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NUmero do Parecer: 7.432.670

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de estudo prospectivo que visa a avaliar o impacto do exercicio fisico aerébio nas funcdes
cardiovasculares e na presséao arterial de mulheres que tiveram insuficiéncia ovariana precoce (IOP). Para
tal, os autores se prop6em avaliar 240 mulheres, distribuidas em dois grandes grupos; grupo de
normotensas (N= 120) e grupo de hipertensas (N= 120). Cada grupo sera subdividido em quatro grupos
menores (N= 30): mulheres entre 25 e 45 anos com a funcdo ovariana preservada; mulheres entre 25 e 45
anos, mas que tiveram IOP entre 25 e 39 anos e estdo sob TRH por pelo menos dois anos; mulheres entre
55 e 65 anos que tiveram a menopausa fisiolégica por volta dos 51 anos de idade; e mulheres entre 55 e 65
anos que tiveram IOP entre 25 e 39 anos, porém submetidas a TRH até os 51 anos. Todos 0s grupos serao
submetidos aos seguintes procedimentos experimentais em dois momentos distintos, ou seja, antes e apés
o periodo de treinamento fisico aerébio de 16 semanas em esteira motorizada; avaliagdo antropométrica;
hemograma completo; lipidograma; dosagem

hormonal (estrogénios, progesterona, FSH, LH e horm&nio anti-mulleriano), ecocardiografia; teste de esforco
cardiopulmonar; avaliagdo autondmica por meio da andlise da SBR e da VFC e VPA; dosagens séricas de
catecolaminas, marcadores inflamatérios e de estresse oxidativo. O tamanho da amostra foi calculado
usando o "GraphPad StatMate 2.0", com nivel de confianca
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de 95% e poder de 80% usando as varidveis LF e HF em unidades normalizadas, com desvio padrédo (DP)
de 14 e diferenca minima detectidvel nas médias de 8. O tamanho da amostra foi definido para 60
participantes por grupo ja acrescida em 20% da perda.

A hipétese é que mulheres hipertensas que tiveram IOP, mesmo quando submetidas a TRH, podem
apresentar prejuizos autondmicos cardiovasculares e morfofuncionais cardiacos ainda mais graves que 0s
observados em mulheres hipertensas com a funcao ovariana preservada. Nesse caso, o treinamento fisico
aerébio como contramedida pode desempenhar um importante papel.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

-Investigar se a terapia de reposi¢cdo hormonal (TRH) por pelo dois anos em mulheres normotensas (25-45
anos) com insuficiéncia ovariana prematura (IOP) previne prejuizos metabdlicos, autonémicos
cardiovasculares, morfofuncionais cardiacos e nos perfis

inflamatério e de estresse oxidativo quando comparadas com mulheres normotensas com a funcao ovariana
preservada;

-Avaliar se as mulheres hipertensas com IOP e submetidas a TRH apresentam prejuizos mais severos do
que os observados nas mulheres hipertensas com a funcéo ovariana preservada;

-Comparar os prejuizos hemodinamicos, autonémicos, morfofuncionais cardiacos e nos perfis inflamatorio e
de estresse oxidativo de mulheres com IOP (55-65 anos) submetidas previamente a TRH até
aproximadamente os 51 anos, normotensas e hipertensas, aos das

mulheres de mesma faixa etaria que tiveram a menopausa fisiolégica por volta dos 51 anos; --ldentificar e
guantificar os efeitos do treinamento fisico aer6bio sobre os parametros supracitados, mas principalmente
sobre a morfofuncionalidade cardiaca e o controle autondmico cardiovascular com enfoque na SBR e na
modulacdo autonémica da VFC e VPA.

Objetivo Secundario:

-Quantificar o percentual de fibrose cardiaca, por meio da ressonancia eletromagnética, e correlacionar com
0s parametros autondmicos cardiovasculares em todos os grupos estudados, antes e apds o periodo de
treinamento fisico aerébio de 16 semanas;

-Associar o perfil inflamatério e de estresse oxidativo em todos os grupos, antes e apés o treinamento fisico
aerdbio, e correlacionar com os parametros autondmicos cardiovasculares e
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a fibrose cardiaca.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Possivel desconforto durante o teste de ergoespirometria causado pelo esfor¢o, como dispneia, fadiga,
taquicardia. Desconforto e hematoma resultantes da coleta de amostra de sangue.

Beneficios:

Aumento da capacidade cardiopulmonar, reducéo de riscos cardiovasculares associados ao sedentarismo.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Esté prevista a inclusao de 240 participantes, 120 no grupo experimental e 120 no grupo controle.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgéo obrigatoria:
Os termos de apresentacao obrigatéria constam do protocolo de pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias respondidas adequadamente.

Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa, assim como 0s demais
documentos apresentados, podem ser enquadrados na categoria APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciacao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P 10/02/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2409083.pdf 14:11:39
Outros LISTADEALTERACOES.pdf 10/02/2025 [Hugo Celso Dutra de| Aceito

14:11:24 | Souza
TCLE / Termos de | TCLES.pdf 10/02/2025 |Hugo Celso Dutra Aceito
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Assentimento / TCLES.pdf 11:44:03 |de Souza Aceito
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetodeDoutorado?2.pdf 10/02/2025 [Hugo Celso Dutra de| Aceito
Brochura 11:37:54 |Souza
Investigador
Outros Alteracoes.pdf 06/01/2025 |Hugo Celso Dutra de| Aceito
10:58:43 | Souza
Orcamento UPC2.pdf 06/01/2025 |Hugo Celso Dutra de| Aceito
10:55:49 | Souza
Outros termodeanuencia.pdf 04/11/2024 |Hugo Celso Dutra de| Aceito
09:39:00 | Souza
Declaracéo de AnuenciaDePesquisa.pdf 03/09/2024 |Hugo Celso Dutra de| Aceito
concordancia 15:01:24 |Souza
Declaracéo de UPCassinado.pdf 03/09/2024 |Hugo Celso Dutra de| Aceito
Instituicdo e 12:52:10 |Souza
Infraestrutura
Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 03/09/2024 |Hugo Celso Dutra de| Aceito
12:51:20 | Souza

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RIBEIRAO PRETO, 11 de Margo de 2025

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

(Coordenador(a))
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