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Apresentacédo do Projeto:

O projeto intitulado de Efeitos do treinamento de forgca com instabilidade sobre os desfechos clinicos,
mecanismos espinhais e métricas cerebrais

de individuos com bloqueio da marcha na doenca de Parkinson foi reencaminhado ao CEP apds solicita¢éo
de revisdo. Trata-se de estudo relevante, com implicacdes para a pratica profissional e que envolve equipe
de trabalho grande e com expertise diversificada para a condug¢&o do estudo.

Objetivo da Pesquisa:

O obijetivo deste estudo controlado e randomizado é analisar os efeitos de 12

semanas do treinamento de for¢ca com instabilidade (TFI) nos desfechos clinicos, mecanismos espinhais e
métricas cerebrais de individuos com bloqueio de marcha

entre os estagios 2, 3 e 4 da DP.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos estdo bem descritos no projeto e no TCLE, envolvendo os riscos quanto aos procedimentos de
avaliacdo (que inclui a ressonancia magnética) e os riscos para a intervencao. Dois examinadores
experientes estardo presentes durante a intervencao a fim de evitar risco de
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guedas aos participantes. A presenca de médico responsavel também foi mencionada durante os
procedimentos da pesquisa. Os pesquisadores consideraram de risco médio a pesquisa e todos os cuidados
foram listados em funcéo desse risco estar relacionado a intervencédo desafiadora e altamente complexa.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Os pesquisadores forneceram as informacdes faltantes no projeto tais como equipe de trabalho, atricuicdes
de cada instituicdo participante, termos de anuéncia dos locais, cronograma apropriado em funcéo da
duracéo e complexidade da pesquisa, fonte de financiamento e detalhes dos procedimentos de avaliacdo e
intervencdo. Desse modo, considero que o delineamento, viabilidade e os preceitos éticos estao
apropriadamente preservados e adequados ao projeto de pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

O TCLE foi adequado de acordo com as solicitag@es iniciais, de modo que a liguagem esta adequada ao
publico leigo. Foram minuciosamente detalhados os procedimentos experimentais, bem como o local onde
serdo realizados. O cronograma e a duracdo da pesquisa também estdo de acordo com as solicitacdes
prévias do CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Considero o projeto adequado, tanto com relagdo ao escopo, viabilidade e procedimentos éticos.

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 DO_P 11/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 821286.pdf 20:15:36
Projeto Detalhado / |ProjetoFAPESP_CORRETO.docx 11/05/2017 |Carlos Ugrinowitsch Aceito
Brochura 20:03:36
Investigador
Outros APROVACAO_HC.pdf 11/05/2017 |Carlos Ugrinowitsch Aceito
15:49:09

Outros CARTA_ANUENCIA_INRAD.PDF 11/05/2017 |Carlos Ugrinowitsch Aceito
15:48:10

Outros RESPOSTA_AO_PARECERISTA.docx 11/05/2017 |Carlos Ugrinowitsch Aceito
15:44:18

Outros TERMO_DE_OUTORGA PROJETO_M| 11/05/2017 |Carlos Ugrinowitsch Aceito
AIOR.pdf 15:41:31

Orgamento ORCAMENTO_RESSONANCIAS.pdf 11/05/2017 |Carlos Aceito
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Orcamento ORCAMENTO_RESSONANCIAS.pdf 15:38:53 | Ugrinowitsch Aceito

TCLE / Termos de | TCLELFAPESP_CORRETO.doc 11/05/2017 |Carlos Ugrinowitsch Aceito

Assentimento / 15:31:43

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto ETICA_ FAPESP.pdf 28/11/2016 |Carlos Ugrinowitsch Aceito
18:56:23

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

SAO PAULO, 09 de Junho de 2017

Assinado por:
Edilamar Menezes de Oliveira

(Coordenador)
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