HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA Cmﬂm
UNIVERSIDADE DE SAO
PAULO (HCFM/USP)

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo estrutural retiniana com tomografia de coeréncia optica em pacientes com
Transtorno do Espectro Autista.

Pesquisador: MARIO LUIZ RIBEIRO MONTEIRO

Area Tematica:

Versédo: 2

CAAE: 87538425.9.0000.0068

Instituicdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 7.586.992

Apresentacéo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto, Objetivos da Pesquisa e Avaliacédo de
riscos e beneficios" foram retiradas do documento Informa¢des Basicas da Pesquisa "Avaliacédo estrutural
retiniana com tomografia de coeréncia Gptica em pacientes com Transtorno do Espectro Autista" de
13/05/2025

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) é caracterizado por déficits persistentes na comunicacao social e
por padrBes restritos e repetitivos de comportamento, interesses ou atividades. O DSM-5 introduziu o
conceito de espectro, unificando subtipos antes utilizados, como a Sindrome de Asperger e 0 Transtorno
Autista Classico, em um unico diagnostico com trés niveis de suporte, variando de dificuldades leves até
déficits graves

.A etiologia do TEA é multifatorial e complexa, envolvendo a interacdo de fatores genéticos e ambientais.
Mais de 100 genes foram associados ao transtorno, muitos relacionados ao desenvolvimento e a
comunicacdo neural. Fatores ambientais, como idade avancada dos pais e complicacBes gestacionais,
também foram descritos. Em paralelo, estudos de neuroimagem apontam altera¢cdes anatdmicas, por
exemplo, aumento do volume cerebral e diferencas em &reas como o cortex frontal e o sistema limbico,
reforcando a importancia de investigac6es que busquem marcadores mais objetivos e néo invasivos.A
prevaléncia do TEA esta em ascensédo, com estimativas do CDC indicando que 1 em cada 36
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criancas foi diagnosticada em 2020. Esse aumento pode ser parcialmente atribuido a maior conscientizacao,
ao melhor acesso a ferramentas diagnoésticas e & ampliagéo dos critérios de diagnostico. Embora o TEA seja
mais frequente em meninos, pesquisas sugerem que casos em meninas podem ser subdiagnosticados
devido a apresentacdes menos tipicas. Tal cenério reforca a necessidade de métodos diagndésticos
complementares, que sejam mais objetivos e ndo invasivos.O diagndstico atual do TEA é desafiador e se
baseia predominantemente em avaliagdes comportamentais, como o Autism Diagnhostic Observation
Schedule (ADOS) e entrevistas estruturadas, como a Autism Diagnostic Interview-Revised (ADI-R). No
entanto, essas ferramentas dependem de observagdes subjetivas, o que pode limitar a precisédo, sobretudo
em criancas. Estudos recentes sugerem que alteracdes morfoldégicas no sistema visual podem refletir o
neurodesenvolvimento atipico presente no TEA.A Tomografia

de Coeréncia Optica (OCT) tem identificado alteracdes morfoldgicas na retina, incluindo modificagdes na
espessura das camadas de fibras nervosas e de células ganglionares. Essas descobertas indicam que a
retina, como extensédo do sistema nervoso central, pode refletir anomalias do neurodesenvolvimento
associadas ao transtorno. A OCT € uma técnica de imagem n&o invasiva, que gera imagens de alta
resolucédo das camadas da retina, permitindo avaliagdo detalhada de sua morfologia. Ao utilizar ondas de luz
para obter cortes transversais, possibilita a visualizacdo em tempo real dessas camadas, além do nervo
Optico e da macula, e ja se aplica a oftalmologia e a pesquisas sobre doencas oculares como glaucoma,
degeneragdo macular relacionada a idade e retinopatia diabética.Nos ultimos anos, a OCT emergiu como
uma ferramenta para investigar alteragdes oftalmoldgicas em transtornos do neurodesenvolvimento,
incluindo o TEA. Foram relatadas mudancas na espessura de camadas retinianas, como a de fibras
nervosas e a de células ganglionares, sugerindo possiveis anormalidades na morfologia retiniana e na
organizacdo neuronal. Além disso, a reducdo da espessura da camada de fibras nervosas tem sido
associada a caracteristicas clinicas do TEA, como déficits na comunicacado social e padrbes de
comportamento repetitivos. Tais achados reforcam o potencial da OCT como ferramenta auxiliar tanto no
diagnostico quanto na elucidacao dos mecanismos subjacentes ao transtorno, e podem contribuir inclusive
para o diagnostico diferencial entre TEA e outras condi¢cdes neuropsiquiatricas.A OCT também possibilita o
monitoramento de altera¢des morfoldgicas ao longo do tempo, 0 que a torna especialmente promissora para
compreender as mudancas estruturais associadas ao TEA e propor estratégias diagndsticas mais objetivas.
Entretanto, embora alguns estudos apontem redu¢&o na espessura das camadas retinianas, outros mostram
resultados conflitantes, como
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aumento na espessura foveal, macular e parafoveal, evidenciando a necessidade de maior padronizacao
metodolégica e de amostras mais amplas evidenciaram um afinamento global da retina em adultos com
TEA, principalmente na camada nuclear externa, e discutiram a correlacédo desse afinamento com déficits na
interacdo social e maior gravidade de sintomas comportamentais. O estudo destaca ainda

