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TROCAR ? / EXEMPLO
“A mais bela experiência que podemos ter é o mistério. É a emoção fundamental que está no berço da verdadeira arte e da verdadeira ciência.”
	

Albert Einstein 
















RESUMO


INTRODUÇÃO  A Doença de Parkinson é uma doença caracterizada por bradicinesia, rigidez e tremor de repouso. Além dos sintomas motores um número cada vez maior de sintomas não motores são reconhecidamente associados a doença como: alterações olfativas, transtorno do sono REM, sintomas autonômicos, alterações neuropsiquiátricas e disfunções sexuais. As disfunções sexuais são um dos sintomas não motores menos explorados nas consultas dos pacientes com DP, mas são causa significativa de sofrimento e redução da qualidade de vida. Embora seja um sintoma comum, o conhecimento sobre as disfunções sexuais na DP ainda é escasso. OBJETIVO Investigar a presença de disfunções sexuais em pacientes com DP e compará-la com controles sem DP, utilizando a escala ASEX, determinando possíveis fatores preditivos para as disfunções sexuais na DP. METODOLOGIA Estudo transversal, caso controle, realizado com sessenta pacientes com diagnóstico de doença de Parkinson do ambulatório de desordens do movimento do departamento de neurologia da faculdade de medicina do Hospital Universitário Antônio Pedro (HUAP) em Niterói, e sessenta controles voluntários, acompanhantes de pacientes deste mesmo hospital. Tanto pacientes quanto controles foram avaliados por meio de entrevista e aplicação de questionários. Foram avaliados dados sociodemográficos de ambos os grupos como: idade, gênero, estado civil, religião, presença de comorbidades, uso de medicações e a presença de Depressão foi avaliada pela escala Hamilton. No caso do grupo com DP, além dos dados acima foram avaliados também o tempo de diagnóstico e tratamento da doença, lado por onde a doença iniciou e medicações antiparkinsoniana, Unified Parkinson’s Disease Rating Scale-motor (MDS-UPDRS parte 3) e escala Hoehn e Yahr foram usadas para avaliar a função motora durantes períodos de “ON”, a escala SCOPA-AUT foi utilizada para avaliar disfunções autonômicas, a escala Questionnaire for Impulsive-Compulsive Disorders in Parkinson's Disease (QUIP-RS) foi usada para avaliar a presença de hipersexualidade (considerando como ponto de corte para determinar sua presença pontuação individual > 8). Para avaliar a presença de disfunção sexual foi utilizada a Escala de Experiência Sexual do Arizona (ASEX). RESULTADOS: Foram 43 homens e 17 mulheres com DP e 39 homens e 21 mulheres sem DP, as médias das idades dos homens e mulheres não foram significativamente diferentes, nem a média de escolaridade. Os grupos com e sem DP tiveram presença semelhante de comorbidades clínicas e pontuação na escala Hamilton um pouco superior em mulheres com DP. A pontuação total na escala ASEX foi maior no grupo com DP, porém sem diferença significativa estatisticamente.  CONCLUSÃO: A escala ASEX tem sido usada como uma ferramenta de rastreio de disfunções sexuais na DP, por ser fácil e de rápida aplicação, porém ainda com poucos estudos de caso-controle com ambos os sexos e de várias idades. No nosso estudo a pontuação na escala ASEX não foi significativamente superior em pacientes com DP quando comparada com o grupo controle.


PALAVRAS-CHAVE: Doença de Parkinson, disfunções sexuais, Escala de experiência sexual do Arizona, ASEX, sexualidade.  
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INTRODUÇÃO

A doença de Parkinson (DP) é uma doença neurodegenerativa que acomete cerca de 1% da população acima de 60 anos de idade. Caracteriza-se pela perda de neurônios dopaminérgicos da parte compacta da substância nigra mesencefálica e depósitos de elementos eosinofílicos chamados de corpos de Lewy em alguns neurônios dessa região, os quais se notabilizam pela grande quantidade de proteínas chamadas de alfa sinucleína, proteínas estas, que estão danificadas (DE LAU; BRETELER, 2006; RAO; HOFMANN; SHAKIL; GOSWAMI; JOSHI; SINGH, 2017 ; HALLI-TIERNEY; LUKER; CARROLL, 2020). (DE LAU e BRETELER, 2006; RAO et al., 2006; GOSWAMI et al., 2017). 	Comment by Usuario: Em vermelho, bibliografia posta manualmente, são levemente diferentes. Qual é a certa? 
