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Medicina Regenerativa no Brasil: Regulamentagao,
Tendéncias e o Papel dos Agentes Bioregeneradores

Regenerative Medicine in Brazil: Regulation, Trends,
and the Role of Bioregenerative Agents

Tatiana Rodrigues Alves Guedes

Resumo: A Medicina Regenerativa tem se destacado como um campo inovador da
biomedicina, voltado ao desenvolvimento de abordagens terapéuticas capazes de restaurar,
manter ou melhorar a fungéo de tecidos e érgdos humanos por meio da regeneragao celular
e tecidual. Fundamentada na integracéo entre biologia celular, engenharia de tecidos e
biotecnologia, essa area vem ampliando suas aplicagdes no contexto da saude, contribuindo
para a melhoria da funcionalidade e da qualidade de vida dos pacientes. No Brasil, observa-
se um crescimento significativo do uso de terapias regenerativas, impulsionado pelo avango
cientifico, pela incorporagdo de recursos biotecnoldgicos regenerativos e pelo interesse
crescente por intervengdes terapéuticas menos invasivas e com potencial reparador. O
objetivo do presente estudo foi analisar o cenario atual da Medicina Regenerativa no Brasil,
com énfase na regulamentagdo sanitaria, nas principais tendéncias terapéuticas e no papel
dos agentes bioativos envolvidos nos processos regenerativos. Para isso, realizou-se uma
revisdo de literatura, com analise de publicagbes cientificas extraidas das bases SciELO,
Google Académico e Semantic Scholar, utilizando descritores relacionados a medicina
regenerativa, terapias celulares, biotecnologia aplicada e regulamentagéo sanitaria. Foram
incluidos estudos publicados nos ultimos anos, em lingua portuguesa e inglesa, e excluidas
publicagbes duplicadas, resumos e trabalhos que ndo abordavam diretamente a tematica
proposta. Conclui-se que a Medicina Regenerativa constitui alternativa terapéutica promissora
na saude contemporanea, com potencial para estimular a regeneragéo tecidual e ampliar
possibilidades de tratamento. Contudo, persistem desafios relacionados a padronizagéo
de protocolos, validagdo clinica, capacitacdo profissional e regulagdo sanitaria, exigindo
fortalecimento normativo e avango continuo da pesquisa cientifica no Brasil.

Palavras-chave: medicina regenerativa; terapias celulares; biotecnologia; regulagdo
sanitaria; agentes bioativos.

Abstract: Regenerative Medicine has emerged as an innovative field within biomedicine,
focused on developing therapeutic approaches capable of restoring, maintaining, or improving
the function of human tissues and organs through cellular and tissue regeneration. Based on
the integration of cell biology, tissue engineering, and biotechnology, this field has expanded its
applications in healthcare, contributing to improved functionality and quality of life for patients.
In Brazil, a significant increase in the use of regenerative therapies has been observed, driven
by scientific advances, the incorporation of biotechnological regenerative resources, and the
growing demand for less invasive therapeutic interventions with reparative potential. The
objective of this study was to analyze the current scenario of Regenerative Medicine in Brazil,
emphasizing sanitary regulation, major therapeutic trends, and the role of bioactive agents
involved in regenerative processes. To achieve this goal, a literature review was conducted
through the analysis of scientific publications retrieved from the SciELO, Google Scholar,
and Semantic Scholar databases, using descriptors related to regenerative medicine, cell
therapies, applied biotechnology, and sanitary regulation. Studies published in recent years
in Portuguese and English were included, while duplicate publications, abstracts, and studies
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not directly addressing the proposed theme were excluded. It is concluded that Regenerative
Medicine represents a promising therapeutic alternative in contemporary healthcare, with
potential to stimulate tissue regeneration and expand treatment possibilities across different
medical fields. However, despite the observed advances, challenges remain regarding protocol
standardization, clinical validation, professional training, and sanitary regulation, highlighting
the need for regulatory strengthening and continuous scientific research development in
Brazil.

Keywords: regenerative medicine; cell therapies; biotechnology; sanitary regulation;
bioactive agents.

INTRODUCAO

A Medicina Regenerativa tem se consolidado como um campo inovador da
biomedicina, voltado ao desenvolvimento de estratégias terapéuticas capazes de
restaurar, manter ou melhorar a fun¢ao de tecidos e 6rgdos humanos por meio da
regeneracgao celular e tecidual. Fundamentada na integracao entre biologia celular,
engenharia de tecidos e biotecnologia, essa area busca superar as limitagdes das
abordagens terapéuticas convencionais, que frequentemente se restringem ao
controle sintomatico das doengas, sem promover a reparacgao estrutural dos tecidos
afetados. Inicialmente direcionada a aplicacbes experimentais e a condigbes de
dificil manejo clinico, a Medicina Regenerativa expandiu-se progressivamente,
alcangando diferentes areas da saude e despertando crescente interesse cientifico
e clinico.

