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Apresentacéo do Projeto:

A partir da quinta década de vida, as mulheres passam pela menopausa, um processo caracterizado pelo
fim da atividade menstrual devido a queda da producédo de estrogénio. Mudancas tipicas da menopausa
incluem alteracdes na composi¢éo corporal e no metabolismo de lipidios, com aumento das concentracdes
plasmaticas de LDL-colesterol e diminuicdo de HDL-colesterol. Essas mudancas predispdem a doencgas
cardiovasculares, cujo desenvolvimento também esta associado com a inflamacgéo crbénica. Entre as
alteracdes induzidas pela ingestao de uma refeigdo rica em gordura, observa-se aumento da concentracéo
de diferentes classes de lipidios e metabdlitos polares no plasma e o desenvolvimento de uma resposta
inflamatoria transitdria. Essa Ultima é caracterizada por alteracdes na concentracao plasmatica de citocinas
pré-inflamatérias, no niumero de leucdcitos circulantes e no padrdo de expresséo génica dessas células. O
objetivo do presente projeto é estudar a resposta inflamatdéria pés-prandial e sua relagdo com o metabolismo
de lipidios, através de avaliacdo do lipidoma e metaboloma do plasma e de leucécitos de mulheres na
menopausa e pés-menopausa, amostradas em diferentes intervalos de tempo durante o periodo
posprandial. Serdo coletados dados antropométricos e a composicdo da microbiota fecal sera determinada
como parte da estratégia de fenotipagem das voluntarias. Os dados do lipidoma e metaboloma seréo
comparados com o desenvolvimento da resposta inflamatéria pés-prandial de cada
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voluntaria em um estudo inédito, com potencial para contribuir com a descoberta de marcadores envolvidos
no desenvolvimento de doencas cronicas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

O principal objetivo desse estudo € avaliar altera¢gdes no metaboloma e lipidoma do plasma e dos leucdcitos
circulantes durante o periodo pdsprandial e buscar associa¢cdes dessas alteracdes com o desenvolvimento
da resposta inflamatéria em mulheres na pés-menopausa. Sera investigada também a existéncia de
relagdes entre as respostas metabolica e inflamatéria pds-prandiais com a composi¢do do microbioma
intestinal.

Objetivo Secundario:

Avaliar alterag®es no lipidoma e na expressao génica em leucécitos circulantes no periodo pés-prandial;
Investigar alteracBes no lipidoma e metaboloma plasmatico no periodo poés-prandial; Quantificar a
concentracdo plasmatica de biomarcadores inflamatérios (PCR, IL-6 e TNF-alfa, entre outros) durante o
periodo pos-prandial; Caracterizar a composi¢do da microbiota intestinal(fecal) das voluntérias.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os possiveis riscos da pesquisa sao eventuais desconfortos leves associados a coleta de sangue, como
ansiedade e medo, desmaio, puncao arterial, dor e lesdo de nervos préximos a veias, sangramento
persistente, hematoma, alergia ao latex ou ao produto utilizado na antissepsia ou infeccdo. Serdo tomadas
todas as providéncias necessdrias para evitar esses desconfortos e riscos, e observadas as boas praticas
para coleta de sangue.

Beneficios:

Os beneficios esperados dessa pesquisa é o entendimento do metabolismo pés-prandial em mulheres
durante o periodo da menopausa e para a producdo de conhecimento cientifico. Além disso, os resultados
desta pesquisa irdo ajudar na busca por um diagnostico clinico e tratamento personalizado de eventuais
guadros dislipidemias (alteracdes nos niveis de colesterol) e intolerancia a glicose, além de ajudar na
reducdo dos riscos para o desenvolvimento de doencgas cardiovasculares.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A emenda ao projeto trata da inclusdo de um grupo de mulheres em idade fértil (entre 20 e 40
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anos) ao desenho experimental, como um grupo controle.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados

Recomendagdes:

nado ha recomendacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Todas as recomendacdes foram atendidas. No TCLE foram informados que (1) as amostras de sangue e
urina serdo enviadas para o exterior. (2) As analises serao realizadas em colaboracdo com o Dr. Karsten
Hiller (Technical University Braunschweig/Alemanha) e Dra.

Lynn Vanhaecke (Ghent University/Bélgica). (3) ap0s a realizagdo destas analises, as amostras do
participante da pesquisa ser@o descartadas e, portanto, ndo ficardo armazenadas pelos laboratorios
parceiros.

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 194811| 15/12/2022 Aceito
do Projeto 2 El.pdf 10:56:40
Outros Carta_resposta_CEP_adendo_VvREVIE 15/12/2022 |Jarlei Fiamoncini Aceito

W_JF.pdf 10:52:34
TCLE / Termos de | TCLE_Adendo2022_vREVIEW.docx 15/12/2022 | Jarlei Fiamoncini Aceito
Assentimento / 10:49:50
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FolhadeRosto2.pdf 18/05/2022 |Jarlei Fiamoncini Aceito

15:49:42

Declaracéo de Declaracao_Participacao_AV.pdf 16/05/2022 |Jarlei Fiamoncini Aceito
Pesquisadores 11:53:22
Projeto Detalhado / |Projeto_de_ Pesquisa_PosPrandial vCE| 16/05/2022 |Jarlei Fiamoncini Aceito
Brochura P_vF_Adendo2022.pdf 11:48:31
Investigador
Declaracao de Anuencia_HU_USP.pdf 19/08/2021 |Jarlei Fiamoncini Aceito
Instituicdo e 15:23:37
Infraestrutura
Declaracéo de Anuecia_Departamento_FBA.pdf 19/08/2021 |Jarlei Fiamoncini Aceito
Instituicdo e 15:22:53
Infraestrutura
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Declaracéo de
Pesquisadores

Declaracao_Carlos.pdf

15:19:34

19/08/2021 |Jarlei Fiamoncini

Aceito

Declaracéo de
Pesquisadores

Declaracao_Graziela.pdf

15:18:56

19/08/2021 |Jarlei Fiamoncini

Aceito

Declaracéo de
Pesquisadores

Declaracao_Jarlei.pdf

15:18:11

19/08/2021 |Jarlei Fiamoncini

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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SAO PAULO, 06 de Fevereiro de 2023

Assinado por:

Neuza Mariko Aymoto Hassimotto
(Coordenador(a))
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