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Apresentacédo do Projeto:

(Verséo 6). Trata-se de solicitagcdo de emenda ao projeto.

E justificado que por se tratar de um projeto de doutorado e, principalmente devido as restricbes impostas
pelo periodo de pandemia o pesquisador propde a realizacdo de um projeto piloto crossover randomizado,
duplo cego, agudo, em 2022/2023, com as mesmas variaveis do estudo crdnico previamente aprovado, 0
qual devera ser desenvolvido entre 2023/2025.

Nesse sentido, sdo propostos alguns ajustes:

- Adequacéo do titulo, do célculo amostral e do racional teérico da introducgéo.

O titulo da presente versdo passa a ser “Efeitos do Treinamento Aerébico com e sem Tarefa Cognitiva na
Automaticidade do Andar, Instabilidade Postural, Atividade Colinérgica, Atividade do Cortex Pré-frontal,
Cognicéo e na Gravidade dos Sintomas Motores de Individuos com a Doenca de Parkinson: um ensaio
clinico controlado e randomizado duplo cego”

Vale ressaltar que nenhuma mudanca sera realizada nas variaveis a serem analisadas, bem como, nos

procedimentos e riscos para os participantes. Nenhuma nova intervencéo esta sendo proposta,

Endereco: Av. Prof® Mello Moraes, 65

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-030
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-3097 Fax: (11)3812-4141 E-mail: cep39@usp.br

Pagina 01 de 04



USP - ESCOLA DE EDUCACAO
FiSICA E ESPORTE DA ' Qmﬂ mo
UNIVERSIDADE DE SAO ¥ $rasil
PAULO / EEFE-USP

Continuagéo do Parecer: 5.338.614

nem mudanca no nimero de participantes.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo do projeto piloto é verificar se apenas uma sesséo de exercicio com ou sem tarefa cognitiva ja
pode promover melhora no controle da marcha e na atividade cortical de individuos com Parkinson, fato que
dard maior sustentacao para o projeto cronico.

Objetivo Geral

Comparar os grupos treinamento aerébico (TA) e TA+cognicdo (TA+COG), nos periodos: inicial baseline
(T1), logo apds 6 meses de TA e TA+COG (T2) e 3 meses apés o término das intervengdes (T3), quanto a
automaticidade do andar (desfecho primario), instabilidade postural, atividade colinérgica (ACh), atividade do
cortex pré-frontal, cognicéo e gravidade dos sintomas motores.

Objetivos Especificos

- Comparar os grupos TA e TA+COG quanto as mudancas na automaticidade do andar através da
variabilidade do andar em tarefa dupla, nos periodos: inicial (T1) e ap6s 6 meses de intervencédo (T2);
- Comparar o custo da tarefa dupla (CTD) e a atividade do cértex pré-frontal durante o andar em tarefa dupla
e acuracia cognitiva nos periodos T1 e T2;

- Comparar os grupos TA e TA+COG quanto a instabilidade postural (através de ferramenta clinica e
objetiva) nos periodos Tl e T2;

- Comparar os grupos TA e TA+COG quanto a atividade ACh (avaliada pela Inibicdo Aferente de Curta
Laténcia, IACL), nos periodos T1 e T2; 173

- Comparar os grupos TA e TA+COG quanto a cognicdo (Global e funcbes executivas avaliadas por
escalas) nos periodos Tl e T2;

- Comparar os grupos TA e TA+COG quanto a gravidade dos sintomas motores (UPDRS-III) nos periodos
Tle T2,

- Realizar correlagdes entre os deltas da IACL, indicadores de automaticidade do andar, instabilidade
postural, atividade do cortex pré-frontal, escore das escalas cognitivas e o delta da gravidade dos sintomas
motores (UPDRS-III);

- Avaliar possiveis efeitos de retencéo do TA e TA+COG nos indicadores de automaticidade do andar,
instabilidade postural, IACL, atividade do cértex pré-frontal, cognicdo (Global e funcdes
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executivas) e gravidade dos sintomas motores do periodo T2 para o T3.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

N&o hé riscos adicionais com a inclusao das analises agudas que seréo realizadas. Da mesma forma os
beneficios para o participante sdo os relatados anteriormente, isto é, as avaliagdes poderdo fornecer dados
de aspecto fisico e funcional dos participantes e um relatério completo sobre o desempenho dos mesmos
seré fornecido.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de Emenda para inclusdao de um Projeto Piloto que serd realizado na fase aguda, pré intervencao
do estudo, cujos dados que serdo analisados ja estdo previstos no projeto previamente aprovado.

Nao haverd inclusdo de novos participantes ou novas intervencdes.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Sem alteracdes ao termo previamente aprovado.

Recomendacbes:
Sem recomendacgfes adicionais.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Tendo em vista que a presente Emenda néo leva a alteracdes em procedimentos e risco para 0s
participantes, bem como no nimero de participantes envolvidos, as solicitacdes podem ser consideradas
aprovadas.

Solicita-se, no entanto, que a partir desta data, o novo titulo seja incorporado em toda documentacédo do
projeto, como no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os participantes.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
Emenda de projeto aprovada em 31/3/2022

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_189684| 10/02/2022 Aceito
do Projeto 3 E2.pdf 16:07:40
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QRerari

Cronograma CRONOGRAMA_ATUALIZADO.pdf 10/02/2022 | Carlos Ugrinowitsch | Aceito
15:56:05

Projeto Detalhado/ |PROJETO_ATUALIZADO.pdf 10/02/2022 | Carlos Ugrinowitsch Aceito

Brochura 15:52:24

Investigador

TCLE / Termos de |TCLE_ATUALIZADO.doc 19/02/2021 |Carlos Ugrinowitsch Aceito

Assentimento / 11:47:07

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 21/12/2020 |Carlos Ugrinowitsch Aceito
16:39:50

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 07 de Abril de 2022

Assinado por:
Maria Urbana Pinto Branddo Rondon

(Coordenador(a))
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