A relevancia deste estudo justifica-se pelo avanco e pela ampliacédo do
uso das terapias regenerativas no Brasil nos ultimos anos, impulsionados tanto
pelo desenvolvimento de novas tecnologias quanto pela demanda crescente
por abordagens terapéuticas menos invasivas, mais seguras e com potencial de
promover recuperagao funcional.

Esse crescimento esta associado a incorporagao de recursos biotecnoldgicos
regenerativos, como concentrados plaquetarios, terapias celulares e outros
biomateriais bioativos, que vém sendo utilizados em diferentes contextos clinicos.
Paralelamente, observa-se um aumento significativo na necessidade de qualificacao
profissional e de fundamentagido cientifica sdélida, uma vez que a aplicacdo
inadequada dessas intervengbes pode resultar em falhas terapéuticas, riscos a
segurancga do paciente e implicagdes éticas e legais.

O interesse crescente pela Medicina Regenerativa também se relaciona
ao impacto positivo dessas abordagens na qualidade de vida dos pacientes,
especialmente em condi¢gdes cronicas ou degenerativas. No entanto, apesar
de seus beneficios potenciais, 0 uso de estratégias terapéuticas regenerativas
apresenta desafios relevantes, como a complexidade dos mecanismos biolégicos
envolvidos, a variabilidade dos resultados clinicos, a necessidade de padronizagéo
dos protocolos terapéuticos e a constante atualizagcdo das evidéncias cientificas.
Ademais, o avango acelerado das tecnologias regenerativas exige atengéo continua
aos aspectos regulatérios e éticos, particularmente no contexto brasileiro, onde o
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controle sanitario e a regulamentacao do uso de terapias celulares assumem papel
central na garantia da segurancga e da eficacia dessas intervencoes.

O presente estudo tem como objetivo analisar o panorama atual da Medicina
Regenerativa no Brasil, com énfase na regulamentacdo sanitaria, nas principais
tendéncias terapéuticas e no papel desempenhado pelos agentes bioativos
envolvidos nos processos regenerativos. Para tanto, foi realizada uma reviséo
bibliografica da literatura cientifica, com a analise de publica¢des extraidas de bases
reconhecidas, como SciELO, Google Académico e Semantic Scholar, utilizando
descritores relacionados a medicina regenerativa, terapias celulares, recursos
biotecnolégicos e regulamentacéo sanitaria. Foram incluidos estudos publicados nos
ultimos anos, em lingua portuguesa e inglesa, e excluidas publicagdes duplicadas,
resumos e trabalhos que ndo abordavam diretamente a tematica proposta.

METODOLOGIA

A metodologia adotada neste estudo baseia-se em uma revisao bibliografica
de carater qualitativo e analitico, realizada com o objetivo de reunir, selecionar e
interpretar produgdes cientificas relevantes sobre o tema da toxina botulinica em
suas aplicagbes clinicas e estéticas. A pesquisa bibliografica, conforme afirma Gil
(2019), consiste na analise de materiais ja publicados como livros, artigos cientificos,
dissertagdes e documentos institucionais permitindo ao pesquisador conhecer
o estado atual do conhecimento sobre determinado assunto, identificar avancos,
lacunas e tendéncias tedricas.

A busca do material foi conduzida em bases de dados amplamente
reconhecidas na area da saude, incluindo, SciELO, Google Scholar e Semantic
Scholar, utilizando combinagdes de descritores em portugués e inglés, tais como:
toxina botulinica, botulinum toxin, estética, aplicacbes clinicas e tratamentos
minimamente invasivos. Foram selecionados estudos publicados preferencialmente
entre 2015 e 2024, a fim de garantir a atualidade e a relevancia cientifica das
evidéncias apresentadas.

Como critérios de incluséo, consideraram-se artigos disponiveis na integra,
com metodologia clara, alinhados ao tema central e publicados em periédicos
cientificos reconhecidos. Foram excluidos trabalhos duplicados, materiais sem rigor
metodoldgico e estudos que ndo dialogavam com os objetivos da pesquisa. Apds a
selegdo, os textos foram organizados e analisados por meio de leitura exploratoria,
seletiva e interpretativa, permitindo a construgdo de uma sintese critica acerca dos
beneficios, desafios, indicagdes e limitagdes do uso da toxina botulinica.

Essa estratégia metodoldgica possibilitou uma compreensao abrangente
do tema, integrando diferentes perspectivas tedricas e evidéncias clinicas, o que
contribui para fundamentar as discussdes apresentadas ao longo do estudo.

REVISAO DA LITERATURA
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Introdugao e Conceitos Fundamentais da Medicina Regenerativa

Segundo Atala et al. (2012), a Medicina Regenerativa constitui um campo
interdisciplinar da biomedicina voltado ao desenvolvimento de estratégias
terapéuticas capazes de restaurar, manter ou aprimorar a fungao de tecidos e 6rgaos
humanos por meio da regeneracgéao celular e tecidual. De acordo com esses autores,
tal abordagem ultrapassa a légica tradicional de tratamento sintomatico, ao buscar a
reparagao estrutural e funcional das unidades bioldgicas comprometidas, utilizando
principios da biologia celular, engenharia de tecidos e medicina translacional.

