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Apresentacédo do Projeto:

O periodo perimenopausa representa uma fase crucial da vida de metade da populacdo mundial, na qual os
niveis séricos de horménios sexuais declinam progressivamente, resultando em impacto em diversos 6rgaos
e sistemas. O efeito da terapia hormonal da menopausa no controle de fogachos, salde 6ssea e
genitourinaria ja € bem estabelecido na literatura. A reducao da producgédo de estrégenos também apresenta
impacto

importante no sistema nervoso central, sendo associada a pior desempenho em algumas func¢fes
cognitivas, piora de qualidade de sono e alteragdo no balanco energético, predispondo ao aumento do
apetite e ganho de peso. A literatura é contundente em demonstrar que a menopausa representa um estagio
de transicdo neurolégica importante. Foi demonstrado que mulheres pés-menopausa apresentam uma
diminuicdo da substancia cinzenta e branca cerebral, padrdes de resposta e conectividade funcional
distintos e alteragdes no metabolismo regional em &reas envolvidas no processamento cognitivo, apetite e
termorregulacdo corporal. Desta forma, o presente projeto tem como objetivo avaliar através de ressonancia
magnética funcional o controle do apetite e fungéo neuropsicolégica em mulheres pés-menopausa e o efeito
da terapia hormonal nestas variaveis,

bem como sua correlagdo com varidveis como capacidade fisica, questionarios de qualidade de vida, nivel
de atividade fisica e de salde mental, qualidade de sono, funcéo sexual, marcadores
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bioquimicos e composicao corporal.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar, de maneira prospectiva, os efeitos do hipoestrogenismo e da terapia hormonal no controle
cerebral do apetite em mulheres ap6s

menopausa.

Objetivo Secundério:

Investigar, longitudinalmente, o impacto do envelhecimento cerebral endécrino feminino, associado ou néo a
terapia hormonal, sobre o desempenho

neuropsicoldgico, na meia-idade.ldentificar possiveis fatores (ex: caracteristicas sociodemogréficas, IMC,
capacidade fisica, questionarios de

qualidade de vida, nivel de atividade fisica, qualidade de sono, fungéo sexual e de salde mental, exames
bioguimicos e de composicao corporal)

associados com os desfechos cerebrais e neuropsicoldgicos decorrentes do hipoestrogenismo e da terapia
hormonal em mulheres pés-menopausa.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Riscos associados a terapia hormonal da menopausa incluem aumento do risco de eventos
tromboembdlicos, acidente vascular encefalico isquémico, cancer de mama e colelitiase - que foram
discutidos com as participantes pela equipe assistente, antes de optar-se pelo inicio da terapia.
Ademais, a realizacao da ressonancia magnética funcional de cranio inclui risco minimo, porém pode estar
associada a desconfortos como sensacédo de claustrofobia e efeitos neurobiolégicos devido ao campo
magnético de 7 tesla (ndusea, vertigem, manifesta¢des visuais), que sao transitérios. As pacientes
submetidas a puncdo venosa para coleta de exames que apresenta risco baixo de dor e hematoma locais.

Beneficios:

A longo prazo, com os resultados deste projeto, aumentaremos a compreensao cientifica sobre os
mecanismos que levam a alteragdo do balangco energético e controle alimentar durante um
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periodo importante da vida reprodutiva de pelo menos metade da populacdo mundial. Através desta
compreensao, poderemos eventualmente desenvolver estratégias para prevencdo do ganho de peso e a
piora metabdlica e cardiovascular destas pacientes. O estudo do papel do estrégeno no cérebro em relacao
a funcéo cognitiva, qualidade de sono e fungdo sexual, aumentara o entendimento dos potenciais beneficios
da terapia hormonal da menopausa, eventualmente levando a modificagGes de recomendacdes clinicas - a
depender de estudos adicionais.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Foi demonstrado que mulheres pés-menopausa apresentam uma diminuigdo da substancia cinzenta e
branca cerebral, padrdes de resposta e conectividade funcional distintos e alteragdes no metabolismo
regional em &reas envolvidas no processamento cognitivo, apetite e termorregulagdo corporal. Desta forma,
0 presente projeto tem como objetivo avaliar através de ressonancia magnética funcional o controle do
apetite e funcdo neuropsicolégica em mulheres pés-menopausa e o efeito da terapia hormonal nestas
variaveis,bem como sua correlagdo com variaveis como capacidade fisica, questionarios de qualidade de
vida, nivel de atividade fisica e de salde mental, qualidade de sono, fungédo sexual, marcadores bioquimicos

e composicao corporal.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

As participantes do estudo serdo recrutadas por meio da divulgacdo nas midias e redes sociais, ou advindas
da comunidade em geral. Adicionalmente, o recrutamento devera contar com a participacdo de ambulatérios
direcionados ao tratamento da menopausa em instituicbes

governamentais, com intuito de otimizar a sele¢do das voluntarias com as caracteristicas especificas do
estudo. Vale ressaltar que essa coorte prospectiva sera feita de forma observacional, onde os
pesquisadores responsaveis irdo apenas coletar dados sobre os pardmetros cerebrais, neuropsicolégicos,
bioguimicos e fisicos dos participantes, sem a prescri¢do do tratamento hormonal.

Recomendagdes:
Nao ha recomendacgbes a serem feitas

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias ou lista de inadequacdes

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/11/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2290101.pdf 17:05:24
Outros Termo_uso_dados_eletr_assinado.pdf 24/11/2024 |Cintia Cercato Aceito
17:05:03

Outros QUESTIONARIOS _DO_PROJETO.docx| 11/11/2024 |Cintia Cercato Aceito
17:02:52

Declaracao de 578_Cintia_Cercato.pdf 11/11/2024 |Cintia Cercato Aceito

Instituicédo e 16:57:12

Infraestrutura

Declaracéo de Declaracao_Joao_Roberto_Wiese Juniol 11/11/2024 |Cintia Cercato Aceito

Pesquisadores r.pdf 16:56:16

Declaracéo de Declaracao_KYARA.pdf 11/11/2024 | Cintia Cercato Aceito

Pesquisadores 16:56:09

Declaracao de Declaracao_Raissa_P_Neiva.pdf 11/11/2024 | Cintia Cercato Aceito

Pesquisadores 16:56:00

Declaracéo de Declaracao_Carlos_Merege_Filho.pdf 11/11/2024 | Cintia Cercato Aceito

Pesquisadores 16:55:35

Declaracao de Anuencia_CEP.pdf 11/11/2024 | Cintia Cercato Aceito

concordancia 16:53:57

Projeto Detalhado / | Projeto_Menopausa_PLATAFORMA Ve| 11/11/2024 |Cintia Cercato Aceito

Brochura rsao_FINAL_11112024.docx 11:42:48

Investigador

Folha de Rosto FOLHA_ROSTO_CINTIA_CERCATO_S| 11/11/2024 |Cintia Cercato Aceito

GP.pdf 11:40:42

TCLE / Termos de | TCLE_082024.docx 07/11/2024 |Cintia Cercato Aceito

Assentimento / 14:51:03

Justificativa de

Auséncia

Cronograma Cronograma.docx 26/08/2024 | Cintia Cercato Aceito
08:49:45

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Cerqueira Cesar
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(11)2661-7585
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SAO PAULO, 17 de Dezembro de 2024

Assinado por:
ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))
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