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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Observacional

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Doenca de Parkinson

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID

G20 Doenca de Parkinson

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricdo DECS

D010300 Doencga de Parkinson

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

G20 Doenca de Parkinson

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS

D010300 Doenca de Parkinson

Desenho:

Trata-se de um estudo observacional transversal elaborado seguindo as recomendagdes do Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (STROBE). Serao incluidos individuos com Doenga de Parkinson (DP) de ambos os sexos, com mais de 18 anos, em tratamento
ambulatorial e clinicamente estaveis nos seis meses anteriores, em uso de levodopa, classificados entre os estagios 1.0 (sintomas muitos leves,
apenas de um lado do corpo) a 3.0 (sintomas bilaterais leve a moderado, com alguma instabilidade postural, mas o paciente ainda é fisicamente
independente) na escala modificada de Hoehn e Yahr, referidos do ambulatério do Instituto de Neurologia Deolindo Couto (INDC). As avaliagcdes
serdo realizadas em duas visitas, conduzidas nas instalagdes do INDC. O nivel de treinamento (sedentario ou fisicamente ativo) sera estratificado
para andlise dos resultados. Além disso, no momento da coleta dos dados, sera avaliado se o individuo encontra-se na fase ¢,0n¢, (periodo em que
a medicacao esta funcionando de forma eficaz no controle motor) ou na fase ¢, Off¢, (periodo no qual o efeito da medicagdo comeca diminuir, onde
ocorre exarcebagdo dos sintomas motores) para analise dos resultados. O tamanho da amostra foi determinado baseado no estudo de Daniels et al.
(2024), sendo necessarios 22 individuos com DP para andlise da for¢a de preensédo palmar e bradicinesia. Individuos que apresentarem alteragdes
musculoesqueléticas ou neuroldgicas severas que os impegam de realizar avaliagfes propostas, assim como gestantes, serdo excluidos. Os
participantes serao informados sobre a natureza do estudo e, caso concordem em participar, deverao assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, conforme as normas estabelecidas pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo.A principal variavel de exposicéo investigadas
neste estudo é a forga muscular periférica, avaliada por meio de preensdo manual com dinamometria, utilizando dinamémetro hidraulico analégico
JAMAR® (Asimow Engineering Co., Los Angeles, CA, EUA). Este teste possui alta confiabilidade para avaliacéo da forca de preenséo palmar em
individuos com DP (VILLAFANE et al, 2016). Para realizar o procedimento, o paciente devera permanecer em posi¢éo sentada, com o dinamémetro
na mao dominante, o brago aduzido e paralelo ao tronco, 0 ombro em rotag&o neutra, o cotovelo flexionado a 90¢, e o antebraco em posi¢éo neutra.
O avaliador devera segurar o dinamdmetro e pedir ao paciente que o comprima com a maior for¢ca possivel, permitindo apenas que as articulagbes
do punho e dos dedos se movam. O teste sera realizado com estimulo verbal. Seréo feitas trés mediges com um intervalo maximo de 60 segundos,
onde o maior valor obtido (em kgf) sera considerado (CRUZ-JENTOFT et al. 2019). Antes de realizar o teste, os individuos serdo submetidos ao
processo de familiarizagdo. A avaliagdo da bradicinesia sera realizada por um profissional habilitado e certificado pela International Parkinson and
Movement Disorder Society, o qual aplicara o questionario MDS-UPDRS (Movement Disorder Society da Unified Parkinson's Disease Rating Scale)
(GOETZ et al. 2021), que consiste em Testes Motores Repetitivos, onde se observa a reducao da velocidade e amplitude em tarefas como:

¢, Finger Tapping (Batida dos dedos): Tocar o polegar com o dedo indicador rapidamente.
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¢, Movimentos das maos: Abrir e fechar as méos ou pronagao-supinagao.

¢ Movimentos dos pés: Bater calcanhar ou ponta do pé.