Na visdo de Mason e Dunnill (2008), a Medicina Regenerativa pode ser
compreendida como um conjunto de técnicas que atuam tanto na substituicdo
direta de tecidos danificados quanto na ativagdo de mecanismos enddgenos de
autorreparo, por meio da modulagao do microambiente celular. Conforme destacam
os autores, essa drea emergiu como resposta a limitagdo das terapias convencionais
frente a doengas degenerativas, traumaticas e cronicas, nas quais a capacidade
natural de regeneragao do organismo € insuficiente.

Segundo Xavier (2024), os fundamentos histéricos da Medicina Regenerativa
remontam a década de 1960, com a realizagéo do primeiro transplante de medula
Ossea por Donnal Thomas, procedimento que inaugurou a aplicagcéo clinica de
terapias celulares. De acordo com a autora, 0 avango progressivo desse campo
esteve associado a crescente demanda por alternativas terapéuticas para
doencas consideradas incuraveis ou de dificil manejo, como cardiopatias, lesdes
osteoarticulares extensas e enfermidades neurodegenerativas, incluindo a doenca
de Alzheimer.

Na perspectiva conceitual, conforme relatado por Atala et al. (2012), a
consolidagao do termo “Medicina Regenerativa” ocorreu a partir da década de 1990,
quando Leland Kaiser passou a empregar a expressdo para designar um novo
paradigma terapéutico centrado na regeneragéao bioldgica. Paralelamente, segundo
0s mesmos autores, Joseph Vacanti introduziu o conceito de engenharia de tecidos,
integrando células, scaffolds e fatores bioativos como pilares fundamentais para a
reconstrugéo funcional de tecidos humanos.

Bases Celulares e Moleculares da Medicina Regenerativa

Segundo Mao e Mooney (2015), os fundamentos celulares da Medicina
Regenerativa estdo diretamente relacionados a capacidade das células-tronco de
autorrenovacgao e diferenciagdo em multiplas linhagens celulares. De acordo com
os autores, essas células podem ser classificadas em embrionarias, adultas e
pluripotentes induzidas, sendo as células-tronco adultas, como as mesenquimais,
amplamente utilizadas em aplicagdes clinicas devido ao menor risco ético e
imunoldgico.
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Na visdo de Caplan e Correa (2011), as células-tronco mesenquimais
exercem seus efeitos regenerativos ndo apenas pela diferenciagdo celular,
mas principalmente por mecanismos paracrinos, mediados pela liberagdo de
citocinas, fatores de crescimento e vesiculas extracelulares. Conforme os autores
destacam, tais moléculas atuam na modulacdo da inflamagé&o, na angiogénese e na
remodelagdo da matriz extracelular, criando um ambiente favoravel a regeneracao
tecidual.

Segundo Gurtner et al. (2008), no nivel molecular, a Medicina Regenerativa
depende da ativagao coordenada de vias de sinalizagao celular, como TGF-3, Wnt/
B-catenina, Notch e VEGF, que regulam processos essenciais como proliferacao
celular, migragao, diferenciagéo e formagéo de novos vasos sanguineos. De acordo
com esses autores, a desregulagado dessas vias esta frequentemente associada a
falhas no reparo tecidual e ao desenvolvimento de fibrose.

Na perspectiva biomédica, conforme elucidado por Langer e Vacanti (2016),
a interagdo entre células, matriz extracelular e sinais bioquimicos constitui o eixo
central da regeneracgao tecidual eficaz. Segundo os autores, biomateriais utilizados
como scaffolds desempenham papel fundamental ao fornecer suporte estrutural e
sinais mecanicos adequados, influenciando diretamente o comportamento celular e
a organizacao do tecido neoformado.

Terapias Ortobiolégicas comoAplicagaodaMedicinaRegenerativa

Segundo Cohen e Ramos (2024), no ambito das condi¢des
musculoesqueléticas, a Medicina Regenerativa se materializa por meio das
chamadas terapias ortobioldgicas, que utilizam substancias autélogas com o objetivo
de estimular os processos naturais de reparo e regeneragdo. De acordo com o0s
autores, o termo “ortobiolégicos” resulta da combinagéo de “orto”, em referéncia a
ortopedia, e “biolégicos”, aludindo a origem enddgena dos materiais empregados.

Na visdao de Cohen e Ramos (2024), as terapias ortobioldgicas englobam
intervengdes como o uso do Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e a aplicagao de
células-tronco derivadas da medula 6ssea ou do tecido adiposo. Conforme ressaltam
os autores, essas abordagens tém se mostrado promissoras especialmente em
tecidos com baixa capacidade intrinseca de regeneragao, como cartilagens, tenddes
e ligamentos, promovendo melhora clinica, redugao da dor e potencial aceleragéo
do processo cicatricial.

