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Apresentacédo do Projeto:

O estudo tem como objetivo avaliar a resposta do tratamento osteopatico na variabilidade de frequéncia
cardiaca (VFC) e qualidade do sono (PSQI) em mulheres menopéusicas com insdnia. Seré realizado um
ensaio clinico randomizado prospectivo, com design de dois grupos paralelos. Serédo recrutadas 102
pacientes, da cidade de Itaina, Minas Gerais, no estado menopausico (amenorreia ha mais de 1 ano) e com
sintoma de insénia, identificadas através do indice (PSQI 5), que é um questionario autoavaliativo que mede
a qualidade do sono durante o més anterior, diferenciando entre individuos que dormem bem (PSQI5 -
qualidade do sono boa), e individuos que dormem mal (PSQI> 5), que se encaixem nos critérios de inclusdo

e ndo tenham contraindicagéo ao TO.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar se o TO é capaz de provocar melhoras nos indices relacionados a qualidade do sono e ao SNA
quando quantificados por meio da variabilidade de frequéncia cardiaca (VFC) e do indice de qualidade de
sono de Pittsburgh (PSQI) em mulheres menopdausicas com insénia.

Objetivo Secundario:
« Verificar se as pacientes menopausicas com insdnia possuem alteracao do SNA;s Avaliar a
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percepcado do estresse através da EPS-10; « Conhecer o efeito de curto e médio prazo do tratamento
osteopético sobre o SNA das pacientes com insdnia.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Chateacgéo por preenchimento de questionario ou procedimento de avaliagdo. Efeito adverso do tratamento
osteopatico pode incluir alguns sintomas fisicos como cansaco, dores muisculoesqueléticas, cefaleia,
nauseas, vomitos ou diarreia. Estes sintomas costumam ser

fracos e de curta duragéo,cerca de 24 a 48h. Contudo, se acharem necessarios podem entrar em contato
com o pesquisador para orientacdo de como proceder em cada um dos sintomas para que 0s sintomas
cessem o0 quanto antes e sejam 0S mais amenos possiveis.

Beneficios:
Melhora das queixas de dores referidas na avaliagdo prévia, niveis de estresse e qualidade do sono.
Melhora da disposicdo e bem-estar, melhora do estado psiquico e cognitivo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trabalho possui uma relevancia para as mulheres no climéterio, devido as complica¢des advindas do
mesmo. A avaliacao de casos de insbnia é extremamente importante pois reflete na qualidade de vida
destas mulheres.

Metodologia (Amostra)

Seréo recrutadas mulheres menopdusicas com queixa de ins6nia por divulgagéo pela internet em Itadna.
Anuncios pagos serdo lancados nas midias sociais Instagram e Facebook, considerando como raio de
alcance a cidade de Itatna, bem como andncios na radio local. Antes de entrar no estudo, as participantes
deverao fornecer dados pelo telefone e via aplicativo, também pelo telefone, por meio de link do google
formulérios.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Realizada atualizacdo do cronograma para realizacdo da pesquisa;TCLE foi reduzido,e adicionado o
endereco do CEP.

Recomendacbes:

Realizada as corre¢6es quanto cronograma, TCLE, endere¢co do CEP e questionamentos.
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Seréo recrutadas mulheres menopausicas com queixa de ins6nia por divulgacdo pela internet em Itatna.

Anudncios pagos serdo lancados nas midias sociais Instagram e Facebook, considerando como raio de

alcance a cidade de Itadna, bem como anuncios na radio local. Antes de entrar no estudo, as participantes

deveréo fornecer dados pelo telefone e via aplicativo, também pelo telefone, por meio de link do google

formularios.

Em caso de resultados significativos de melhora com o tratamento osteopatico, o grupo controle recebera o

mesmo tratamento ao final da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Realizada as corre¢des quanto cronograma, TCLE, endereco do CEP e questionamentos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 03/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1842888.pdf 20:32:05
Projeto Detalhado / | Brochura.pdf 03/01/2022 |VIVIANE FERREIRA | Aceito
Brochura 20:30:56 |DE SOUZA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Itauna.pdf 03/01/2022 |VIVIANE FERREIRA | Aceito
Assentimento / 20:28:01 |DE SOUZA
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Anuencia.pdf 27/10/2021 |VIVIANE FERREIRA | Aceito
concordancia 18:02:09 | DE SOUZA
Declaracéo de TCUD.pdf 27/10/2021 |VIVIANE FERREIRA | Aceito
Pesquisadores 17:51:59 |DE SOUZA
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 27/10/2021 |VIVIANE FERREIRA | Aceito

17:48:45 DE SOUZA

Situacéo do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

DIVINOPOLIS, 25 de Fevereiro de 2022

Assinado por:

Carolina Eloi Miranda
(Coordenador(a))
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