A DP promove a incapacidade progressiva relacionada a distúrbios de movimentos, como a bradicinesia, a rigidez e o tremor e também o desenvolvimento de sintomas e sinais não motores (SNM) (MOORE et al., 2002; YU et al., 2004; LIM; LANG, 2010; BRONNER; VODUšEK, 2011; BRONNER et al., 2014).  (MOORE et al., 2002;YU et al, 2004; LIM e LANG, 2010; BRONNER e VODUSEK, 2011; BRONNER et al., 2014).
[bookmark: _Hlk107576025]Os sinais e sintomas não motores são bastante freqüentes na DP e podem preceder os sinais motores em vários anos. Os SNM, tais como alterações neuropsiquiátricas, desordens autonômicas e sensoriais, distúrbios do sono e disfunções sexuais (DS), são desafiadores, e com freqüência, tornam mais difícil o tratamento da doença, causando amiúde piora na qualidade de vida dos pacientes portadores dos mesmos ( LIM; LANG, 2010; SPICA et al., 2013). (LIM e LANG, 2010; SPICA et al., 2013).
Dentre os fatores que afetam negativamente a qualidade de vida dos pacientes com DP, salienta-se a importância das disfunções sexuais, pois costumam ser os sintomas não motores mais comumente negligenciados (SANTA ROSA MALCHER et al., 2021).
As Disfunções Sexuais (DS) foram definidas como um diagnóstico pelo Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais - The Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM) – em 2002 e são mantidas até hoje no DSM-V-TR. São definidas como a presença de alguma alteração como falta, excesso, dor ou desconforto em uma ou mais fases do ciclo de resposta sexual normal que envolve as fases de desejo, excitação, orgasmo e resolução, que se expressam de forma recorrente e causam alterações significativas na capacidade do indivíduo responder sexualmente ou experimentar prazer sexual( ABDO; FLEURY, 2006; BRONNER; VODUšEK, 2011; TYSNES; STORSTEIN, 2017; SHALASH et al., 2020; AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION. CRIPPA, 2023) (ABDO e FLEURY, 2006; BRONNER e VODUSEK, 2011; TYSNES e STORSTEIN, 2017; SHALASH et al., 2020).
As disfunções sexuais (DS) são comumente verificadas na DP, embora existam divergências nos resultados das pesquisas. Nos estudos de Sakakibara et al.,(2001), Bronner et al., 2004 e Kummer e Teixeira, 2009, a prevalência de DS entre pacientes com DP variou entre 42.6% e 79% nos homens e entre 36% e 87.5% nas mulheres. Sakakibara et al., (2001), Papatsoris et al., (2006) e Gao et al., (2007) estimam que a prevalência de disfunção erétil entre homens com DP esteja entre 60 a 70% enquanto em controles saudáveis pareados seria de cerca de 37.5%. Por outro lado, Jacobs et al., (2000) e Visser et al., (2004) não encontraram risco significativamente mais elevado de DS entre pacientes com DP comparados com controles saudáveis ( JACOBS; VIEREGGE; VIEREGGE, 2000; SAKAKIBARA et al., 2001; BRONNER et al., 2004; VISSER et al., 2004; PAPATSORIS et al., 2006; GAO et al., 2007; KUMMER; CARDOSO; TEIXEIRA, 2009). (JACOBS et al., 2000; SAKAKIBARA et al, 2001; BRONNER et al, 2004; VISSER et al., 2004; PAPATSORIS et al., 2006; GAO et al., 2007; KUMMER E TEIXEIRA, 2009).  
As causas de disfunção sexuais (DS) são multifatoriais, pois o desempenho sexual depende da integração dos sistemas nervosos motor, sensorial, sensitivo e autônomo e, também, envolve aspectos hormonais, vasculares, comportamentais e cognitivos. A DS também pode ocorrer devido ao uso de medicamentos para DP ou outras patologias coexistentes (por exemplo: desenvolvimento de hipersexualidade em alguns pacientes, como efeito adverso de medicações antiparkinsonianas, em especial agonistas dopaminérgicos) ou, ainda, pelo uso de drogas lícitas e ilícitas ( REES; FOWLER; MAAS, 2007; BRONNER; VODUšEK, 2011; KLINGELHOEFER; REICHMANN, 2015) (REES et al., 2007; BRONNER e VODUSEK, 2011; KLINGELHOEFER e REICHMANN, 2015; BRONNER et al., 2017). 
