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Apresentacéo do Projeto:

A menopausa € um periodo da vida das mulheres no qual verifica-se a reducdo na concentracdo de
hormonios sexuais e o fim da atividade menstrual. Devido as mudancas hormonais, ocorre ganho de peso e
alteracdes enddcrinas e metabdlicas. Nesse periodo, observa-se aumento do risco de desenvolvimento de
hiperlipidemias, doencas cardiovasculares, resisténcia a insulina e predisposi¢do a sindrome metabdlica. Os
acidos biliares tém despertado atencdo devido a relatos recentes da sua capacidade de modular o
metabolismo energético e diferentes processos fisioldgicos. Seu metabolismo envolve a sintese hepatica e
transformacdes decorrentes da atividade da microbiota intestinal. A hipotese desse estudo é que o D-
limoneno, principal monoterpeno da laranja, devido a suas propriedades antimicrobianas, possa modular a
composicao da microbiota intestinal e dos &cidos biliares. Devido aos efeitos dos acidos biliares no
metabolismo de lipidios e glicose, como demonstrado em modelos animais, espera-se aumento na oxidagao
de acidos graxos e reducao da lipogénese em decorréncia da suplementagdo com D-limoneno. O principal
objetivo desse projeto é avaliar o efeito da suplementagdo com D-limoneno na concentracdo plasmatica de
trigliceridios e colesterol e na resposta glicémica p6s-prandial de mulheres na pés-menopausa. A
composicao dos acidos biliares circulantes sera avaliada para investigar seu papel no mecanismo de agéo
do monoterpeno. Realizaremos um estudo onde mulheres na poés-menopausa receberdo suplementacao de
2 g de D-limoneno por dia ao longo de
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3 semanas. Antes e depois do periodo de suplementacéo, sera realizado um desafio dietético, avaliando-se
a resposta pés-prandial a uma dieta mista liquida. Marcadores do metabolismo intermediario, a atividade de
enzimas hepaticas e a concentragdo dos &cidos biliares serao avaliados no plasma. Os resultados obtidos
neste estudo permitirdo uma avaliacao inédita dos efeitos da suplementagdo com D-limoneno no
metabolismo de lipidios e glicose e na composicao dos acidos biliares em mulheres na pés-menopausa.

Objetivo da Pesquisa:

O principal objetivo da presente proposta € avaliar o efeito da suplementagdo com D-limoneno na
concentracao plasmatica de triglicérides e colesterol e na resposta glicémica pés-prandial de mulheres na
pos-menopausa. Efeitos dessa suplementacdo na composicdo dos acidos biliares presentes na circulagédo
sistémica serdo avaliados buscando-se elucidar o mecanismo de a¢éo do D-limoneno.

3.1 Objetivos Especificos

3.1.1 Avaliar os efeitos do D-limoneno na concentracéo plasmatica de triglicérides e colesterol;

3.1.2 Investigar os efeitos do D-limoneno no metabolismo pés-prandial da glicose;

3.1.3 Determinar os efeitos do D-limoneno em marcadores plasmaticos de bioquimica clinica;

3.1.4 Avaliar o efeito do D-limoneno na composic¢ao dos acidos biliares presentes na circulacdo sistémica;
3.1.5 Monitorar a toxicidade da suplementa¢édo com D-limoneno em mulheres na pds-menopausa pela
avaliacdo da atividade de enzimas hepéticas.

3.1.6 Analisar os metabdlitos do D-limoneno presentes na circulagcdo e na urina das voluntarias apés o
periodo de suplementacao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Risco minimo, associado a eventuais desconfortos leves devido a suplementacdo com d-limoneno, como
enjoos, nauseas, eructacdo (arrotos) e desconforto estomacal e intestina. Também pode haver desconforto
a coleta de sangue, como ansiedade e medo, desmaio, puncéo arterial, dor e lesdo de nervos proximos a
veias, sangramento persistente, hematoma, alergia ao latex ou ao produto utilizado na antissepsia ou
infeccéo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Foi solicitado alteracéo no projeto de pesquisa nos seguintes pontos:
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1. ampliacdo do IMC das voluntarias de 25 a 35,9 Kg/m2 (sobre peso a grau de obesidade |) para 18,5 a

34,9 Kg/m2 (eutrofia a grau de obesidade I);

2. Inclusdo de um grupo placebo que recebera 2 g de éleo de soja em substituicdo ao compostos biotaivo.

No projeto aprovado constava somente um grupo de 30 participantes que seria suplementadas com d-

limoneno. Nesta nova solicitacdo, serdo dois grupos de 20 participantes, que poderao ter o IMC entre 18,5 a

34,9 Kg/m2, onde um grupo recebera o d-limoneno (composto bioativo) e o outro somente 6leo de soja

(placebo)

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O projeto de pesquisa e TCLE foram apresentados com as alteracdes.

Recomendacgdes:
sem recomendagfes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

sem pendéncias

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

APROVADO

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 149778 29/01/2020 Aceito
do Projeto 0 El.pdf 14:02:50
Projeto Detalhado / | projetoemenda.docx 22/01/2020 |CAROLINE Aceito
Brochura 12:01:20 |GIESELER DIAS
Investigador
TCLE / Termos de |tcleemenda.docx 22/01/2020 [CAROLINE Aceito
Assentimento / 12:01:08 |GIESELER DIAS
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de declaracaopesquisadorresponsavel.pdf 07/08/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
Pesquisadores 17:22:07
Outros gfaelsa.pdf 07/08/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
17:14:08

Outros cartaresposta.pdf 07/08/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
17:13:19

Outros termodoacaomaterialbio.pdf 07/08/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
17:12:13

Declaracéo de declaracaojarlei.pdf 11/06/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
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Pesquisadores declaracaojarlei.pdf 10:35:01 | Jarlei Fiamoncini Aceito

Outros descricaoequipe.pdf 10/06/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
13:48:34

Declaracéo de termoanunenciaresponsavlegal.pdf 10/06/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito

Instituicdo e 13:45:37

Infraestrutura

Outros cadastroprotocolopesquisa.pdf 10/06/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
13:44:17

Declaracao de cartadeanuenciadaareaenvolvida.pdf 10/06/2019 |[Jarlei Fiamoncini Aceito

Instituicdo e 13:42:03

Infraestrutura

Declaracéo de anuenciacamaradepesquisa.pdf 10/06/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito

Instituicdo e 13:41:17

Infraestrutura

Declaracao de declaracaoinar.pdf 10/06/2019 |[Jarlei Fiamoncini Aceito

Instituicdo e 13:38:19

Infraestrutura

Declaracao de declaracaocarol.pdf 10/06/2019 |[Jarlei Fiamoncini Aceito

Pesquisadores 13:37:27

Declaracéo de declaracaofrancisco.pdf 03/06/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito

Pesquisadores 10:38:40

Folha de Rosto folharostoassinada.pdf 22/05/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
09:45:51

Outros questionario.pdf 16/05/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
13:53:21

Orgcamento orcamento.pdf 16/05/2019 |[Jarlei Fiamoncini Aceito
12:26:11

Cronograma cronograma.pdf 16/05/2019 |Jarlei Fiamoncini Aceito
12:20:51

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 29 de Abril de 2020

Assinado por:
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