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Apresentacéo do Projeto:

O projeto intitulado "Mudancgas no ritmo sono-vigilia e comportamento no Autismo" foi submetido para
analise ética deste CEP em 04/02/2026 sob CAEE: 95043726.5.0000.5406. O projeto apresenta elementos
textuais para andlise ética, com contextualizacdo do tema e bibliografia atualizada cientificamente.
Apresenta os procedimentos metodoldgicos, os quais estdo descritos, delineados de acordo com os
objetivos que pretende alcancar. Tem como objetivo investigar as assinaturas cronobiolégicas em criancas
com diferentes niveis de suporte no Transtorno do Espectro Autista (TEA), analisando o ritmo diario de
melatonina - incluindo sua biossintese e variantes genéticas em seus receptores -, além de marcadores
inflamatérios, padrées de sono, atividade locomotora, processamento sensorial e qualidade de vida, bem
como suas interacdes com fatores ambientais e caracteristicas individuais associadas. Em uma segunda
etapa com o intuito de fornecer dados para futuros tratamentos visando a melhora da qualidade de vida de
individuos com TEA, esse estudo tem como objetivo investigar aspectos de sono e comportamento, antes e
pos a administragdo de melatonina exégena.

Objetivo da Pesquisa:

(1) Investigar, por meio de métodos néo invasivos, assinaturas cronobioldgicas em diferentes niveis de TEA,
analisando ritmo de melatonina, marcadores inflamatérios, sono, atividade locomotora e processamento
sensorial; (2) Explorar potenciais biomarcadores cronobiolégicos associados aos diferentes niveis de
suporte e ruptura de parametros ritmicos no TEA que
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possam contribuir para o diagndstico e progndstico clinico, utilizando métodos de coleta ndo invasivos para
facilitar a aplicacdo em futuras intervencées clinicas. (2) Contribuir para o melhor entendimento sobre os
efeitos do uso da melatonina no sono e comportamento em uma condicdo clinica candidata para sua
utilizacdo como molécula cronobiética e antiinflamatéria.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos associados a participagdo neste estudo sdo minimos e estao principalmente relacionados
a possiveis desconfortos fisicos e emocionais decorrentes dos procedimentos de coleta e da rotina
experimental. A utilizacdo de métodos nédo invasivos, como coleta de saliva e urina, aplicacdo de
guestionérios e uso de actigrafo, reduz significativamente o risco fisico aos participantes. Ainda assim, a
coleta domiciliar de amostras biolégicas pode gerar desconforto leve ou estranhamento inicial por parte da
crianga, especialmente em individuos com TEA que apresentam maior sensibilidade sensorial ou resisténcia
a mudancas de rotina. O uso do actigrafo, embora indolor e seguro, pode causar desconforto temporario
relacionado & adaptacdo ao dispositivo ou & sensacao tatil do equipamento.A administracdo de melatonina
exdégena, na Ultima fase do estudo, é

considerada segura em populacfes pediatricas e amplamente descrita na literatura cientifica; entretanto,
podem ocorrer efeitos adversos leves e transitorios, como sonoléncia diurna. Para minimizar esses riscos, a
dose utilizada seguira protocolos ja consolidados, os participantes serdo monitorados ao longo do estudo e
0s responsaveis receberdo orientagdes claras para relatar qualquer evento adverso, com possibilidade de
suspenséo imediata da intervengdo, se necessario.