Eventos fisiológicos, relacionados ao envelhecimento normal, como redução hormonal e alteração da imagem corporal também podem interferir no desempenho sexual ( REES; FOWLER; MAAS, 2007; BRONNER; VODUšEK, 2011). (REES et al., 2007; BRONNER e VODUSEK, 2011).
Apesar de em geral a DP acometer pacientes de idade mais avançada é mito supor que estas pessoas percam interesse em atividades sexuais.  Por exemplo, segundo Politis et al. (2010), os pacientes com DP citaram as disfunções sexuais como 12º problema mais incômodo entre 24 sintomas. Segundo os mesmos autores, apesar de ser um tema pouco abordado em consultas regulares, estes indivíduos continuavam sexualmente ativos, incluindo 73% daqueles entre 57 e 64 anos, 53% daqueles entre 65 e 74 anos e 26% entre 75 a 85 anos ( POLITIS et al., 2010; BRONNER; KORCZYN, 2017 ).  (POLITIS et al., 2010; BRONNER e KORCZYN, 2017).
Existem diferentes padrões de DS entre os diferentes sexos de pacientes com DP. Redução da libido e a falta de satisfação são encontrados em ambos os sexos, enquanto a hipersexualidade, disfunção erétil e ejaculação precoce são predominantes nos homens, e a perda de lubrificação e micção involuntária durante o sexo são queixas mais comuns entre as mulheres ( BROWN et al., 1990; KUMMER; CARDOSO; TEIXEIRA, 2009; BRONNER; VODUšEK, 2011). (BROWN et al.,1990; KUMMER et al., 2009; BRONNER e VODUSEK, 2011). 
Apesar de ser um sintoma frequente, o conhecimento acerca dos problemas sexuais na DP é escasso, tanto porque a maioria dos pacientes tem pudor de falar sobre esse assunto quanto porque muitos profissionais da saúde tendem a dar maior prioridade aos sintomas motores. Existem poucos estudos para avaliação da disfunção sexual em indivíduos com  DP ( PICILLO et al., 2019; ZHAO et al., 2019; RACITI et al., 2020). Além disso, não existe uma escala considerada padrão ouro que seja específica para DP ( BRONNER et al., 2004; SHALASH et al., 2020; VELA-DESOJO et al., 2020).
 O uso de escalas ou questionários válidos e padronizados que avaliam as disfunções sexuais podem ajudar a minimizar as dificuldades que pacientes e profissionais costumam ter ao abordar temas  delicados relacionados a sexualidade . 
Existem várias escalas, índices e questionários disponíveis para avaliação de disfunções sexuais e dentre eles os mais utilizados em DP são: Escala de Experiência Sexual do Arizona (Arizona Sexual Experiences Scale (ASEX)), Breve Índice do Funcionamento Sexual (Brief Index of Sexual Function (BISF-M, BISF-W. versões masculina e feminina)),Índice da Função Sexual Feminina ( Female Sexual Function Index (FSFI)), Índice Internacional de Função Erétil (International  Index of Erectile Function (IIEF),Inventário de Satisfação Sexual de Gollombok Rust ( Gollombok Rust Inventory of Sexual Satisfaction (GRISS)), Inventório de Disfunção Sexual (Sexual Dysfunction Inventory (SDI)), Inventório de Comportamento Sexual de Israel (Israeli Sexual Behavior Inventory (ISBI)), Questionário de Qualidade de Vida Sexual (Quality of Sexual Life Questionnaire (QoSE)), Índice de Satisfação Sexual (Index  of Sexual Satisfaction (ISS); além de Quociente Sexual - versão masculina (QS-M) e versão feminina (QS-F), Escala de Autoeficácia Sexual - Função Erétil (Sexual Self-Efficacy Scale – Erectile Functioning – (SSES-E)),a Escala Sexual Modificada de McCoy (Modified McCoy Sexual Scale), o Questionário de Resposta Sexual Feminina ( ABDO; FLEURY, 2006; ARAUJO; VASCOCELOS NETO, 2018; JÚNIOR, 2020). 
