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A la atencion de Luis Arroyo Cepe

ASUNTO: Envio Acta de apertura.

Estimados Sres.

Remitimos via registro la siguiente documentacion correspondiente al acta de apertura
de comienzo del proyecto con numero de expediente P116/01514, cuyo investigador
principal es D. Marcelo L. Berthier Torres y cuya co-investigadora principal es Dia.
Guadalupe Davila Arias.

Sin otro particular, reciban un cordial saludo.

Fdo.: CHi§
Gestor

C/ Doctor Miguel Diaz Recio, 28
29010 Malaga - Spain

34 951440260
34 951440263
fimabis@fimabis org



ACTA DE COMIENZO DEL “ TITULO DE PROYECTO Y CONVOCATORIA"

Reunidos por una parte el gestor de proyectos de FIMABIS del proyecto de investigacién con
titulo: “Estudio de la eficacia y reorganizacién cerebral tras tratamiento combinado con
Donepezilo, rehabilitacién intensiva y estimulacién transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica” y expediente PI16/01514, presentado y concedido dentro de la convocatoria
AES 2016, del Programa Estatal de Investigacidén Orientada a los Retos de la Sociedad, en el
marco del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion 2013-2016,
subprograma Estatal de Generacién de Conocimiento, modalidad Proyectos de Investigacion
en Salud (Resolucion de fecha 28 de marzo de 2016 ), el investigador principal del mismo, D.
Marcelo L. Berthier Torres y la co-investigadora principal Diia. Guadalupe Davila Arias para
generar el acta de comienzo del proyecto tras la publicacion de la resolucion definitiva de la
ayuda (30 de Noviembre de 2016).

Habiendo analizado la resolucién y el presupuesto definitivo; FIMABIS y los investigadores
principales (Marcelo L. Berthier Torres y Guadalupe Davila Arias) acuerdan organizar el
proyecto para su adecuado desarrollo conforme a las siguientes pautas:

1- OBIJETIVOS- Priarizar los objetivos cientificos en base al presupuesto concedido de la
siguiente forma:
Primarios

a. Evaluar la eficacia de la REGIA-plus (REGIA + tarea de repeticién/imitacion)
combinada con Donepezilo y tDCS en la rehabilitacion de la AP! y trastornos
asociados (comunicacién, conducta, y calidad de vida) secundarios a lesiones
en el drea perisilviana izquierda.

Secundarios

b. Evaluar posibles cambios en las funciones cognitivas no-lingiiisticas (atencién,
memoria verbal a corto plazo y control cognitivo} y su relacién con la mejoria
en el dominio lingdistico.

¢. Examinar mediante el uso de difererLtes técnicas de neuroimagen los cambios
estructurales en la sustancia gris y blanca (tractos)

d. Examinar mediante el uso de diferentes técnicas de neuroimagen los cambios
funcionales en la sustancia gris y blanca (tractos)

e. Explorar mediante el uso de diferentes técnicas de neuroimagen los cambios
en la conectividad (RMN en estado de reposo)

f. Analizar si la integridad microestructural (tractografia) de las regiones no
dafiadas por el ictus actian como indicadores subrogados de prediccién de
respuesta a los diferentes tratamientos lo que permitird una mejor seleccién
de estrategias terapéuticas en estudios futuros.

g. Evaluar si los beneficios alcanzados en diferentes dominios se mantienen a
largo plazo (tres meses) tras la interrupcion de los tratamientos.

h. Examinar mediante el uso de diferentes técnicas de neuroimagen los cambios
metabdlicos en la sustancia gris y blanca (tractos)



i. Examinar mediante el uso de diferentes técnicas de neurcimagen los

marcadores bioquimicos (espectroscopia) promovidos por las intervenciones

realizadas

2- PRESUPUESTO- Adaptar el presupuesto por partidas segun lo finalmente concedido de

