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Project abstract:

As Doencas Cardiovasculares (DCV) sdo uma das principais causas de mortalidade, afetando
particularmente aqueles com idade entre 45-64 (meia-idade) e acima de 64 (idosos). Os custos de
DCYV sdo substanciais, ultrapassando US$ 351,2 bilhGes, com gastos dobrando em duas décadas.
Enquanto as projecGes para 2035 indicam custos estaveis para adultos jovens, espera-se que as
despesas de meia-idade e idosos aumentem. Compreender a patogénese da DCV é vital para
terapias eficazes e redugdo da carga. O foco recente em sexo, horménios e DCV revela o risco
reduzido das mulheres até a menopausa, o que acelera o risco de DCV. A heat shock protein 27
(HSP27), associada ao receptor beta de estrogénio (ER-[3), sugere um papel protetor na
aterogénese, observado em modelos animais e células tratadas com estrogénio. Variagoes
genéticas, especialmente em HSPB7, contribuem para a suscetibilidade a DCV. Entretanto, os
estudos em humanos sobre HSP27 circulante e aterosclerose mostram resultados inconsistentes. A
pesquisa que estabelece a ligacdo entre HSP27, menopausa e DCV mantém sua importancia, e uma
investigacdo mais detalhada, com um delineamento apropriado, tem o potencial de oferecer
conhecimento significativo sobre o papel do HSP27 na sauide cardiovascular. O presente estudo
tem como objetivo avaliar biomarcadores precoces — clinicos, imuno-genéticos no risco da doenca
aterosclerdtica em mulheres na transicado menopausal. Trata-se de um estudo clinico analitico e
transversal, para avaliar as concentracdoes de HSP27, correlacionando com o polimorfismo
genético da HSP27 no prognostico de ocorréncia da DCV sub-clinica em mulheres na pés-
menopausa. O grupo populacional sera constituido de pacientes atendidas na Faculdade de
Medicina de Jau — UNOESTE. Um total de 1200 participantes na pés-menopausa serao incluidas
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com idade > 40 anos que procurarem o Programa de Prevencdo do Cancer Ginecoldgico do
Hospital Amaral Carvalho. Este estudo se justifica pela crescente carga das DCV na mulher na
pOs-menopausa, com custos exorbitantes, e a necessidade de compreender o papel da proteina
HSP27 na aterosclerose, especialmente durante a transicdo menopausal.
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O Papel da Heat Shock Protein 27 em Mulheres Climatéricas: um Estudo
Clinico Analitico e Transversal

Coleta de Dados

Que dados serao coletados ou criados?

Os dados a serem coletados incluem informagdes demograficas e clinicas das participantes, como
idade, regularidade menstrual, paridade, idade da menopausa, tempo de menopausa, tabagismo, uso de
terapia hormonal, histérico de doengas cronicas, uso de medicamentos, atividade fisica, pressao
arterial, peso e altura. Além disso, serdo realizadas medidas ecograficas das artérias carétidas para
avaliar a espessura do complexo médio-intimal e os didmetros das artérias carétidas. A andlise
antropométrica envolvera a medicdo de peso, altura, indice de massa corporal (IMC) e circunferéncia
da cintura. A coleta de sangue permitira a realizacao de anélises laboratoriais, incluindo perfil lipidico,
glicemia, hormonios, HSP27 (proteina de choque térmico 27) e polimorfismo genético da HSP27. Os
dados clinicos e laboratoriais coletados serdo utilizados para estratificar as participantes de acordo com
o risco cardiovascular, conforme avaliado pelo escore de risco de Framingham. Esses dados fornecerdo
base para a analise da relacdo entre as concentragcoes sorolégicas de HSP27, o polimorfismo genético
da HSP27 e o progndstico de ocorréncia da Doenga Cardiovascular (DCV) subclinica em mulheres na
transicdo menopausal.

Como os dados serao coletados ou criados?