Segundo Foster et al. (2009), o PRP atua como um concentrado autélogo de
fatores de crescimento, incluindo PDGF, TGF-f3 e IGF, que exercem papel essencial
na proliferagcdo celular, angiogénese e sintese de matriz extracelular. De acordo
com os autores, tais mecanismos explicam o crescente interesse clinico pelo uso
do PRP em lesbes musculoesqueléticas e degenerativas.
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Tecnologias Habilitadoras: Biotecnologia e Engenharia de
Tecidos

Na visdo de Borges et al. (2023), a engenharia de tecidos configura-se
como uma das principais tecnologias habilitadoras da medicina regenerativa,
caracterizando-se como um campo interdisciplinar que integra biologia celular,
ciéncia dos materiais e engenharia biomédica. Essa abordagem tem como objetivo o
desenvolvimento de estruturas biolégicas capazes de substituir, reparar ou regenerar
tecidos danificados, por meio da associagédo entre células viaveis, biomateriais e
fatores bioativos que mimetizam o microambiente fisiolégico do tecido nativo.

De acordo com Freitas e Destefani (2022), além de sua aplicagéo clinica, a
engenharia de tecidos exerce papel estratégico na pesquisa cientifica, especialmente
na criacdo de modelos experimentais avancados, como tecidos e érgdos em
miniatura. Esses modelos permitem a realizacdo de testes farmacoldgicos e
toxicolégicos com maior precisao biolégica, contribuindo para a reducéo do uso de
modelos animais e para a ampliagdo da previsibilidade dos resultados em seres
humanos.

Segundo Langer e Vacanti (2016), a engenharia de tecidos pode ser definida
como a aplicagédo dos principios e métodos da engenharia aliados as ciéncias da
vida, com o objetivo de desenvolver substitutos bioldgicos capazes de restaurar,
manter ou aprimorar fungdes teciduais especificas. Essa abordagem representa um
avanco significativo na medicina regenerativa ao possibilitar solu¢des terapéuticas
personalizadas, baseadas nas caracteristicas bioldgicas individuais dos pacientes.

Na perspectiva de Borges et al. (2023), a bioengenharia tem promovido
avangos expressivos na medicina regenerativa por meio do desenvolvimento de
tecnologias como a impresséo tridimensional, a bioimpresséo e o uso de scaffolds.
Essas ferramentas permitem a construgéo de estruturas tridimensionais organizadas,
capazes de reproduzir, de forma controlada, a arquitetura e a funcionalidade dos
tecidos biolégicos.

Segundo Pinto (2013), os scaffolds, também denominados andaimes
biolégicos, fornecem suporte mecénico, topografico e bioquimico essencial para
a adesdo, proliferagdo, diferenciagdo e maturacdo celular. Essas estruturas
sédo projetadas para imitar as propriedades fisicas e quimicas do tecido nativo,
favorecendo a integragéo celular e a formacgao de tecido funcional.

Conforme Borges et al. (2023), a construgdo de tecidos artificiais
funcionalmente viaveis depende da integracéo de trés componentes fundamentais:
células, matriz extracelular e fatores de crescimento. A matriz extracelular atua como
uma rede complexa que fornece suporte estrutural e regula processos celulares
essenciais, como adesdo, migracao e proliferagao.

Na visdo de Alberts et al. (2017), a matriz extracelular ndo se limita a uma
funcdo estrutural, mas constitui um ambiente dindmico de sinalizagdo bioquimica
que influencia diretamente o comportamento celular. Essa interagdo ocorre por meio
de receptores especificos, como integrinas, fundamentais para o desenvolvimento,
manutencgdo e regeneracéao dos tecidos.
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Segundo Souza et al. (s.d.), as células-tronco representam um dos pilares
centrais da engenharia de tecidos, uma vez que sdo células indiferenciadas
com capacidade de autorrenovacdo e diferenciagdo. Essas células podem ser
classificadas em embrionarias, caracterizadas por sua pluripoténcia, e adultas, com
potencial multipotente, sendo estas ultimas amplamente empregadas em aplicagdes
clinicas.

Tipos de Terapias Celulares e Agentes Bioativos

Segundo Pochini et al. (2024), os concentrados de plaquetas, como o Plasma
Rico em Plaquetas (PRP) e a Fibrina Rica em Plaquetas (PRF), configuram-se
como biomateriais autélogos amplamente investigados no contexto da medicina
regenerativa, emrazéo de sua capacidade de liberar mediadores bioativos envolvidos
nos processos de reparo tecidual. Esses concentrados atuam principalmente por
meio da liberagéo de fatores de crescimento que estimulam a proliferagao celular, a
angiogénese e a sintese de matriz extracelular, contribuindo de forma significativa
para a cicatrizacéo e regeneragao dos tecidos.