Beneficios: Este estudo esta diretamente alinhado com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)
da Organizacgéo das Nac¢des Unidas (ONU) para 2030, especialmente com a Saude e Bem-Estar, que visa
garantir o acesso a salde de qualidade e o bem-estar para todos. Ao contribuir para o avanco do
conhecimento sobre 0s mecanismos bioldgicos associados aos diferentes niveis de suporte no TEA e ao
esclarecer como as altera¢fes circadianas se relacionam com o processamento sensorial e bem-estar de
criangcas com TEA, este estudo contribuira para promover politicas e praticas baseadas em evidéncias
cientificas para garantir uma salde inclusiva e equitativa. Beneficio econdmico, o projeto pode contribuir
significativamente para a vigilancia em saude via redugdo de custos diretos e indiretos associados ao TEA e
suas consequéncias na salde publica: A identificacdo de padrfes de ritmos biolégicos alterados e fatores
inflamatorios associados permitird o desenvolvimento de
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estratégias mitigacdo, potencialmente reduzindo a incidéncia de complicagdes relacionadas a distarbios de
sono. Protocolos baseados nos resultados do projeto poderdo ser incorporados a programas de atencao
basica a saude, otimizando o uso de recursos e fortalecendo iniciativas de promocao a saude global de
individuos com TEA. Desenvolvimento de estratégias terapéuticas e diagnosticas: A identificacdo de
alteracdes no sistema melatonérgico, incluindo genes de referéncia, e sua associagdo com marcadores
inflamatorios podera fornecer subsidios para o diagnéstico precoce de disturbios relacionados ao sono e a
inflamacao em criangas com TEA. Aplicacao para familias e profissionais de Saude: O estudo fornecera
subsidios para a formulacdo de recomendacdes praticas, auxiliando familias, cuidadores e profissionais de
salde na adocdo de estratégias que otimizem o sono, a rotina diaria e a dindmica familiar. Beneficios
sociais: o estudo tem potencial em impactar a promoc¢do da qualidade de vida e bem-estar ao identificar
fatores que afetam diretamente a qualidade de vida das criancas com TEA, possibilitando intervencdes que
melhorem sua saude global. Os resultados poderao fomentar campanhas educacionais para conscientizar a
populacdo sobre a importancia de habitos de sono saudaveis desde a infancia, incentivando a pratica de
comportamentos ritmicos e sincronizados ao ambiente como exposic¢ao a luz natural, atividade fisica regular
e padréo regular de sono. Melhoria da cogni¢éo, do aprendizado e da regulacdo emocional em criangas com
TEA, a partir da identificacdo de biomarcadores que identifiguem a necessidade de otimizacdo de seus
ritmos bioldgicos. Ao promover o alinhamento cronobiol6gico, espera-se favorecer a consolidagédo do sono,
a estabilidade do humor e a modulagcdo da percepc¢édo sensorial, fatores diretamente associados ao
desempenho cognitivo e a qualidade das intera¢cfes sociais e educacionais.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto pontua que a identificacdo de biomarcadores pode abrir caminhos para novas abordagens no
diagnéstico precoce e progndéstico do TEA. Isso possibilitaria intervencdes mais personalizadas e eficazes,
facilitando a identificacdo de subgrupos dentro do espectro com diferentes necessidades terapéuticas. Os
desfechos primarios do estudo referem-se também as mudancas nos parametros objetivos do sono e da
organizagdo do ciclo sono-vigilia apés a administragdo de melatonina exdgena. Esses parametros permitirdo
avaliar alteracdes na qualidade e na continuidade do sono associadas a administracéo da melatonina.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
1) O Projeto de pesquisa "Mudang¢as no ritmo sono-vigilia e comportamento no Autismo", submetido em
04/02/2026, esta delineado adequadamente e contém elementos textuais
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necessarios para analise ética deste CEP.

2) O documento da Folha de Rosto foi assinado em 15/01/2026 pelo(a) pesquisador(a), em 15/01/2026 pela
responsavel da instituicado proponente e submetido em 15/01/2026. Esta preenchido com todas as
informacdes necessarias.

3) O documento Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura foi assinado no dia 15/01/2026 e submetido em
19/01/2026, contém o titulo da pesquisa e o0 nome do(a) pesquisador(a) e, em seu conteudo, o(a)
responsavel autoriza a pesquisa por meio de sua assinatura e identificacdo institucional.

4) O TCLE e o TALE foram submetidos em 04/02/2026. Em seu conteldo, descrevem que a participagao é
voluntéria, e versam sobre sigilo e anonimato.

5) O Cronograma esta descrito na plataforma e em arquivo submetido em 14/01/2026, descrevendo as
atividades previstas e 0s prazos.

6) O orcamento é apresentado na plataforma com quantitativo previsto de acordo com a modalidade de
financiamento apresentada.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP da FFC da UNESP de MARILIA, em reunifo ordinaria de 20/02/26, apds acatar o parecer do
membro relator previamente aprovado para o presente estudo e atendendo a todos os dispositivos das
resolugcBes 466/2012, 510/2016 e complementares, bem como ter aprovado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido como também todos os anexos incluidos na pesquisa, resolve APROVAR a pesquisa
"Mudancas no ritmo sono-vigilia e comportamento no Autismo".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/02/2026 Aceito
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Bésicas do Projeto |OJETO_2724827.pdf 20:54:43 Aceito

TCLE / Termos de | TALE_2.pdf 04/02/2026 |luciana pinato Aceito

Assentimento / 20:52:19

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_2.docx 04/02/2026 |luciana pinato Aceito

Assentimento / 20:51:59

Justificativa de

Auséncia

Declaracao de Autorizacao.pdf 19/01/2026 |[luciana pinato Aceito

Instituicédo e 14:27:22

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaDeRostoAssinada.pdf 15/01/2026 |luciana pinato Aceito
11:25:41

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 14/01/2026 |luciana pinato Aceito

Brochura 22:03:05

Investigador

Cronograma CronogramaTEA.docx 14/01/2026 |luciana pinato Aceito
21:43:49

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

MARILIA, 02 de Marco de 2026

Assinado por:

SIMONE APARECIDA CAPELLINI
(Coordenador(a))
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