a importancia de pesquisas longitudinais para avaliar a progressao dessas alteracdes retinianas ao longo do
desenvolvimento. Ja Emberti Gialloreti et al., identificaram diminuicdo na espessura da camada de fibras
nervosas em adultos jovens com TEA, sobretudo no quadrante nasal do nervo 6ptico, refor¢cando a hipétese
de comprometimento das vias visuais e sugerindo que a OCT pode diferenciar subgrupos do espectro
conforme o perfil

de espessamento ou afinamento retiniano.Em crianc¢as, Kara et al. encontraram diminui¢cdo nas camadas de
células ganglionares e plexiforme interna, além de reducdo na espessura coroideana, o que ressalta a
variabilidade dos achados e a importancia de investigar diferentes faixas etarias. Por sua vez, Garcia-
Medina et al. ao combinar OCT e OCT-Angiography (OCTA), observaram em um de seus estudos
tendéncia ao espessamento em certos setores, € em outro, espessura aumentada em regides foveais e
maculares, quando comparadas a controles neurotipicos.Em revisado recente, Modrzejewska e Bosy-Ga¢,sior
destacaram o uso da OCT para detectar possiveis altera¢des inflamatérias e estruturais oculares, auxiliando
na busca de biomarcadores em TEA em conjunto com testes eletrofisiolégicos. Tais resultados, por vezes
divergentes, evidenciam a heterogeneidade das altera¢cdes encontradas no TEA e reforcam a necessidade
de ampliar as amostras e padronizar protocolos de aquisi¢do e andlise de dados.Diante desse panorama, a
investigacado das camadas retinianas por OCT se mantém como ferramenta promissora, pois fornece
marcadores potencialmente objetivos que podem ajudar ndo apenas no diagnéstico, mas também na
compreensdo dos

mecanismos neurobiolégicos do TEA. Em conjunto, esses estudos ilustram a relevancia de pesquisas
adicionais, com amostras mais amplas, métodos comparaveis e analises longitudinais, para se esclarecer de
forma definitiva o papel da retina na caracterizacdo do TEA.Assim, 0 presente estudo busca investigar
possiveis alteragdes morfoldgicas na retina de pacientes com TEA, por meio da OCT, e identificar se ha
padrdes caracteristicos do transtorno.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral: Avaliar as caracteristicas morfoldgicas da retina de individuos com TEA, por meio da OCT,
em comparac¢ao aos achados de individuos neurotipicos.
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Objetivos Especificos:

1. Comparar as caracteristicas estruturais da retina macular e suas camadas de individuos com e sem TEA
por meio da OCT;

2. Comparar as caracteristicas estruturais do nervo éptico e retina peripapilar de individuos com e sem TEA
por meio da OCT;

3. Descrever e relacionar as alteragcfes oftalmolégicas detectadas entre os dois grupos, evidenciando
eventuais padrdes especificos do TEA;

4. Avaliar a utilidade da OCT como possivel ferramenta diagndstica e de monitoramento em pacientes com
TEA, a partir das diferencas estruturais identificadas

