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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa observacional analitica, de corte transversal, aninhada a servicos ambulatoriais
especializados. Os participantes do estudo (n=216) serdo alocados em dois grupos principais: grupo
exposto, composto por 72 individuos com diagnostico de DARs, e grupo ndo exposto, composto por 144
individuos sem DARs (controles). Todos os participantes serdo submetidos a aplicagdo de questionario
sociodemogréfico e de frequéncia alimentar, avaliacdo antropométrica e nutricional, exame odontolégico
clinico e radiografico, além de coleta de sangue e saliva. A presenca e gravidade das lesdes periapicais
serdo avaliadas por meio de radiografias periapicais digitais, classificadas de acordo com o indice Periapical
(PAI). Nas amostras de sangue serdo analisados glicemia, hemoglobina glicada, insulina e perfil lipidico.
Adicionalmente, sera realizada a quantificacdo de citocinas pré e anti-inflamatérias, metaloproteinases da
matriz (MMPs) e moléculas de regulagédo 6ssea (RANK/RANKL/OPG) séricos e salivares.

Objetivo da Pesquisa:
Analisar os efeitos dos mecanismos imunoinflamatério e osteoimunoldgico sistémico (sangue) e local
(salivar) na presenca e gravidade das alteracbes
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Gsseas periapicais em individuos com DARs, comparados aqueles sem DARs.

4.2 Objetivos especificos

- Identificar e quantificar as citocinas anti e pré-inflamatdrias, a expressdo de MMPs e as moléculas de
regulagédo do eixo osteoimunolégico RANK/RANKL/OPG séricos e salivares em individuos com DARs (com
e sem alteracéo 6ssea periapical);

- ldentificar e quantificar as citocinas anti- e pro- inflamatdrias, a expressdo de MMPs e as moléculas de
regulagéo do eixo osteoimunoldgico RANK/RANKL/OPG séricos e salivares em individuos sem DARs (com
e sem alteracao Gssea periapical);

- Investigar se os niveis séricos e salivares das citocinas pré-inflamatérias, MMPs e moléculas de regulacdo
do eixo osteoimunoldgico RANK/RANKL/OPG influenciam a gravidade das alteracdes 6sseas periapicais
(tamanho e ndmero de lesdes) em individuos com e sem DARSs;

- Investigar se os niveis de glicemia, hemoglobina glicada, resisténcia insulinica e perfil lipidico influenciam a
gravidade das alteracfes 6sseas periapicais (tamanho e niamero de lesdes) em individuos com e sem
DARs;

- Investigar as correlacdes entre os mecanismos imunoinflamatdrio e osteoimunoldgico séricos e salivares
subjacentes a associacao entre DARSs e as alteracfes 0sseas periapicais.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Aponta-se como beneficios desta pesquisa a possibilidade de esclarecer os mecanismos biolégicos e
imunoinflamatérios que conectam as Doencas Autoimunes Reumaticas as alteracdes 6sseas periapicais.
Além disso, os participantes terdo acesso a um diagnostico detalhado de sua condigdo de salde bucal
(clinica e radiografica) e sistémica, uma vez que receberdo gratuitamente os resultados dos exames
laboratoriais (glicemia, hemoglobina glicada e perfil lipidico) e da avaliacdo nutricional/antropométrica
realizados. Caso sejam detectadas necessidades de tratamento odontolégico ou alteracdes nos exames
meédicos, os participantes receberdo as devidas orientagcdes e encaminhamentos para tratamento
especializado na rede de

salide ou nas clinicas da institui¢ao.

Osriscosinerentes a esta pesquisa sao considerados minimos e controlaveis. Podem
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ser citados:

1. Constrangimento ao responder questionarios socioeconémicos ou sobre habitos de vida;
2. Desconforto momentaneo durante a inspecao clinica bucal e coleta de saliva;

3. Desconforto leve ou hematoma decorrente da coleta sanguinea;

4. Exposi¢do a radiagao durante o exame radiografico periapical.

Em contrapartida, os pesquisadores comprometem-se a adotar medidas rigorosas para minimizar esses

riscos, tais como: garantir o sigilo e a confidencialidade dos dados (anonimiza¢@o das amostras); realizar as

coletas de sangue com profissionais experientes e em ambiente adequado; utilizar equipamentos de

protecao radiolégica (avental de chumbo e protetor de tireoide) e sensores digitais que reduzem a dose de

radiacdo; e assegurar que o participante possa desistir da pesquisa a qualquer momento sem prejuizo ao

seu atendimento.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto apresenta adequada fundamentacédo cientifica, com relevancia na interface entre doencas

autoimunes e saude bucal. A metodologia é consistente, com delineamento apropriado aos objetivos

propostos.

Destaca-se positivamente:

- Uso de biomarcadores séricos e salivares relevantes (citocinas, MMPs, RANK/RANKL/OPG);

- Avaliagéo padronizada das lesBes periapicais por meio do indice Periapical (PAl);
- Estratégia estatistica robusta, incluindo analises multivariadas.

Recomenda-se garantir:
- Clareza e acessibilidade do TCLE;
- Prote¢éo de confidencialidade e anonimizag&o dos dados;

- Definigdo do destino das amostras biolégicas ap0s andlise;
- Encaminhamento clinico em caso de achados relevantes.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
O TCLE deve contemplar:

- Linguagem clara e acessivel;

- Descricdo detalhada dos procedimentos;

- Riscos e desconfortos previsiveis;

- Garantia de confidencialidade;

- Liberdade de recusa ou desisténcia sem prejuizo;

- Informagdes sobre uso e armazenamento de material biologico.

Considerando que foram atendidos esses requisitos, o TCLE é considerado adequado. Foram apresentados

or¢camento, tcle, questionarios e autorizacdo para a pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao foram identificadas pendéncias éticas impeditivas a execucao do estudo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O projeto preencheu todos os requisitos obrigatérios indicados pelas legisla¢des éticas vigentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 06/03/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_2729026.pdf 12:10:00
Declaracéo de SEI_1833608_Declaracao.pdf 06/03/2026 |Soraia de Fatima Aceito
Instituicdo e 12:09:11 |Carvalho Souza
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 21/02/2026 |Soraia de Fatima Aceito
10:32:29 | Carvalho Souza

Outros QUESTIONARIOS.pdf 21/02/2026 |Soraia de Fatima Aceito
10:30:41 | Carvalho Souza

Orcamento Orcamento.pdf 21/02/2026 |Soraia de Fatima Aceito
10:23:51 | Carvalho Souza
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Cronograma Cronograma.pdf 21/02/2026 |Soraia de Fatima Aceito
10:20:56 | Carvalho Souza

Projeto Detalhado / |assinado_projeto_CEP.pdf 21/02/2026 |Soraia de Fatima Aceito

Brochura 10:17:56 |Carvalho Souza

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 23/01/2026 |Soraia de Fatima Aceito

Assentimento / 19:00:36 | Carvalho Souza

Justificativa de

Auséncia

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO LUIS, 07 de Maio de 2026

Assinado por:

Flavio de Oliveira Pires
(Coordenador(a))
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