Conforme Andia e Maffulli (2019), entre os principais fatores de crescimento
liberados pelos concentrados plaquetarios destacam-se o Fator de Crescimento
Derivado de Plaquetas (PDGF), o Fator de Crescimento Transformador Beta
(TGF-B), o Fator de Crescimento Endotelial Vascular (VEGF) e o Fator de
Crescimento Insulina-Simile 1 (IGF-1). Esses mediadores desempenham papel
central na regulacdo da inflamacgao, na formagéo de novos vasos sanguineos € na
ativacdo de células envolvidas na regeneracgao tecidual, justificando o crescente
interesse clinico pelo uso dessas terapias.

Na visdo de Narayanaswamy et al. (2023), o PRF é considerado um
concentrado plaquetario de segunda geragao, uma vez que sua obtengao dispensa
o0 uso de anticoagulantes e resulta na formagdo de um coagulo tridimensional
de fibrina. Essa matriz fibrinosa atua como um reservatério bioldgico, permitindo
a liberagado gradual e sustentada dos fatores de crescimento, o que favorece um
ambiente regenerativo mais estavel e prolongado quando comparado ao PRP.

No que se refere aos biorremoduladores, segundo Ramos (2024), o
polideoxirribonucleotideo (PDRN) € um ativo biotecnolégico injetavel derivado do
DNA, reconhecido por seu elevado potencial regenerador. Esse agente atua na
estimulagao da reparagéo celular, na ativagéo de fibroblastos e na indugéo da sintese
de colageno, sendo amplamente empregado em protocolos de rejuvenescimento
facial e corporal, bem como em estratégias voltadas a regeneragéo tecidual.

De acordo com Kaleka et al. (2024), o tecido adiposo destaca-se como uma
fonte promissora de células mesenquimais estromais (MSCs), sobretudo em razao
de sua abundancia, facilidade de obtengdo e baixa morbidade do sitio doador.
Além disso, os autores ressaltam que a quantidade de células obtidas permanece
relativamente constante independentemente da idade do paciente, o que amplia a
aplicabilidade clinica dessa fonte celular.
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Segundo os mesmos autores, a obtencdo dessas células ocorre por meio de
processos de microfragmentacdo mecanica e lavagem do tecido adiposo, técnica
conhecida como microfragmented adipose tissue (MFAT). Esse procedimento
respeita o conceito de “manipulagdo minima”, conforme estabelecido pela Resolugao
da Diretoria Colegiada n°® 214 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
garantindo maior seguranga regulatoria e biolégica no uso clinico dessas terapias.

Na visdo de Olumesi e Goldberg (2023), os exossomos tém emergido como
agentes bioativos de grande relevancia na medicina regenerativa e estética. Essas
vesiculas extracelulares atuam como sistemas naturais de transporte de proteinas,
lipidios e material genético, desempenhando papel fundamental na comunicagao
intercelular, na modulagdo inflamatéria e na promogdo da cicatrizagdo e do
rejuvenescimento tecidual.

Segundo Yi et al. (2024), produtos derivados de exossomos provenientes
de células-tronco mesenquimais vém sendo incorporados como dermocosméticos
avangados, frequentemente associados a técnicas como o microagulhamento. Essa
combinagao potencializa a penetragao cutanea e a eficacia dos ativos, ampliando
seus efeitos regenerativos e estéticos.

No campo da estética regenerativa, conforme Viesi (2024), os peptideos
representam outra classe relevante de agentes bioativos. Esses fragmentos
proteicos, formados por cadeias curtas de aminoacidos, possuem elevada
capacidade de penetracao cutanea e atuam na estimulagéo da sintese de colageno
e elastina. Como resultado, promovem melhora da firmeza, elasticidade e qualidade
global da pele, sendo amplamente utilizados em protocolos antienvelhecimento.

Aplicagoes Clinicas em Ortopedia e Tendéncias

De acordo com regulamentacdo da ANVISA (2022), os bioestimuladores
de colageno e os preenchedores utilizados em contextos clinicos ndo devem ser
classificados como cosméticos, uma vez que sdao empregados em intervengdes
médicas capazes de alterar de forma direta a estrutura e a fungéo da pele e dos
tecidos subjacentes. Essa distingdo € fundamental para compreender a relevancia
desses agentes no ambito terapéutico, especialmente quando associados a
abordagens regenerativas que extrapolam o carater estético e visam a reparagéo
tecidual funcional (Brasil, 2022).

No campo da ortopedia, conforme Filardo et al. (2013), os ortobiolégicos tém
sido amplamente aplicados em diferentes condigdes musculoesqueléticas, incluindo
quadros de nao consolidacao éssea, defeitos condrais, osteoartrite, além de atuarem
como adjuvantes no reparo ligamentar e no tratamento de tendinopatias. Essas
terapias apresentam como principal objetivo a modulagéo do processo inflamatério
e o estimulo aos mecanismos naturais de regeneragao, contribuindo para a melhora
clinica e funcional dos pacientes.

