbes devidamente habilitadas para tal fim e que
atendam as normas do Ministério da Salude para o manuseio e uso de sangue e

hemoderivados no pais;

Art. 3° Esta resolucéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

Brasilia, 17 de julho de 2015.

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA HENRIQUE BATISTA E SILVA

Presidente Secretario-Geral
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM N° 2.128/2015

O Plasma Rico em Plaquetas (PRP) tem sido usado recentemente como uma das
alternativas mais atraentes da medicina esportiva com a finalidade de acelerar a
regeneracao de tecidos lesionados, tais como musculos, tenddes, ligamentos e articulacoes.
ApoOs a lesédo tecidual, ocorre uma sequéncia de eventos inter-relacionados que s&o
divididos nas fases inflamatoria, proliferativa e de remodelacdo. Acredita-se que o PRP
poderia acelerar a cicatrizagdo, pois as plaquetas contém fatores de crescimento que estéao
envolvidos com este processo e que seriam liberados com a ativacao plaquetaria. Os fatores
de crescimento mais importantes sdo: IGF-1 (insulin growth factor 1), THF-B (transforming
growth factor ), PDGF (platelet-derived growth factor), VEGF (vascular endotelial growth
factor) e b-FGF (basic fribroblast growth factor).

Em geral, o PRP é preparado a partir do sangue total (ST) anticoagulado, que é
submetido a centrifugacdo. Separam-se as hemacias e extraem-se as plaguetas de modo
que figuem concentradas de trés a oito vezes em relacao ao indice normal. Entretanto, ndo
existe padronizagao do produto quanto a seu volume final, que varia conforme a indicagéo e
a concentracao final das plaguetas. Por exemplo, um grupo coleta 20 mililitros (ml) de ST do
paciente para obter trés ml de PRP para uso em articulaces menores (cotovelo, tornozelo e
pés) e coleta de 60 ml de ST para obter 20 ml de PRP para injetar em articulagcbes maiores
(quadril e ombro) (Nguyen et al, 2011). Além disso, ao PRP pode ser acrescentado o cloreto
de calcio para promover sua coagulagao, que resulta em liberagao rapida dos granulos “o”
dos fatores de crescimento de interesse. Entretanto, esta etapa ndo € seguida por todos,
gue preferem injetar o PRP sem modificacao.

Sao basicamente duas as questdes mais importantes a respeito do uso clinico do
PRP nas situacGes acima mencionadas. A primeira se relaciona a sua indicacao, ou seja, a
base cientifica e as publicacbes para justifica-la. A segunda diz respeito a sua
regulamentacao e ao estabelecimento dos padrdes técnicos e operacionais — por exemplo,
caracteristicas do produto, métodos de obtencdo do PRP, condicbes de armazenagem,
reacOes adversas relacionadas a terapia etc.

Estudos experimentais em modelos murinos mostraram beneficios com a injecdo de
PRP para acelerar a regeneracdo de lesdo muscular, um deles empregando ratos

(Hammond et al, 2009) e o outro, camundongo (Lefaucher et al, 1996). O primeiro estudo

SGAS 915 Lote 72 | CEP: 70390-150 | Brasilia-DF | FONE: (61) 3445 5900 | FAX: (61) 3346 0231] http://www.portalmedico.org.br



CFM

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

mostrou que a injecdo de PRP no musculo lesionado acelerava sua recuperacao,
demonstrada pela avaliacdo de sua funcdo contratil. Os investigadores atribuiram o
beneficio aos fatores de crescimento, que estimulariam a miogénese. O segundo estudo
mostrou que anticorpo antifator de crescimento (b-FGF) neutralizava seus efeitos benéficos.

Em humanos, ha alguns artigos que demonstraram beneficio com o uso do PRP. Um
dos mais citados € de autoria de Mishra e Pavelko. Neste artigo, 15 pacientes com
epicondilite lateral receberam infuséo local de PRP (grupo experimental) enquanto cinco
pacientes receberam bupivacaina (grupo controle). O grupo experimental apresentou melhor
recuperacdo. No entanto, o nimero amostral era pequeno, principalmente para o grupo
controle (Mishra & Pavelko, 2006).

Para tratar a mesma patologia, um grupo holandés demonstrou beneficios com a
aplicacdo de PRP comparado a injecao local de corticosteroides. Os autores incluiram 51
individuos no grupo experimental (PRP) e 49 no grupo controle (corticosteroides), de
maneira randomizada. O grupo experimental apresentou maior reducdo da dor e melhor
recuperacdo funcional um ano apdés a administracdo de PRP. O grupo que recebeu
corticosteroides apresentou melhores resultados em curto prazo, mas com deterioracao
posterior. Nao foram registradas complicacdes com o uso do PRP. O volume de PRP foi de
trés ml, em injecdo Unica na maioria dos casos (Peerbooms et al, 2010).

Ainda em humanos, mas neste caso para tratar a tendinopatia patelar, ha um estudo
controlado, mas nao randomizado, em que foi demonstrado beneficio com a infusdo seriada
de PRP (total de trés), acompanhada de fisioterapia, quando comparado com a fisioterapia
isolada. O volume de PRP era de 20 ml, dos quais cinco ml eram injetados dentro de duas
horas da coleta e as aliqguotas remanescentes eram armazenadas a 30°C negativos até o
momento do uso (Filardo et al, 2010).

Além desses estudos, ha outros, na maioria das vezes, ndo controlados, que
abordaram o tratamento de outros tenddes lesionados.

Em oposicdo aos bons resultados obtidos nos artigos acima mencionados, outros
autores demonstraram que néo houve beneficio clinico com o uso do PRP. Por exemplo, um
grupo holandés mostrou, em um estudo randomizado, duplo cego (de Vos et al, 2010), que
ndo houve diferenca entre a infusdo de PRP e a de salina para tratar lesédo crénica no
tendado de Aquiles. Nesse estudo, um total de 27 pacientes recebeu injecdo de quatro ml de
PRP, e outros 27 receberam injecéo de quatro ml de salina.
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Além das lesdes em tenddo, resta definir o papel do PRP em lesbes Osseas, em
cartilagens e em lesdes musculares.

Portanto, deve-se considerar o uso clinico de PRP como tratamento promissor, mas
ainda experimental, ou seja, a ser usado no contexto de ensaio clinico aprovado por comité
de ética em pesquisa. Até porque, além das indicacdes clinicas para seu uso e do niumero
de infusdes, resta definir melhor os critérios de selecdo dos pacientes quanto a outros
aspectos, como o risco de contaminacao do produto por bactérias ja presentes na circulagédo
do doador, entre outros.

Além disso, ndo h& padronizacéo suficiente do produto PRP. Por exemplo, ndo estéao
definidos os critérios de producdo e armazenagem do PRP, como volume do produto,
concentracdo de plaquetas, pH do produto, adicdo ou ndo de cloreto de célcio para a
obtencdo do “gel plaquetario”, temperatura de armazenagem (o PRP pode ser usado

semanas depois de sua obtencao), testes de esterilidade etc. Em resumo, o Parecer CFM n°

20/11, que considera o uso do PRP como tratamento experimental, continua essencialmente

valido.

LUIS HENRIQUE MASCARENHAS MOREIRA

Coordenador da Camara Técnica de Hematologia e Hemoterapia
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