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O principal risco associado a avaliacao oftalmoldgica, incluindo o exame por Tomografia de Coeréncia
Optica (OCT), esta relacionado ao uso de colirios para dilatagéo pupilar, que podem causar sensibilidade
temporaria a luz, embagcamento visual de curta duracdo e, em raros casos, reacao alérgica. Existe também a
possibilidade de leve desconforto durante a instilacdo dos colirios. No entanto, esses efeitos sao
passageiros, e a equipe responsavel esta preparada para identificar e tratar prontamente quaisquer
intercorréncias, ndo havendo risco de dano ocular permanente.

Beneficios:

A realizacdo de um exame oftalmolégico completo permitird identificar possiveis altera¢des oculares, como
erros refrativos (que podem indicar a necessidade de 6culos), ambliopia, estrabismo e eventuais anomalias
no segmento anterior ou na retina. Se alguma dessas condi¢des for detectada, serdo adotadas as
providéncias adequadas, incluindo encaminhamento para acompanhamento oftalmoldgico, caso necessario.
Além disso, este estudo podera contribuir para a compreenséo de possiveis alteracdes estruturais na retina
de pacientes com Transtorno do Espectro Autista (TEA), investigando se tais achados apresentam
caracteristicas especificas da condicdo. Ao aprimorar o conhecimento sobre o tema, a pesquisa pode
estimular novas investigacdes sobre a aplicabilidade da Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) na
avaliacdo de pessoas

com TEA.

Comentarios e Considera¢8es sobre a Pesquisa:
Critérios de inclusao:
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-Diagndstico de TEA: Diagnostico de transtorno do espectro autista (TEA) de acordo com os critérios da 52
edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5), avaliado pelos profissionais do
ambulatério de TEA do Instituto de Psiquiatria do Hospital das Clinicas.

-Faixa Etéria: Criancas e adolescentes, com idade entre 7 e 20 anos.

-Raca: Participantes de todas as racgas.

-Refratometria: Menos de 6 dioptrias esféricas e menos de 3 dioptrias cilindricas em valores absolutos.
-Acuidade Visual Corrigida: Acuidade visual corrigida (BCVA) de 0,5 na escala decimal ou melhor.
-Condic¢des Oculares: Auséncia de sinais ou histérico de doencas oculares.

Critérios de excluséo:

-Pacientes com Transtorno do Espectro Autista ndo verbais.

-Pacientes com alteragfes de retina identificadas no mapeamento de retina, que possam alterar o resultado
do exame de OCT.

-Pacientes com alteracfes de retina identificadas no mapeamento de retina, que possam alterar o resultado
do exame de OCT.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido aplicado nos voluntarios adultos e do Termo
de assentimento para criancas de 07 a 11 anos e adolescentes de 12 a 17 anos

Recomendacgdes:

Observamos que os Termos de Assentimento, em especial o destinado as criangas de 7 a 11 anos, ndo
fazem uso de figuras ilustrativas. Embora essa inclusdo nao seja obrigatéria, recomendamos que, durante a
aplicacdo do termo, sejam apresentadas imagens dos equipamentos que serdo utilizados no procedimento.
Isso pode contribuir para que a crianca se sinta mais segura e confortavel, promovendo uma melhor
compreensdo do que sera realizado.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Com relacéo as pendéncias apresentadas no parecer n° 7.522.783 segue:
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1. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):

1.1. Em relagdo ao Ressarcimento de despesas pessoais: pendéncia resolvida
1.2. Em relagéo a Confidencialidade dos dados:pendéncia resolvida

2. Participagédo de menores de idade:

2.1. Em relagéo ao Termo de Assentimento:pendéncia resolvida

2.2. Em relagéo a Assinatura dos responsaveis legais: pendéncia resolvida
3. Orgcamento do projeto: pendéncia resolvida

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢, CEP, de acordo com
as atribuicdes definidas na Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma
Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprova¢éo do
protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 ¢, cabe ao pesquisador:
a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final;

c¢) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualguer momento;

