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Apresentagéo do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa do tipo observacional analitico e de carater longitudinal que objetiva avaliar a
influéncia do status menopausal(estagios -3 a +2 da classificagdo STRAW); dos niveis hormonais sobre a
funcionalidade(Short Physical Performance Battery); do desempenho muscular(dinamometria); e a
composicao corpoérea (bioimpedancia elétrica) de mulheres em 500 mulheres em diferentes status
menopausais em avaliagdes anuais por um periodo de 3 anos.As participantes serdo recrutadas iniciaimente
através da divulgagéo do projeto nas unidades Basicas de Saude do municipio de Parnamirim, RN. A
populagéo sera constituida pelas mulheres acompanhadas pelo servigo de atengéo basica do municipio de
Parnamirim, entre 40 e 65 anos. O universo é de 14.520 mulheres (DATASUS,2013). A amostra sera
determinada de forma aleatéria, dada a aplicagéo dos critérios de inclusdo e exclusdo. A demanda pela
participacdo sera espontanea e concentrada para obtengdo dos dados nas Instituicées do NIPEC (Nucleo
Integrado de Ensino, Pesquisa, Extensdo e A¢do Comunitaria da Universidade Potiguar) e no Hospital
Maternidade Dr, Sadi Mendes - Maternidade Divino Amor. Os dados ser&o analisados com o software SPSS
versdo 17.0 e estatistica descritiva por meio das medidas de tendéncia central para varidveis quantitativas e
frequéncias absolutas e relativas para as variaveis categdricas, sumarizadas de acordo com o status
menopausal. Para analise dos desfechos priméarios (forca muscular, funcionalidade e
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composigdo corpérea) x status menopausal e niveis hormonais, considerando distribuicdo paramétrica dos
dados, sera aplicada a correlagédo de Pearson. Para comparagdo dos parametros musculares quanto as
fases do estdgio menopausal (classificagdo STRAW) serad aplicado a ANOVA. Os dados sobre a
dinamometria,funcionalidade e composi¢édo corporal deverdo ser ajustados quanto a idades, escore
IPAQ,tabagismo, uso de TRH, escolaridade,uso de alcool, etnia e IMC por meio de regress&o linear mdiltipla.
Para todos os testes sera utilizado um nivel de significancia ou p valor 0,05 e intervalos de confianga de
95%.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

"Investigar a influéncia do status menopausal e dos niveis hormonais na funcionalidade, no desempenho
muscular e na composigéo corpérea de mulheres".

Objetivos Secundarios:

1. Comparar as mulheres de diferentes estagios menopausais (perimenopausa e pds-menopausa) quanto a
forga muscular, funcionalidade,composigéo corpérea e dosagem dos horménios sexuais;

2. Avaliar a relagdo entre os horménios sexuais e os parametros musculares (forga, massa e
funcionalidade);

3. Avaliar a funcionalidade, o desempenho muscular e a composigéo corpérea das mulheres ao longo de 3
anos;

4. Verificar a relagédo do status menopausal e dosagem dos horménios sexuais com os pardmetros
musculares ao longo de 3 anos;

5. Avaliar a relagéo entre a sintomatologia climatérica, os niveis hormonais e os parametros musculares das
mulheres.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Nao foram relacionados riscos, além de possivel constrangimento durante a realizagéo das entrevistas e
realizagdo de exames de sangue. Sdo citados beneficios indiretos como: importancia da verificagédo de
alteragdes decorrentes do envelhecimento feminino para a elaboragéo de politicas publicas que focalizem o
processo de senescéncia buscando reduzir indices de morbidade e incapacidade funcional.
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Continuagéo do Parecer: 387.737

A obteng&o de dados na area do envelhecimento sob qualquer &ngulo s&o importantes, dado o significativo
quadro sécio demografico das populagbes na atualidade. Estes dados poderdo alimentar bancos de
informagdes cientificas, visando-se abordagens mais direcionadas e seguras para a populagéo senescente,
principalmente, a feminina. O presente estudo cerca-se de abordagem tedrico metodolégica capaz de atingir
os objetivos aos quais se propde. Entende-se que os custos dos exames bioquimicos sejam oriundos do
SUS através da utilizagéo da rede especializada. Recursos financeiros dos pesquisadores também estdo
envolvidos em parte do custeio.Recursos fisicos da rede de satde envolvida também ser&o utilizados. No
NIPEC/UnP serdo realizadas as entrevistas e protocolos especificos presentes no questionario de avaliagéo.
No Hospital Maternidade Divino Amor, serdo feitas consultas médicas e as analises de bioquimica

sanguinea e horménios sexuais.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria:
Todos os termos de apresentag&o obrigatdria foram anexados.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:

Apos a revisdo ética das respostas as pendéncias levantadas no parecer anterior, concluimos que as
mesmas foram reparadas adequadamente.

Essa adequagéo situa o protocolo em questédo dentro dos preceitos basicos da ética nas pesquisas que
envolvem o ser humano.

Situagéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugéo 466/12 - do Conselho Nacional de Satide - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP & da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
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delegada(s), devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente ap6s analise e manifestagéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item I1l.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatoérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item Xl1.2d);

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagédo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item Xl.2g) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou ndo publicagéo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

NATAL, 09 de Setembro de 2013

Assinador por:
Dulce Almeida

(Coordenador)
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