la siguiente forma: en las siguientes partidas

SECCION PRESUPUESTO P116/01514

1. Gastos de Personal
Neuropsicélogo a razén de 29500/afio y duracién de 3 afios
Subtotal Gastos de Personal:
2. Gastos de Ejecucion
A} Adquisicion de bienes y contratacion de servicios
Adquisicién de imdgenes de RM (56 pacientes x 3. Total estudios=168)
Posprocesado y anélisis de datos de espectroscopia (56 x 3. Total=168)
Equipo de Estimulacién de Corriente Directa
Equipo de Eyetracking
Ordenador portatil
Programa E-prime
Farmaco (Aricep; total = 7297 €) y placebo (total = 5880 €)
Poliza de seguro de responsabilidad civil (56 x 400 €)
Costes de publicacion articulos “open-access” (4 x 3000)
Inscripcién a congresos nacionales (2 y 3 afio) (4 x 150 = 600)
Inscripcion a congresos internacionales (2 y 3 afio) (3 x 400 = 1200)
Subtotal Gastos Bienes y Servicios :

B) Gastos de Viajes
Desplazam.-manuten. asistencia congresos nacionales {afios 2 y 3)
(4x420), internacion.(3x1000)

Alojamientos y dietas de pacientes y acompafantes
Desplazamiento de evaluadores para la seleccion de pacientes (fase de
reclutamiento)

Subtotal Gastos Viajes :

Subtotal Gastos Ejecucion :

Soticitado

88.500
88.500

42.000
17.000
10.644
399
1.199
950
13.177
22.400
12.000
800
1.200
121.769

4.680
6.000

3.360
14.040
135.809

total

26.920
13.550
10.644
399
1199
950
13.177
14.161
12.000
800
1.200
95.000

4.680
6.000

3.120
13.800
108.800

Concedido
2017 2018

0

0
9.580 10.500
4.890 3.500
10644 0
399 0
1199 0
950 0
13.177 0
14.161 0
0 0
0 400
0 600
55.000 15.000
0 2380
3.000 3.000
1.500 1.620
4.500 7.000
59.500 22.000

2019

6.840
5160

o o O O o O

12000
400
600

25.000

2.300

2.300
27.300



3- CRONOGRAMA- adaptar el cronograma acorde a la priorizacion de los objetivos

Actividades/Tareas Personal Afio 1 Afio 2 Afio 3
Involucrado
Preparacion de protocolo MLBT, GD, MITP o) x|x] x| x| xfx]x]
definitivo, preparacién de material
y equipos, y divulgacién del ensayo
con objetivo de reclutamiento
Reclutamiento de pacientes MLBT,GD, MITP fx x| x| x| k] x| x] kx| x]x|x|x}x]|
Evaluacién Cognitiva y correccion MLBT,GD, MJTP [x]x{x|x] xpx bl xfxxxlx|x] | x|x|x|x|x]|
de pruebas
Intervencion farmacoldgica: MLBT [x]x}x]x] x| x| x]dx [ x| x| oaxix|x)x]
administracion y seguimiento
Rehabilitacion intensiva del GD, MITP, JGO [x]x] x|afaefxdxfx]xfalx]x] § oxfxixix]x
lenguaje (REGIAplus) y tDCS
Adquisicion de Imagenes de RM FA [xlxPx|x]x] | x|x]xlxixfadx|xpx]x] | xixix|x}x]
Posprocesado de Imagenes de RM | NR, JPP, DLB IxDdxix x| | odxlxdx|xcda x| x| x| x]
Elaboracién del informe del 12 afio | MLBT, GD /todos fx|
Elaboracién del informe del 22 afio | MLBT, GD /tedos [
Andlisis e interpretacion de datos MLBT, GD, MITP, Pxledadxbx] | oxdadx]xfx]xdx)x|x|
DLB, JGO, NR, JPP
Comparacién entre grupos de MLBT, GD /todos b} | xxldx] )] x x| x| x|
variables de eficacia
Difusién de resultados MLBT, GD /todos x| xfafx] | xpx|x]afn|xfa)n]|x]x]
Elaboracién del informe del GD, MLBT /todos [x]x]|
informe final
4- Asi mismo acuerdan notificar al Instituto de Salud Carlos 1l los acuerdos

adoptados del proyecto.

Marcelo L. Berthief Torres

investigador Principal

Guadalupe Davila Arias

Co-Investigadora Principal

En Malaga, a 26 de Mayo de 2017

Cristina Pa

Gestor de proyectos

Fas Cabrera