Rrari

d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os

demais documentos recomendados pelo CEP;

e) encaminhar os resultados para publicacao, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao

pessoal técnico participante do projeto;

f) justificar perante ao CEP interrupcao do projeto ou a hdo publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P 13/05/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2519487.pdf 07:50:29
TCLE/ Termos de |TCLE_Avaliacao_retininiana_ X OCT_e | 13/05/2025 |MARIO LUIZ Aceito
Assentimento / m_paceintes_com_TEA_versao_2_de_0] 07:50:10 |RIBEIRO
Justificativa de 5 05 2025.docx MONTEIRO
Auséncia
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_2_Avali| 13/05/2025 |MARIO LUIZ Aceito
Assentimento / acao retininiana X OCT em pacein 07:50:00 |RIBEIRO
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Justificativa de tes_com_TEA versao 05 05 2025.doc| 13/05/2025 |[MONTEIRO Aceito
Auséncia X 07:50:00
TCLE / Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_01 Avall 13/05/2025 |MARIO LUIZ Aceito
Assentimento / iacao_retininiana_X_OCT_em_paceinte 07:49:42 |RIBEIRO
Justificativa de s_com_TEA versao 03 _05 2025.docx MONTEIRO
Auséncia
Outros Carta_ CAPPESQ_resposta_parecer_75| 13/05/2025 |MARIO LUIZ Aceito
22783.pdf 07:49:30 |RIBEIRO
MONTEIRO
Outros carta_Cappesq_resposta_parecer_7522| 13/05/2025 |MARIO LUIZ Aceito
783.docx 07:48:48 |RIBEIRO
MONTEIRO
Outros carta_anuencia_Prof Dr_Mario_Monteir | 13/05/2025 |MARIO LUIZ Aceito
0.pdf 07:48:09 |RIBEIRO
MONTEIRO
Outros carta_anuencia_Prof Dr_Mario_Monteir | 13/05/2025 | MARIO LUIZ Aceito
0.docx 07:47:46 |RIBEIRO
MONTEIRO
Folha de Rosto FR_Prof Mario_Luiz_Ribeiro_Monteiro.p| 31/03/2025 |MARIO LUIZ Aceito
df 09:31:43 |RIBEIRO
MONTEIRO
TCLE / Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_Avaliac | 21/03/2025 |MARIO LUIZ Aceito
Assentimento / ao_retininiana_X_OCT_em_paceintes_c 15:19:08 |RIBEIRO
Justificativa de om_TEA versao 20 03 2025.docx MONTEIRO
Auséncia
TCLE/ Termos de |TCLE_Avaliacao _retininiana_ X OCT e | 21/03/2025 |MARIO LUIZ Aceito
Assentimento / m_paceintes_com_TEA versao_1 de 2| 15:18:58 |RIBEIRO
Justificativa de 0_03 2025.docx MONTEIRO
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETO_Avaliacao_retiniana_ X OCT| 21/03/2025 |MARIO LUIZ Aceito
Brochura _em_pacientes_com_TEA versao_20 0 15:18:47 |RIBEIRO
Investigador 3 2025.docx MONTEIRO
Outros Carta_Anuencia_Inst_Psiquiatria_ HCFM| 21/03/2025 |MARIO LUIZ Aceito
USP.pdf 15:18:10 |RIBEIRO
MONTEIRO
Outros PARECER_DO_USO_DADOS_DIGITAI| 21/03/2025 [MARIO LUIZ Aceito
S.pdf 15:17:23 |RIBEIRO
MONTEIRO
Outros PARECER_DO_USO_DADOS_DIGITAI| 21/03/2025 [MARIO LUIZ Aceito
S.docx 15:17:08 |RIBEIRO
MONTEIRO
Orgamento ORCAMENTO.pdf 21/03/2025 [MARIO LUIZ Aceito
15:16:43 |RIBEIRO
MONTEIRO
Orcamento ORCAMENTO.docx 21/03/2025 |MARIO LUIZ Aceito
15:16:35 |RIBEIRO
MONTEIRO
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Rerani ™

Cronograma CRONOGRAMA.docx 21/03/2025 |MARIO LUIZ Aceito
15:16:19 |RIBEIRO
MONTEIRO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 22 de Maio de 2025

Assinado por:

Joel Faintuch

(Coordenador(a))
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