Todos esses instrumentos para avaliação de DS possuem limitações e vantagens como, por exemplo, a necessidade de aplicação de escalas diferentes para homens e mulheres como no caso do Quoeficiente sexual. A maior especificidade a um determinado sintoma de disfunção sexual, como nas escalas Índice Internacional de Função Erétil (IIFE) e a Escala de Autoeficácia Sexual - Função Erétil (SSES-E), focadas na disfunção erétil e na resposta clínica desta disfunção ao uso de medicações específicas, como sildenafil. Todas têm mais de dez itens, podem ter perguntas muito explícitas ou detalhadas (ex: “A excitação sexual é uma sensação com aspectos físicos e mentais. Pode aparecer uma sensação de calor ou de vibração na genitália, lubrificação (umidade), ou contrações musculares. Durante as últimas 4 semanas, com que freqüência você se sentiu excitada durante o ato ou atividade sexual?” - item 3 do questionário de resposta sexual feminina) e demoram mais de dez minutos para serem respondidas  ( JÚNIOR, 2020 MCGAHUEY et al., 2000; ARAUJO; VASCOCELOS NETO, 2018; JÚNIOR, 2020). 
Muitos instrumentos de avaliação de DS, citados acima, também podem demandar muito tempo para preenchimento, o que não é o ideal em situações de rastreamento, onde se prefere instrumentos mais breves (McGAHUEY et al., 2000; CELIKEL et al., 2008).
A escala de Experiência Sexual do Arizona (ASEX) começou a ser usada em DP por Celikel e colaboradores em 2008, os quais avaliaram pacientes de ambos os sexos e controles, comparando-os de modo pareado. Seus resultados confirmaram que a ASEX é uma escala de fácil e rápida aplicação, encontrando percentual elevado de DS em ambos os sexos de pacientes com DP (CELIKEL et al., 2008). 
[bookmark: _Hlk107579000]A escala de Experiência Sexual do Arizona (ASEX) foi desenvolvida por McGahuey et al., em 2000, na Universidade do Arizona para atender a necessidade de avaliação da disfunção sexual induzida por medicação psicotrópica. Já foi utilizada em vários tipos de patologia, inclusive pacientes com doença de Parkinson, onde foi empregada em alguns estudos asiáticos, mostrando-se ser uma ferramenta curta, de rápida e fácil aplicação, e que apresentou capacidade de estratificar a DS em pacientes com DP ( MCGAHUEY et al., 2000; CELIKEL et al., 2008; ATAGÜN et al., 2013; JITKRITSADAKUL; JAGOTA; BHIDAYASIRI, 2014; JITKRITSADAKUL; JAGOTA; BHIDAYASIRI, 2015; ÖZCAN et al., 2016; KAYA et al., 2017).
[bookmark: _Hlk107592949]A escala de Experiência Sexual do Arizona foi validada para o português no Brasil em 2005, por Mathias e colaboradores em 2005, em um estudo com pacientes oncológicas, e para o português de Portugal por Ribeiro e colaboradores em 2019, com pacientes que utilizavam medicações psicotrópicas. mas ainda não foi utilizada no Brasil para avaliação das DS em pacientes com DP ( MATHIAS et al., 2005; RIBEIRO et al., 2019).

REVISÃO DE LITERATURA
 A Doença de Parkinson
James Parkinson foi o primeiro a descrever a paralisia agitante (“shaking palsy”) em 1817, doença que anos mais tarde levaria seu nome. A doença de Parkinson é a segunda doença neurodegenerativa mais prevalente no mundo, atrás apenas da doença de Alzheimer ( CHÁVEZ-LEÓN; ONTIVEROS-URIBE; CARRILLO-RUIZ, 2013; ARMSTRONG; OKUN. 2019; CABREIRA ; MASSANO, 2019).