¢, Avaliacdo da Marcha e Postura: Observa-se a diminuicdo do balan¢o dos bragos ao caminhar, passos curtos, arrastados e postura curvada.

¢ Expresséo Facial e Fala: Identificagdo de hipomimia (diminuicdo da expressao facial) e reducéo do piscar de olhos.

O teste TUG sera realizado para avaliar a mobilidade e velocidade da marcha, onde sera registrado o tempo (em segundos) para execugédo do teste.
Consiste em levantar da cadeira, caminhar em dire¢do a um cone localizado a 3 metros de distancia, retornar caminhando na maior velocidade.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

33.663.683/0022-40 [Instituto de Neurologia Deolindo Couto -  |cep@indc.ufrj.br; 2122959794 Institucional Principal
INDC/UFRJ mmotagomes@yahoo.com

Palavra Chave

Palavra-chave

Doenca de Parkinson

Bradicinesia

Forca de preenséo palmar

Velocidade da marcha

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Doenca de Parkinson (DP) é caracterizada por prejuizos no controle motor e tem como sinais cardinais bradicinesia, tremor e rigidez. As
manifestag6es motoras da doenga ocorrem em estagio avangado da doenca, quando h4 um comprometimento de 70% a 80% das células no
sistema nervoso central envolvidas nesta patologia. Dado que as manifestaces motoras da DP ocorrem em estagio avangado da doenga, a
identificacé@o precoce da gravidade da doenca, através de um exame clinico de baixo custo e facil acesso é fundamental para o progndstico e
evolugao clinica. O objetivo principal deste estudo é avaliar a associacéo entre a forgca muscular esquelética e bradicinesia em pacientes com DP.
Serdo incluidos individuos com DP de ambos os sexos, com mais de 18 anos, em tratamento ambulatorial e clinicamente estaveis nos seis meses
anteriores, referidos do ambulatério do Instituto de Neurologia Deolindo Couto (INDC). A principal variavel de exposi¢éo investigada neste estudo é a
forca muscular periférica, avaliada por meio do teste de preensdo manual com dinamometria. Para avaliag&o da bradicinesia, sera aplicado o
questionario MDS-UPDRS (Movement Disorder Society da Unified Parkinson's Disease Rating Scale), além do Time Up and Go test (teste de TUG)
de forma complementar. A partir da andlise conjunta dos dados coletados, espera-se que os individuos que apresentarem maiores indices de forca
muscular tenham menor incidéncia e intensidade de bradicinesia, sugerindo a importancia de estratégias ndo farmacolégicas (i,e., exercicio fisico)
gue mitiguem o efeito deletério nos sintomas motores de individuos com DP.

Introducéo:

Doenca de Parkinson (DP) é caracterizada por prejuizos no controle motor e tem como sinais cardinais bradicinesia, tremor e rigidez. As
manifestagées motoras da doenga ocorrem em estagio avangado da doenga, quando ha um comprometimento de 70% a 80% das células no
sistema nervoso central envolvidas nesta patologia (ACSM, 2004; ARMSTRONG & OKUN, 2020). O principal mecanismo fisiopatolégico envolvido
na DP é a degradacéo da via dopaminérgica nos ganglios da base, especificamente na substancia negra, como consequéncia da atuagao dos
linfécitos T no sistema nervoso central que atravessam o parénquima vascular cerebral e ativam macrofagos que degradam a substancia negra dos
ganglios da base, prejudicando a sintese e liberagdo de dopamina (KEBIR et al., 2007).Devido o prejuizo gerado no controle motor nas atividades da
vida diaria (AVDs) e na qualidade de vida de pessoas com DP, a avaliacédo da fungédo motora é essencial para o estadiamento e evolugdo da doenga
(GOETZ et al. 2021). Neste sentido, os principais testes realizados na pratica clinica séo o teste de preensdo manual (i.e., handgrip), para avaliagao
da forca muscular periférica, o Time Up and Go test (teste de TUG), para avaliagdo da mobilidade e velocidade da marcha e o teste de caminhada
de 6 minutos, para avaliacdo da capacidade funcional (CORREA & BRITO, 2025).Mazza et al. (2024) realizaram uma reviséo sistematica para
identificar estudos observacionais que utilizaram a forgca de pressao palmar na avalia¢édo de pacientes com DP e encontram 27 estudos, dos quais, a
maior parte, utilizou o dinamémetro hidraulico no lado dominante para avaliagdo deste desfecho. A reducéo da forga de pressédo palmar é um
poderoso preditor de tempo de hospitaliza¢éo, aumento de limita¢cdes funcionais, piora da qualidade de vida e morte (CRUZ-JENTOFT et al.
2019).Neste mesmo sentido, a velocidade da marcha é um preditor adverso de incapacidade funcional, piora cognitiva, necessidade de
institucionalizacéo, quedas e mortalidade (PEEL et al., 2013). Nocera et al. (2013) realizaram o teste TUG em 2097 pacientes com DP distribuidos
em 16 centros de exceléncia no tratamento de DP nos Estados Unidos para avaliar o risco de queda nesta populagdo e observaram que o teste TUG
pode ser uma ferramenta acurada para identificagdo de quedas em pessoas com DP.