Segundo Onorato et al. (2024) e Kaleka et al. (2024), a terapia celular derivada
do tecido adiposo, por meio da técnica de microfragmented adipose tissue (MFAT),
tem demonstrado resultados expressivos no alivio da dor e na melhora da fungéo
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articular, especialmente em pacientes com osteoartrite de joelho refratarios aos
tratamentos convencionais. Os autores destacam que, em determinados estudos,
os beneficios clinicos observados foram sustentaveis por periodos prolongados,
alcangando até quatro anos de acompanhamento.

No que se refere as lesdes tendineas, conforme Mendes e Cardoso
Junior (2024), o uso do Plasma Rico em Plaquetas (PRP) em condigbes como a
epicondilite lateral tem apresentado resultados superiores aos corticosteroides no
alivio da dor a longo prazo. Essa superioridade esta associada a capacidade do
PRP de estimular processos regenerativos, em contraste com os corticosteroides,
que atuam predominantemente no controle sintomatico da inflamagéao.

Entretanto, segundo Montalvan et al. (2016), alguns estudos n&o identificaram
diferenca significativa entre o uso do PRP e o placebo, evidenciando resultados
inconsistentes na literatura. Na visdo de Mendia et al. (2020), essas divergéncias
podem estar relacionadas a auséncia de padronizagao nas formulagées do PRP,
incluindo variagbes na concentracao plaquetaria, nos protocolos de preparo e nas
indicagdes clinicas, o que reforga a necessidade de critérios mais uniformes para
sua aplicagéo.

No contexto das patologias do ombro, conforme Paiva, Souza e Franga (2024),
a capsulite adesiva tem sido abordada por meio de modalidades regenerativas, como
o Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e a proloterapia. Essas terapias visam modular
os processos inflamatérios crénicos e estimular a reparagao tecidual, contribuindo
para a redugao da dor e a recuperagado da mobilidade articular. Contudo, os autores
ressaltam que ainda sao necessarios estudos adicionais para a padronizagao dos
protocolos e para a consolidacdo das evidéncias cientificas que sustentem sua
ampla utilizagao clinica.

Aspectos Regulatérios e Eticos no Brasil

De acordo com Acero (2024.), o avango das terapias celulares e genéticas
no campo da medicina regenerativa tem intensificado o interesse publico e
ampliado o debate em torno do controle social da saude. A autora destaca que
esse movimento ocorre, em grande parte, em fun¢do da atuagédo de associagdes
de pacientes que buscam redefinir os modelos tradicionais de oferta de cuidados
em saude, reivindicando maior acesso a terapias inovadoras, ao mesmo tempo em
que demandam segurancga, transparéncia e responsabilidade ética no uso dessas
tecnologias.

No contexto brasileiro, conforme Gongalves et al. (2024), as terapias celulares
apresentam riscos potenciais que ndo podem ser negligenciados, incluindo a
manipulacado inadequada das células, a perda de controle sobre os processos de
diferenciagao celular e a possibilidade de efeitos adversos imprevisiveis. Esses
fatores tornam imprescindivel a existéncia de um arcaboucgo regulatério sanitario
rigoroso, capaz de assegurar a qualidade, a segurancga e a eficacia das intervengdes
baseadas em células e produtos biotecnolégicos avangados.
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Segundo os mesmos autores, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) é o 6rgao responsavel pela regulacao, fiscalizagdo e normatizacédo das
terapias com células-tronco e dos produtos de terapia avangada no Brasil. A atuagao
da ANVISA busca equilibrar o incentivo a inovacgao cientifica com a protecao da
saude publica, estabelecendo critérios técnicos claros para o desenvolvimento, a
pesquisa e a aplicagao clinica dessas terapias.

Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 505/2021 da ANVISA,
os Produtos de Terapia Avangada (PTA) sao classificados em duas categorias
principais: Classe |, que compreende produtos submetidos a manipulagdo minima,
e Classe Il, que engloba aqueles submetidos a manipulagdo extensa, incluindo
procedimentos como cultivo celular e modificagdes mais complexas. Essa
classificagdo é fundamental para definir os requisitos regulatérios, os niveis de
controle e as exigéncias para autorizagdo de uso clinico desses produtos no pais.

Na visédo de Kaleka et al. (2024), o conceito de “manipulagdo minima” refere-
se a procedimentos que nao alteram de forma significativa as caracteristicas
bioldgicas, estruturais ou funcionais originais das células ou tecidos. Entre esses
procedimentos estdo agbes como corte, separagdo, lavagem ou centrifugacao
simples. Os autores ressaltam que sistemas destinados a manipulagao minima de
células adiposas, como o Lipogems®, foram autorizados pela ANVISA para uso
em lesbes musculoesqueléticas, desde que respeitados os critérios regulatérios
vigentes.