Definição:
A doença de Parkinson é caracterizada pela presença de bradicinesia, tremor de repouso, rigidez, instabilidade postural e de marcha, além da presença de vários outros sintomas motores e não motores como alterações de olfato, alterações de sono, alterações psiquiátricas, disfunções sexuais e várias outras alterações ( JANKOVIC, 2008; KLINGELHOEFER; REICHMANN, 2015; JANKOVIC; TAN, 2020) ( JANKOVIC, 2008;KLINGELHOEFER e REICHMANN, 2015; JANKOVIC e TAN, 2020).
Epidemiologia:
Atinge cerca de 1% da população acima de 60 anos, 0,3% da população geral e 3% da população acima de 80 anos. Afeta um pouco mais aos homens que a mulheres (3:2), o que pode sugerir a interferência de outras variáveis como genética, hormônios, exposições ambientais e profissionais ( PRINGSHEIM et al., 2014; CABREIRA; MASSANO, 2019; BALESTRINO; SCHAPIRA, 2020; SIMON; TANNER; BRUNDIN, 2020). (PRINGSHEIM et al., 2014; CABREIRA e MASSANO,  2019; BALESTRINO e SHAPIRA, 2020).   
No Brasil em 2011 sua incidência foi de aproximadamente 3% e prevalência de 3,3% em pacientes com idade igual ou maior que 64 anos, 8,5% para indivíduos entre 80 e 85 anos, e para aqueles com mais de 85 anos esse índice passa a ser 14,3%, sendo que 36 mil novos casos surgem por ano no país ( SANTOS, 2015; BOVOLENTA; FELÍCIO, 2016 ). 
Patologia:
A DP se manifesta a partir da perda de neurônios dopaminérgicos da substância negra, pars compacta, que envia neurônios dopaminérgicos para o núcleo caudado e putâmen. Com a disfunção das vias dopaminérgicas, o caudado e o putâmen ficam excessivamente ativos, levando a saída contínua de sinais excitatórios para o sistema de controle motor corticoespinhal, levando a disfunções motoras (GUYTON, 2002; SIMON; TANNER; BRUNDIN, 2020).
São características patológicas da DP a presença de corpos de Lewy (que são inclusões celulares que contém agregados insolúveis de alfa-sinucleína em su interior) nos sistemas nervosos central, autonômico e periférico, perda de neurônios dopaminérgicos na substância nigra e perda de neurônios catecolaminérgicos no lócus coeruleus ( KLINGELHOEFER; REICHMANN, 2015; CAPRIOTTI; TERZAKIS, 2016; CACABELOS, 2017; BALESTRINO; SCHAPIRA, 2020; SIMON; TANNER; BRUNDIN, 2020) (KLINGELHOEFER e REICHMANN, 2015; CAPRIOTTI e TERZAKIS, 2016; CACABELOS, 2017; BALESTRINO e SHAPIRA, 2019).
Genética:
Acredita-se que fatores genéticos estejam envolvidos em 5 a 10% dos casos de DP. Mutações em uma série de genes são conhecidas por estarem associadas a DP. Por exemplo, o gene SNCA que foi o primeiro gene ligado a DP e que codifica a alfa-sinucleína; o gene da glucocerebrosidase (GBA), que é a mutação mais prevalente associada a DP, envolvendo entre 5 a 25% dos pacientes ( CACABELOS, 2017; BALESTRINO; SCHAPIRA, 2020; CABREIRA; MASSANO, 2019; JANKOVIC; TAN, 2020). (CACABELOS, 2017; BALESTRINO e SHAPIRA, 2019; CABREIRA e MASSANO, 2019;  JANKOVIC e TAN, 2020).
Mutações no gene LRRK2 são a causa mais comum de DP com transmissão autossômica dominante, inclusive no Brasil. Mutações de alelos do gene GBA aumentam cerca de cinco vezes o risco de se desenvolver DP ( PIMENTEL et al., 2008; SPITZ et al., 2015).
Diagnóstico:
A DP tem origem idiopática na maioria dos casos, mas também há contribuições genéticas, epigenéticas e ambientais. Pesticidas, herbicidas, toxinas, metais pesados, monóxido de carbono e traumatismo craniano são associados a maior risco de desenvolver DP, enquanto tabagismo, ingestão de cafeína, bloqueadores de canais de cálcio, estatinas e níveis elevados de ácido úrico são associados a redução do risco de DP (ARMSTRONG; OKUN, 2019; CABREIRA ; MASSANO, 2019; JANOVIC ; TAN, 2020).