Os dados para este estudo clinico serdo coletados por meio de uma abordagem transversal e analitica,
envolvendo a participagdo de mulheres na p6s-menopausa. A selecdo aleatéria das participantes
ocorrera durante o atendimento do Programa de Prevencdo do Cancer Ginecolédgico no Hospital
Amaral Carvalho. As mulheres escolhidas serdo convidadas a integrar o projeto de rastreio de Doenca
Cardiovascular (DCV) e serdo submetidas a um protocolo abrangente. Isso incluira o preenchimento de
um questionario, avaliagdes clinicas e antropométricas, além da coleta de amostras de sangue para
analises laboratoriais. Os dados clinicos, como idade, regularidade menstrual, histérico médico, habitos
de vida, serdo registrados durante uma entrevista conduzida por um médico. Além disso, a avaliagao
ecografica das artérias cardtidas e a analise antropométrica serdo realizadas, afim de verificar fatores de
risco associados a DCV nas participantes. A coleta de dados seguira diretrizes especificas, e todas as
voluntérias serdo devidamente informadas e consentirdo sua participagdo no estudo.

Documentacao e Metadados
Que documentacao e metadados acompanharao os dados?

Os metadados contemplam informacGes sobre a metodologia usada, bem como os parametros e
protocolos usados em cada analise.

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?



O projeto sera cadastrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa via Plataforma Brasil e no
Comité de Etica em Pesquisa Institucional e e somente apés aprovado serd inicializado.

Como voceé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP /
IPR)?

Os dados serdo armazenados de maneira restrita, com acesso disponivel apenas para o pesquisador
responsavel e os pesquisadores associados. No entanto, os metadados serdo disponibilizados em um
repositorio de acesso aberto. Os pesquisadores tém como objetivo a publicacdo dos resultados obtidos
em um periédico internacional com uma politica editorial seletiva e alto fator de impacto na area de
Ginecologia e Obstetricia. Portanto, os direitos autorais dos dados serdo transferidos para a revista que
aprovar sua publicagdo.

Armazenamento e Backup

Como os dados serao armazenados e terdao backup durante a pesquisa?

A armazenagem dos dados do estudo serd conduzida em um notebook, em um HD externo, e na nuvem
de armazenamento de dados (Onedrive), com backups periddicos realizados em todos esses sistemas.

Como voceé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

O acesso aos dados da pesquisa armazenados s6 é possivel por meio do uso de senhas.

Selecao e Preservacao

Quais dados sao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou
preservados?

Os dados do estudo serdo de acesso restrito, limitado aos pesquisadores e participantes envolvidos na
pesquisa, até sua conclusdo. Apoés esse periodo, serdao publicados, preservando o sigilo das
participantes, e divulgados no meio cientifico por meio de artigo cientifico. Além disso, os resultados
serdo compartilhados com os gestores de politicas publicas.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?

Os dados serdo armazenados e preservados pelos meios citados anteriormente por um periodo minimo
de 10 anos apds a conclusao do estudo.

Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?



Os resultados obtidos serdo divulgados por meio de publicacdo em uma revista de amplo alcance e alto
impacto, sujeita a avaliacdo por pares. Além disso, os achados serdo compartilhados com a populacdo
através de plataformas online dedicadas a promover a participacdo social em politicas publicas, como o
mudamos.org e no Repositdrio de Produgdes Académicas (RPA) da UNOESTE, uma plataforma que
concentra registros da producdo académica, cientifica, técnica e artistica dos membros da universidade,
incluindo docentes, discentes e técnicos. Adicionalmente, serdo compartilhados com os responsaveis
por tomar decisdes relacionadas a implementacdo de medidas publicas.

Existem restricoes ao compartilhamento de dados requeridos?

O compartilhamento dos dados ocorrera apés publicacdo dos mesmos em periddico cientifico.

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

O pesquisador responsavel pelo estudo, Claudio Lera Orsatti, sera responsavel pelo
gerenciamento dos dados.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

Nao ha previsdo de recursos adicionais.