Segundo Gongalves et al. (2024), a RDC n° 508/2021 representa um avan¢o
no cenario regulatério nacional ao legalizar o uso de células extraidas de um
individuo, minimamente manipuladas e reaplicadas no mesmo ato cirargico, com a
finalidade de desempenhar a mesma fungéo bioldgica de origem, caracterizando o
uso autodlogo. Essa normativa contribui para ampliar a seguranca juridica e técnica
na aplicagao clinica de terapias celulares, especialmente no contexto da medicina
regenerativa.

Entretanto, conforme alertam Kaleka et al. (2024), o Conselho Federal
de Medicina (CFM) impde restricbes importantes ao uso dessas terapias, nédo
autorizando procedimentos como centrifugagdo complexa e digestdo enzimatica
fora de protocolos de pesquisa previamente aprovados por comités de ética. A
excegao ocorre apenas quando tais procedimentos se enquadram estritamente nos
critérios de manipulagdo minima, reforcando a necessidade de alinhamento entre
a pratica clinica, a regulamentagédo sanitaria e os principios éticos que regem a
atuagao médica e biomédica no Brasil.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A analise da literatura selecionada permitiu identificar que a Medicina
Regenerativa se estrutura atualmente como um campo interdisciplinar em expanséao,
sustentado por fundamentos celulares e moleculares, pelo desenvolvimento
de tecnologias habilitadoras e pela incorporacado progressiva de intervencdes
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regenerativas em diferentes areas da saude. Os estudos convergem ao indicar que
o foco central dessas abordagens reside na capacidade de estimular mecanismos
endogenos de reparo tecidual, superando estratégias terapéuticas estritamente
substitutivas ou paliativas.

Os resultados evidenciam que a regeneragao tecidual depende da interagcao
integrada entre células, matriz extracelular e mediadores bioldgicos, responsaveis
por regular processos como proliferagao, diferenciagao celular, angiogénese e
remodelagao tecidual. Essa complexidade refor¢a a necessidade de compreensao
aprofundada dos mecanismos biol6égicos subjacentes para a aplicagdo segura e
eficaz das terapias regenerativas.

No &mbito tecnoldgico, os achados demonstram que a engenharia de tecidos
e a biotecnologia aplicada desempenham papel central no avangco da Medicina
Regenerativa. O uso de biomateriais, scaffolds e sistemas tridimensionais possibilita
a criagao de microambientes capazes de mimetizar propriedades do tecido nativo,
favorecendo a regeneragao funcional e ampliando as possibilidades terapéuticas e
experimentais.

Em relacdo as estratégias terapéuticas, os resultados indicam que os
concentrados plaquetarios, as terapias celulares minimamente manipuladas e
outros componentes bioldgicos regenerativos constituem abordagens amplamente
investigadas. Essas interven¢des demonstram potencial para modular processos
inflamatdrios, estimular a regeneragéao tecidual e promover melhora funcional, ainda
que apresentem niveis distintos de maturidade cientifica e validacao clinica.

No contexto regulatério, os resultados apontam que o Brasil dispée de um
arcabougo normativo especifico para produtos de terapia avancada e terapias
celulares, representando um avanco relevante no equilibrio entre inovagao cientifica,
seguranca sanitaria e controle social da saude.

Tabela — Sintese dos principais resultados da literatura sobre Medicina
Regenerativa.

Principais resultados  Evidéncias cienti- Limitagdes apon-

Eixo de analise identificados ficas tadas

Aregeneragao ba-
seia-se na ativagao de
mecanismos enddgenos
de reparo tecidual

Fundamentos da
Medicina Rege-
nerativa

Atala et al. (2012);
Mason e Dunnill
(2008)

Complexidade biol6-
gica dos processos

Necessidade de
maior compreensao
do microambiente
celular

Interacdo entre células, Alberts et al. (2017);
MEC e mediadores Mao e Mooney
bioldgicos (2015)

Bases celulares
e moleculares

Engenharia de tecidos  Langer e Vacanti
e biomateriais ampliam  (2016); Borges et al.
aplicacgdes terapéuticas  (2023); Pinto (2013)

Tecnologias
habilitadoras

Alto custo e comple-
xidade tecnoldgica
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. - Principais resultados  Evidéncias cienti- Limitag6es apon-
Eixo de analise - e N
identificados ficas tadas
Andia e Maffulli

Uso de terapias celu-
Estratégias tera- lares, concentrados
péuticas plaquetarios e recursos
bioativos

(2019); Naraya-
naswamy et al.
(2023); Oliomesi e
Goldberg (2023)

Falta de padroniza-
¢ao dos protocolos

As terapias regenera-

Aplicagdes clini- tivag mostran) melhora Onorato et al. Eyidéncias clinic'as
cas gerais fqnmonal e clinica em (2024); Ramos e a|~nda em consolida-
diferentes contextos de  Cohen (2024) gao
saude

Existéncia de marco ANVISA (2021);

. o Necessidade de atu-
normativo especifico no  Gongalves et al.

alizacao regulatéria

Aspectos regula-
torios

Brasil (2024)
Dimenséo ética Crescentg pa rticipagao Tensdes entre inova-
. de associagoes de Acero (2022) ~ .
e social ! ¢éo e controle social
pacientes

Fonte: autoria prépria com base na revisao de literatura.