 Até o momento não existe nenhum exame, teste ou biomarcador que possa diagnosticar a DP, sendo a sua detecção realizada com base em dados colhidos da história clínica do paciente e seu exame físico. A suspeita diagnóstica se inicia com a presença de parkinsonismo, uma síndrome cujo principal componente é a bradicinesia (ARMSTRONG; OKUN, 2019; CABREIRA ; MASSANO, 2019; JANKOVIC ; TAN, 2020).
É exigido para um diagnóstico de DP entre os critérios de inclusão a presença de bradicinesia e um ou mais dos seguintes: rigidez muscular, tremor de repouso ou instabilidade postural. Dentre os critérios de suporte podemos destacar: início unilateral, progressão assimétrica, doença progressiva, boa resposta ao tratamento com levodopa e ausência de características atípicas. 
Para melhorar a acurácia do diagnóstico clínico, a Sociedade Internacional de Parkinson e Distúrbios de Movimento (International Parkinson and Movement Disorder Society - MDS) propôs revisões (2014, 2015, 2018) dos critérios do Banco de Cérebros da Doença de Parkinson do Reino Unido (United Kingdom Parkinson’s Disease Society Brain Bank- Apêndice I) que já vinham sendo usados há décadas e os critérios da MDS vem sendo os mais utilizados ultimamente ( TOLOSA et al., 2021).
Manifestações Clínicas Motoras:
 Bradicinesia: A bradicinesia é definida como uma lentidão ou retardo na iniciação do movimento e é a alteração clínica mais característica da DP, presente no início da doença em aproximadamente 80% dos pacientes. A bradicinesia é um marco de alterações nos gânglios basais, que levam a dificuldades no planejamento, iniciação e execução dos movimentos ou realização de movimentos seqüenciais, empobrecimento da motricidade automática e diminuição da amplitude dos movimentos (JANKOVIC, 2007; CABREIRA ; MASSANO, 2019).
Outras manifestações da bradicinesia incluem perda de movimentos espontâneos e de gestos, sialorreia por causa de dificuldades na deglutição, disartria, redução do volume vocal (hipofonia), redução da mímica facial (hipomimia), redução no piscar dos olhos e do balançar de braços ao caminhar.  Por outro lado, pode ocorrer uma interrupção súbita e total do movimento, o bloqueio ou freezing. O fenômeno do congelamento ou freezing é uma incapacidade transitória ao executar movimentos ativos, é uma forma de acinesia (perda de movimento) (GILADI et al.,2001; JANKOVIC, 2007; POSTUMA et al., 2015; BALESTRINO; SHAPIRA, 2016; CABREIRA ; MASSANO, 2019).
Tremor: O tremor de repouso é o mais comum e facilmente reconhecido sintoma da DP. O tremor parkinsoniano está presente em aproximadamente 70 a 80% dos pacientes, chegando a 100% com o avançar  da  doença.  O tremor é um movimento rítmico e involuntário que se inicia unilateralmente e ocorre na freqüência entre 4 a 6Hz sendo mais proeminente nas porções distais das extremidades. O tremor de repouso é mais perceptível quando a parte trêmula do corpo é sustentada contra a gravidade e não envolve atividades intencionais (JANCOVIC, 2007; CABREIRA ; MASSANO, 2019).
Rigidez: A rigidez é caracterizada por aumento do tônus muscular, com aumento da resistência na movimentação passiva em torno de uma articulação. O tônus independe da velocidade imposta pelo examinador durante movimentação passiva de um segmento Geralmente é acompanhada pelo fenômeno de “roda dentada”(“cogwheel”), particularmente quando associado com tremor subjacente, presente durante movimentos passivos do membro (flexão, extensão ou rotação de uma articulação) e mais comumente apresentarão uma rigidez em cano de chumbo, uma resistência tônica suave em toda a gama de movimentos passivos (POSTUMA et al., 2015; CABREIRA ; MASSANO, 2019; SILVA et al., 2021). 
Está presente em aproximadamente 75 a 90% dos pacientes com DP. Geralmente ocorre unilateralmente e tipicamente do mesmo lado do tremor, raramente progride para o lado contralateral e permanece assimétrica durante toda a doença (JANKOVIC, 2007, SILVA et al., 2021). 
