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Informag6es retiradas do arquivo PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1800577.pdf

Este estudo prop®e a utilizacéo de leite biofortificacdo com antioxidantes (selénio e vitamina E) provenientes
de vacas com genétipo A2A2 na dieta de criangas com Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), no intuito
de aumentar o poder antioxidante do leite e contribuir na reducéo das altas taxas de estresse oxidativo
relacionado ao TEA. O estudo incluird 15 criancas, com faixa etaria de 3 a 10 anos, diagnosticadas com o
Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) de acordo com os critérios de avaliagcdo do Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-5) da American Psychiatric Association (2013) avaliada pela
equipe multidisciplinar médica e psicolégica. Critério de Exclusédo: Para serem incluidas no estudo as
criancas nao poderdo ter diagnéstico positivo de intolerancia a lactose, alergia a proteina do leite de vaca
(APLV) e estarem em uso continuo de antibiéticos ou nos ultimos 7 dias anteriores ao estudo terem feito
antibioticoterapia. A deteccéo de intolerancia a lactose sera determinar na analise laboratorial de sangue
antes de iniciar o periodo experimental (coleta 0). Os pais também assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), informando a autorizacdo de seus filhos ao estudo. O estudo sera dividido em
trés fases, pré-experimental, experimental e pés-experimental. A fase pré-experimental, iniciar4 antes da
inclusao dos diferentes tratamentos nos trés grupos (A2, A2Biof e CN), os pais responderam questionarios
referente aos hébitos alimentares e de comorbidade
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gastrointestinal e do sono. Na avaliagdo gastrointestinal, os pais responderam ao questionario
Gastrointestinal Symptom Inventory desenvolvido pela Autism Treatment Network (ATN, 2005). Como
método de avaliagdo para a escala de sono, serd preenchido pelos pais o Child Sleep Habits Questionnaire
(CSHQ, Owens et al., 2000). Ainda na fase pré-experimental, ocorreram avaliagdes cognitivas,
comportamentais e interagéo social. Essas avaliacdes serdo determinadas pela equipe de psicologos. Na
fase experimental (dia 0) serdo coletadas amostras de sangue para verificar, os niveis dos antioxidantes,
melatonina, triptofano, biomarcadores imunoldgicos e inflamatdrios, e CM-7. A coleta dessas amostras
devera ser acompanhada pela equipe médica da instituicdo (APAE) e realizada pelo laboratorio contratado.
O material sera enviado para o laboratério e utilizado para as analises. Apds a fase experimental (dia 84),
acontecera outra coleta de sangue, para avaliar os mesmos biomarcadores (antioxidantes, melatonina,
triptofano, imunoldgicos, inflamatérios e CM-7) da fase experimental. Todas as avaliagGes realizadas na fase
pré-experimental, do sistema gastrointestinal, sono, cogni¢cdo, comportamento e intera¢do social pela equipe
de psicologos, e os questionarios respondidos pelo pais, ATN e CSHQ, serdo novamente avaliadas pelos
mesmos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Oferecer na dieta de criancas com TEA leite de vaca contendo apenas a variante A2 da -
CN, para proporcionar beneficios gerais a sua saude.

Objetivo Secundario: - Oferecer leite proveniente de vacas A2A2 biofortificados com selénio e vitamina E,
para criancas com TEA no intuito de aumentar os niveis de antioxidantes no metabolismo.- Aumentar os
niveis de triptofano no metabolismo das criangas com TEA.- Reduzir sintomas gastrointestinais relacionados
ao consumo de leite de vaca, consequentemente obter melhores resultados comportamentais e cognitivos.-
Avaliar liberacdo de - casomorfina-7 das criangas com TEA apds o consumo do leite contendo apenas a
variante A2 da -CN.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: apresentar desconfortos gastrointestinais ou alteracfes comportamentais, caso apresente algum
desses sintomas, o consumo de leite sera imediatamente interrompido; durante a coleta de sangue, o
procedimento pode causa dor e estresse nas criancas. Lembrando que, durante todo o processo do estudo
as criancgas serdo assistidas por médico, nutricionista e psicélogo integrantes da equipe, que auxiliardo em
caso de duvidas e/ou atendimento gratuito se for necessario.

Beneficios com esta pesquisa: proporcionar beneficios gerais a salde das criancas, como aumento dos
nutrientes essenciais a salde humana: proteina, célcio, fésforo, vitamina A, D, E e B12, potéassio, zinco,
colina, magnésio e selénio. Enquanto os especificos sdo: 1) Oferecer leite
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proveniente de vacas A2A2 biofortificados com selénio e vitamina E, no intuito de aumentar os niveis de
antioxidantes no metabolismo; 2) Aumentar os niveis de triptofano no metabolismo das criancas com TEA,;
3) Reduzir sintomas gastrointestinais relacionados ao consumo de leite de vaca, consequentemente obter
melhores resultados comportamentais e cognitivos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

E de suma importancia a realizacdo de estudos que possam contribuir para reducdo de sintomas
gastrointestinais relacionados ao consumo de leite de vaca e ainda oferecer leite proveniente de vacas
A2A2 biofortificados com selénio e vitamina E, para criangas com TEA no intuito de aumentar os niveis de
antioxidantes no metabolismo e consequentemente obter melhores resultados comportamentais e
cognitivos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

Todos os termos de apresentacao obrigatéria foram apresentados de acordo com as exigéncias para
aprovacao.

Descreve adequadamente todos o0s riscos, beneficios e garantias legais aos participantes de pesquisa.

O TALE est4 descrito de forma clara e objetiva e € de facil compreensédo para atender as criangas com
Transtorno do Espectro do Autismo (TEA).

Recomendacgdes:

N&o se aplica

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o ha pendéncias ou inadequacdes nos aspectos éticos da pesquisa que impecam a sua realizacao.
Recomenda-se aprovacéo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Este CEPH FZEA aprova o desenvolvimento do projeto, a partir desta data.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informag6ées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 20/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1800577.pdf 12:00:51
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Outros TALE.pdf 20/09/2021 |MARTA LILIANE DE | Aceito
12:00:21 | VASCONCELOS

TCLE / Termos de |tcle.pdf 20/09/2021 [MARTA LILIANE DE | Aceito

Assentimento / 12:00:07 |VASCONCELOS

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 17/08/2021 [MARTA LILIANE DE | Aceito

Brochura 13:53:33 |VASCONCELOS

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRostoAnaVidal29072021.pdf 17/08/2021 |MARTA LILIANE DE | Aceito
13:35:29 | VASCONCELOS

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Jd. Elite
UF: SP

Telefone:  (19)3565-6759

PIRASSUNUNGA, 08 de Outubro de 2021

Municipio:

Assinado por:

Judite das Gracas Lapa Guimaraes

PIRASSUNUNGA

(Coordenador(a))

CEP: 13.635-900

E-mail:

cepfzea@usp.br
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