Hipotese:

Dado que as manifestacdes motoras da DP ocorrem em estagio avancado da doenca, a identificacéo precoce da gravidade da doenga, através de
um exame clinico de baixo custo e facil acesso é fundamental para o prognoéstico e evolugao clinica. Desta forma, a avaliagdo da forca muscular
esquelética pela forca de preenséo palmar, além da avaliagao da velocidade da marcha pelo teste TUG, podem estabelecer uma associagéo destas
variaveis com a bradicinesia em pacientes com DP.

Objetivo Primario:
Avaliar a associagao entre a forga muscular esquelética e bradicinesia em pacientes com DP.
Objetivo Secundario:

I. Propor um ponto de corte de forca muscular associado a bradicinesia;ll. Propor um escore de risco com base nas variaveis de forca muscular e
tempo de execugdo do Time Up and GO test (teste TUG), além de outras potenciais variaveis que possam estar associadas a bradicinesia.

Metodologia Proposta:

A principal variavel de exposicao investigadas neste estudo é a forga muscular periférica, avaliada por meio de preensdo manual com dinamometria,
utilizando dinamdmetro hidraulico analégico JAMAR® (Asimow Engineering Co., Los Angeles, CA, EUA). Este teste possui alta confiabilidade para
avaliacdo da forca de preenséo palmar em individuos com DP (VILLAFANE et al, 2016). Para realizar o procedimento, o paciente devera
permanecer em posi¢éo sentada, com o dinamémetro na mao dominante, o bra¢o aduzido e paralelo ao tronco, 0 ombro em rotacéo neutra, o
cotovelo flexionado a 90¢, e o antebrago em posicéo neutra. O
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avaliador devera segurar o dinamdmetro e pedir ao paciente que o comprima com a maior for¢a possivel, permitindo apenas que as articulagdes do
punho e dos dedos se movam. O teste sera realizado com estimulo verbal. Seréo feitas trés medigdes com um intervalo maximo de 60 segundos,
onde o maior valor obtido (em kgf) sera considerado (CRUZ-JENTOFT et al. 2019). Antes de realizar o teste, os individuos serdo submetidos ao
processo de familiarizagdo.A avaliagédo da bradicinesia sera realizada por um profissional habilitado e certificado pela International Parkinson and
Movement Disorder Society, o qual aplicara o questionario MDS-UPDRS (Movement Disorder Society da Unified Parkinson's Disease Rating Scale)
(GOETZ et al. 2021), que consiste em Testes Motores Repetitivos, onde se observa a redugéo da velocidade e amplitude em tarefas como:¢,