Com o objetivo de sistematizar os principais resultados identificados na
literatura analisada, apresenta-se a seguir uma sintese dos achados mais relevantes
sobre a Medicina Regenerativa. A organizagéo dos resultados em eixos tematicos
possibilita uma visdo integrada dos fundamentos biolégicos, das tecnologias
habilitadoras, das estratégias terapéuticas e dos aspectos regulatérios e éticos
associados ao uso dessas intervengdes.

A analise dos resultados reforca a compreensdo de que a Medicina
Regenerativa representa uma mudanga paradigmatica na abordagem terapéutica
contemporénea, ao priorizar a ativagdo dos mecanismos bioldgicos naturais de
reparo em detrimento de estratégias exclusivamente paliativas. O uso de inovagdes
terapéuticas regenerativas amplia o escopo de atuagéo da biomedicina, ao integrar
conhecimentos basicos e aplicados em um modelo terapéutico mais complexo e
personalizado.

Adiscussao evidencia que a efetividade dessas abordagens esta diretamente
relacionada a compreensao dos processos celulares € moleculares envolvidos. A
simples introducdo de recursos terapéuticos regenerativos ndo garante sucesso
clinico, sendo essencial considerar o microambiente tecidual, os sinais bioquimicos
e as interagdes dinadmicas entre os diferentes componentes bioldgicos.

No campo tecnoldgico, observa-se que os produtos biotecnoldgicos aplicados
a regeneracdo desempenham papel estratégico, mas ainda enfrentam desafios
relacionados ao custo, a complexidade técnica e a necessidade de validagao clinica
mais ampla. Tais fatores limitam a incorporagao dessas tecnologias em larga escala
nos sistemas de saude.

Por fim, a discussao aponta que o avango da Medicina Regenerativa no Brasil
depende nao apenas do progresso cientifico, mas também do fortalecimento do
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marco regulatorio e do dialogo ético com a sociedade. A regulamentagao sanitaria
e o controle social da saude sdo fundamentais para assegurar que o uso dessas
terapias emergentes ocorra de forma segura, ética e baseada em evidéncias
cientificas.

CONSIDERAGOES FINAIS

A analise desenvolvida ao longo deste estudo permitiu compreender que a
Medicina Regenerativa representa um campo promissor e em continua expansao no
contexto da biomedicina, caracterizado pela integracéo entre fundamentos celulares
e moleculares, avangos tecnoldgicos e aplicagbes terapéuticas inovadoras. Ao
privilegiar a regeneragéo tecidual e a ativagao de mecanismos biolégicos endégenos
de reparo, essa area se apresenta como uma alternativa relevante as abordagens
terapéuticas convencionais, especialmente no enfrentamento de condigdes crénicas
e degenerativas.

Os resultados da revisédo evidenciaram que o cenario brasileiro da Medicina
Regenerativa tem sido marcado pelo avango das terapias celulares, pelo uso
crescente de recursos biotecnoldgicos regenerativos e pela incorporagéo de agentes
bioativos em diferentes contextos clinicos. Contudo, constatou-se que a efetividade
dessas intervengdes esta diretamente relacionada a compreenséao aprofundada dos
mecanismos bioldgicos envolvidos, a padronizagéo dos protocolos terapéuticos e a
qualificagéo profissional, fatores essenciais para garantir a seguranga e a eficacia
das praticas regenerativas.

No que se refere aos aspectos regulatérios, observou-se que o Brasil dispde
de um arcabougo normativo especifico para o uso de terapias celulares e produtos de
terapia avangada, com destaque para a atuagédo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Esse marco regulatério representa um avanco significativo ao estabelecer
critérios para o uso seguro dessas tecnologias, embora ainda demande constante
atualizacao frente a rapida evolugéo cientifica e tecnoldgica da area.

Diante do exposto, conclui-se que a consolida¢ao da Medicina Regenerativa no
Brasil depende do fortalecimento do didlogo entre ciéncia, pratica clinica, regulagao
sanitaria e controle social da saude. Nesse sentido, torna-se imprescindivel o
incentivo a pesquisa cientifica continua, a formagéo e capacitagao profissional e ao
desenvolvimento de politicas publicas que promovam o uso ético, seguro e baseado
em evidéncias das terapias regenerativas, contribuindo, assim, para a ampliagéo das
possibilidades terapéuticas e para a melhoria da qualidade de vida da populagéao.
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