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O PESO DAS DOENÇAS 
MUSCULOESQUELÉTICAS

https://www.vectorstock.com/royalty-free-vector/sad-people-black-icon-vector-19729271

US$ 980 BILHÕES/ANO (5,7% PIB)
IMPACTO ECONÔMICO TOTAL (BMUS REPORT).

Qualidade de Vida

# 1A CAUSA
DE AFASTAMENTOS LABORAIS E INCAPACIDADE TEMPORÁRIA (INSS).
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Engenharia Tecidual e Medicina Regenerativa

Produtos de Terapia 
Celular Avançada

Produtos de Engenharia 
Tecidual

Produto de Terapia 
Gênica

Produtos de 
Terapias Avançadas

CPC

Campo interdisciplinar que 
integra biotecnologia, 
medicina regenerativa
e ciência dos materiais.



Panorama global:
Engenharia Tecidual e Medicina Regenerativa



Comitês Consultivos do CIPM
(Comitê Internacional de Pesos e Medidas)
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Células (Eucariontes e Procariontes) (CAWG)
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Comparações Chave

Planejamento Estratégico



Metrologia: desafios para apoiar a inovação

1. Contagem de células viáveis

2. Identificação e quantificação de 

aminoácidos e proteínas

3. Identificação e quantificação de 

ácidos nucleicos (DNA, RNA, 

microRNA)

Estrutura Geral de uma célula 
eucarionte



Descrição do Produto

Produto – Condro-OA

Tipo celular: Condroprogenitores autólogos.

Origem: Biópsia de cartilagem do septo nasal realizada.

Processamento: Expansão celular em condições controladas, seguindo 
boas práticas laboratoriais.

Formulação final: Suspensão celular em ácido hialurônico (HA) e soro 
autólogo, com rastreabilidade de lote.

Via de administração: Injeção intra-articular única, associada a 
artrocentese prévia da ATM.



Qual o nosso desafio?



A contagem celular é fundamental na 
medicina regenerativa e nos produtos de 
terapia avançada

Avaliação de Potência e Eficácia

Qualidade e Segurança

Normalização de Bioensaios

Controle de Processos de Biomanufatura



Desafio da reprodutibilidade e o 
registro de PTA





Planejamento experimental de fração de diluição para o 
processo de medição de contagem de células

Dentro do período de estabilidade da amostra

Homogeinização

Diluição em série



4.3 Desvio da proporcionalidade



Processo de análise para o cálculo dos indicadores da 
qualidade com base no planejamento experimental de 

diluição em série

resíduo atenuado 

entre a contagem de 

célula e ajuste de 

proporcionalidade

coeficiente de 

determinação



Validação (Doc-Cgcre-008; 17025)



Resultados de Eficácia - 12 meses



Resultados de Eficácia - 5 a 9 anos

Seguimento de 5 a 9 anosSeguimento de 12 meses



Resultados de Eficácia - 5 a 9 anos

9



Resultados de Eficácia - 5 a 9 anos

Paciente AR



Resultados de Eficácia - 5 a 9 anos

Gravidade da Dor Crônica

Paciente AR

9



Resultados de Segurança - 5 a 9 anos

9



Considerações Finais: Oportunidades e desafios

Desenvolvimento de padrões celulares certificados e biomateriais de referência com valores estabelecidos e rastreáveis

Materiais de referência

Organização de programas interlaboratoriais em contagem/viabilidade celular, caracterização de biomateriais e análise 
de imagens

Ensaios de proficiência

Suporte metrológico especializado a centros clínicos, universidades e laboratórios que desenvolvem terapias avançadas

Apoio a redes de pesquisa

Participação ativa em comissões e grupos de trabalho nacionais e internacionais voltados à biotecnologia e medicina 
regenerativa

Normalização técnica





Para além do custo !!



Trabalho em equipe

Gratidão

• Informações adicionais

• www.inmetro.gov.br

• www.renama.org.br

• José Mauro Granjeiro

• jmgranjeiro@inmetro.gov.br; 

jmgranjeiro@gmail.com

• Laboratório de 

Bioengenharia, Metrologia

Aplicada às Ciências da 

Vida

• http://scholar.google.com.br/citations?user=5pe

GDJgAAAAJ&hl=pt-BR  

• http://www.researcherid.com/rid/D-8289-2012 

Financiamento

http://www.inmetro.gov.br/
http://www.inmetro.gov.br/
http://www.renama.org.br/
http://www.renama.org.br/
mailto:jmgranjeiro@inmetro.gov.br
mailto:jmgranjeiro@inmetro.gov.br
mailto:jmgranjeiro@gmail.com
http://scholar.google.com.br/citations?user=5peGDJgAAAAJ&hl=pt-BR
http://scholar.google.com.br/citations?user=5peGDJgAAAAJ&hl=pt-BR
http://scholar.google.com.br/citations?user=5peGDJgAAAAJ&hl=pt-BR
http://scholar.google.com.br/citations?user=5peGDJgAAAAJ&hl=pt-BR
http://scholar.google.com.br/citations?user=5peGDJgAAAAJ&hl=pt-BR
http://www.researcherid.com/rid/D-8289-2012
http://www.researcherid.com/rid/D-8289-2012
http://www.researcherid.com/rid/D-8289-2012
http://www.researcherid.com/rid/D-8289-2012
http://www.researcherid.com/rid/D-8289-2012
http://www.researcherid.com/rid/D-8289-2012



	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3: O PESO DAS DOENÇAS MUSCULOESQUELÉTICAS
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6: Panorama global: Engenharia Tecidual e Medicina Regenerativa 
	Slide 7: Comitês Consultivos do CIPM (Comitê Internacional de Pesos e Medidas)
	Slide 8: Metrologia: desafios para apoiar a inovação
	Slide 9
	Slide 10: Qual o nosso desafio?
	Slide 11: A contagem celular é fundamental na medicina regenerativa e nos produtos de terapia avançada
	Slide 12: Desafio da reprodutibilidade e o registro de PTA
	Slide 13
	Slide 14: Planejamento experimental de fração de diluição para o processo de medição de contagem de células
	Slide 15: 4.3 Desvio da proporcionalidade
	Slide 16: Processo de análise para o cálculo dos indicadores da qualidade com base no planejamento experimental de diluição em série
	Slide 17: Validação (Doc-Cgcre-008; 17025)
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27: Gratidão
	Slide 28