Finger Tapping (Batida dos dedos): Tocar o polegar com o dedo indicador rapidamente.;, Movimentos das méaos: Abrir e fechar as méos ou
pronacdo-supinagdo.;, Movimentos dos pés: Bater calcanhar ou ponta do pé.¢, Avaliac@o da Marcha e Postura: Observa-se a diminuicdo do
balango dos bragos ao caminhar, passos curtos, arrastados e postura curvada.¢, Expressao Facial e Fala: Identificagcéo de hipomimia (diminuicdo da
expressao facial) e reducéo do piscar de olhos.O teste TUG sera realizado para avaliar a mobilidade e velocidade da marcha, onde sera registrado o
tempo (em segundos) para execucao do teste. Consiste em levantar da cadeira, caminhar em direcdo a um cone localizado a 3 metros de distancia,
retornar caminhando na maior velocidade possivel e sentar na cadeira novamente (PODSIADLO & RICHARDSON, 1991). O teste sera realizado
com estimulo verbal. Serdo realizadas trés tentativas, das quais 0 menor tempo sera registrado.A partir do resultado do teste de forca de preenséo
palmar, serdo realizadas associagdes com o nivel de bradicinesia e o tempo de execugéo do teste do TUG, bem como com as caracterisicas da
amostra no que diz respeito a idade, sexo, aspectos sociodemograficos (i.e., raca, renda familiar, escolaridade), antropométricos (i.e., indice de
massa corporal ¢, IMC) e clinicos (i.e., presenca de outras comorbidades como diabetes, hipertensao arterial sistémica, estagio Hoehn & Yahr) com o
objetivo de caracterizar a amostra e controlar possiveis fatores confundidores que podem influenciar na associagao das principais variaveis
analisadas.

Critério de Incluséao:

Serao incluidos individuos com DP de ambos os sexos, com mais de 18 anos, em tratamento ambulatorial e clinicamente estaveis nos seis meses
anteriores, em uso de levodopa, classificados entre os estagios 1.0 (sintomas muitos leves, apenas de um lado do corpo) a 3.0 (sintomas bilaterais
leve a moderado, com alguma instabilidade postural, mas o paciente ainda é fisicamente independente) na escala modificada de Hoehn e Yahr,
referidos do ambulatério do Instituto de Neurologia Deolindo Couto (INDC).

Critério de Excluséo:

Individuos que apresentarem alteracdes musculoesqueléticas ou neuroldgicas severas que os impecam de realizar avaliagbes propostas, assim
como gestantes, serdo excluidos.
Riscos:

O risco associado nesta pesquisa é a baixa possibilidade de lesdo musculoesquelética, desmaio, queda ou mal estar durante a realizagéo da coleta
de dados. A fim de minimizar estes riscos, em todo 0 momento vocé contara com uma equipe de profissionais atenta e capacitada para qualquer
imprevisto, supervisionando diretamente a execucao de todos os testes e apta a intervir imediatamente em caso de algum mal estar. Caso necessite
de auxilio para andar, sentar e levantar, a equipe estara sempre disponivel e atenta para ajudar, evitando, desta forma, o risco de queda e qualquer
tipo de acidente. Sera fornecida assisténcia hospitalar imediata caso vocé apresente algum mal estar ou queda, sem qualquer custo. O INDC possui
protocolo proprio para atendimento ao corpo social no caso de um mal-estar.

Beneficios:

O beneficio da participacéo neste estudo diz respeito a realizagéo de testes funcionais que estdo associados com a progressédo da Doenca de
Parkinson, fornecendo dados para ajustes no tratamento e nas medicacdes, se necessario. Vocé recebera formalmente o resultado dos testes
aplicados e serdo esclarecidas todas as davidas quanto aos resultados obtidos.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados coletados serao inseridos em um banco de dados institucional, onde somente os pesquisadores envolvidos no estudo terdo acesso aos
dados para edigéo, visualizacéo e analise. Sera utilizado um software de analise estatistica e, de acordo com a natureza dos dados (paramétricos ou
ndo paramétricos) sera selecionado o teste estatistico mais conveniente para andlise dos dados. Os dados continuos serdo apresentados em média
e desvio padrédo e os dados categoricos serdo apresentados em valor absoluto e percentual. Seréo realizados modelos de correlagdo de Pearson
para avaliar a associagao da forca muscular esquelética com a bradicinesia. Para elaboracéo do escore de risco, sera realizada uma analise
estratificando potenciais variaveis de exposi¢do que podem influenciar nos desfechos clinicos analisados utilizando curva ROC para estabelecer
sensibilidade e especificidade.

Desfecho Primario:

A principal variavel de exposicao investigada neste estudo é a forga muscular periférica, avaliada por meio de preensdo manual com dinamometria,
utilizando dinamémetro hidraulico analégico JAMAR® (Asimow Engineering Co., Los Angeles, CA, EUA). Este teste possui alta confiabilidade para
avaliagdo da forga de preens&o palmar em individuos com DP (VILLAFANE et al, 2016). Para realizar o procedimento, o paciente devera
permanecer em posi¢cao sentada, com o dinamémetro na m&o dominante, o braco aduzido e paralelo ao tronco, o ombro em rotacdo neutra, o
cotovelo flexionado a 90¢, e o antebrago em posicédo neutra. O avaliador devera segurar o dinamémetro e pedir ao paciente que o comprima com a
maior forga possivel, permitindo apenas que as articulagdes do punho e dos dedos se movam. O teste sera realizado com estimulo verbal. Serdo
feitas trés medig6es com um intervalo méaximo de 60 segundos, onde o maior valor obtido (em kgf) sera considerado (CRUZ-JENTOFT et al. 2019).
Antes de realizar o teste, os individuos seréo submetidos ao processo de familiarizacéo. A avaliacdo da bradicinesia sera realizada por um
profissional habilitado e certificado pela International Parkinson and Movement Disorder Society, o qual aplicaré o questionario MDS-UPDRS
(Movement Disorder Society da Unified Parkinson's Disease Rating Scale) (GOETZ et al. 2021), que consiste em Testes Motores Repetitivos, onde
se observa a reducgéo da velocidade e amplitude em tarefas como:

¢ Finger Tapping (Batida dos dedos): Tocar o polegar com o dedo indicador rapidamente.

¢, Movimentos das méos: Abrir e fechar as méos ou pronagao-supinagao.

¢, Movimentos dos pés: Bater calcanhar ou ponta do pé.

¢, Avaliacdo da Marcha e Postura: Observa-se a diminui¢cdo do balanco dos bra¢os ao caminhar, passos curtos, arrastados e postura curvada.

¢, Expresséo Facial e Fala: Identificag@o de hipomimia (diminui¢éo da expresséo facial) e reducéo do piscar de olhos.

Desfecho Secundario:

O teste TUG sera realizado para avaliar a mobilidade e velocidade da marcha, onde sera registrado o tempo (em segundos) para execugéo do teste.
Consiste em levantar da cadeira, caminhar em dire¢cdo a um cone localizado a 3 metros de distancia, retornar caminhando na maior velocidade
possivel e sentar na cadeira novamente (PODSIADLO & RICHARDSON, 1991). O teste sera realizado com estimulo verbal. Serao realizadas trés
tentativas, das quais o menor tempo sera registrado.

Tamanho da Amostra no 22
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Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 22

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

22
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo observacional 22 Avaliacéo da forga de preensdo palmar, bradicinesia e teste TUG.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Recrutamento 15/08/2026 15/12/2026
Avaliacdo 15/09/2026 15/04/2027
Andlise de dados 15/10/2026 15/07/2027

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

JAMAR - H5001 Hydraulic Hand Dynamometer, Custeio R$ 6.500,00
Changwon, Korea (ja disponivel no laboratério)

R$ 6.500,00

Outras informacdes, justificativas ou consideracfes a critério do pesquisador:

Todo material para avaliagdo e execugéo do estudo ja se encontra disponivel no laboratério de pesquisa (LADTEF-UFRJ).
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