Instabilidade Postural: A instabilidade postural, comumente citada como um dos sintomas principais da DP ocorre devido à perda dos reflexos posturais e geralmente aparece em fases mais tardias da doença, quando os outros sintomas clínicos já apareceram (JANKOVIC, 2007; CABREIRA ; MASSANO, 2019; SILVA et al., 2021).
O comprometimento dos reflexos posturais leva a sensação de desequilíbrio, que pode levar o paciente a ter quedas mais frequentes. Clinicamente é testada através do “Pull Test” ou teste de retropulsão em que o examinador fica atrás do paciente e puxa rápida e firmemente seus ombros. Pacientes com reflexos normais devem ser capazes de manter o equilíbrio e retroceder não mais que um passo. Pacientes que dão mais de dois passos para se equilibrarem ou que não demonstram qualquer resposta postural (levando a quedas, se não contidos pelo examinador) indicam resposta postural anormal (JANKOVIC, 2007; CABREIRA ; MASSANO, 2019; SILVA et al., 2021).
A instabilidade postural, junto com o freezing é a causa mais comum de quedas e contribui significativamente para o risco de fraturas. (JANKOVIC, 2007). 
Manifestações clínicas Não motoras:
Os SNM podem ocorrer em qualquer estágio da doença, mas alguns são mais associados ao seu início, como alterações comportamentais do sono REM (RBD), alterações olfativas e constipação, estes, aliás, podem preceder o aparecimento dos sintomas motores em vários anos. Outras manifestações são mais comuns em estágios mais tardios da doença, como a psicose e déficits cognitivos e outras são encontradas em vários estágios da doença, não sendo típicas de nenhum estágio em particular (SALAWU et al., 2010; MUNHOZ et al., 2015).
 Especula-se que a prevalência se SNM seja subestimada, pois vários destes não são comumente associados pelos pacientes como típicos da DP e outras vezes pode haver acanhamento ao relatar sobre os mesmos, sobretudo quando se trata de disfunções sexuais ( PFEIFFER, 2016; BALESTRINO; SCHAPIRA, 2020; RACITI et al., 2020). 
Déficit olfativo: A primeira descrição de déficits olfativos na DP foi feita há quase 40 anos e cinco anos depois esse sinal foi descrito como uma característica inicial e um "precursor dos sinais motores" ( KORTEN; MEULSTEE, 1980; MUNHOZ et al., 2015). (KORTEN e MEULSTEE, 1980; MUNHOZ et al., 2015)
O comprometimento olfativo está presente em até 90% das pessoas com DP, geralmente já está presente no momento do diagnóstico e pode incluir prejuízo na detecção, diferenciação e identificação de odores. No entanto, mais de 70% dos indivíduos afetados podem não ter consciência de que seu olfato está prejudicado. Costuma ser um sintoma persistente, não responsivo ao tratamento medicamentoso (SALAWU et al., 2010; PFEIFFER, 2016).
Distúrbios do sono: estão entre os SNM mais frequentes da DP e costumam aparecer no início da doença. A neurodegeneração ligada a DP altera a estrutura do sono, o que induz a fragmentação do sono, redução da eficiência do sono, síndrome das pernas inquietas, movimentos periódicos dos membros, sonhos vívidos, despertares freqüentes, redução do sono de ondas lentas, redução do sono REM e transtorno comportamental do sono REM (POEWE, 2008).
Transtorno comportamental do sono REM: É uma alteração patológica do sono caracterizada pela perda da atonia muscular esquelética normal durante o sono REM (fase durante a qual ocorrem os sonhos) com atividade fásica ou tônica na eletromiografia do queixo e extremidades.  Esta alteração associa-se a movimentos bruscos e às vezes violentos dos membros e do corpo, que parecem que o indivíduo esteja atuando os conteúdos de seu sonho. Além disso, pode haver fala durante o sono, gritos e movimentos violentos que afetam inclusive os parceiros de cama (POEWE, 2008; MUNHOZ et al., 2015). 
O transtorno comportamental do sono REM ocorre em cerca 50% dos pacientes com DP e pode preceder o início da DP em vários anos e assim como a hiposmia é considerado como um sintoma pré-motor bem estabelecido (SALAWU et al., 2010; MUNHOZ et al., 2015).
Alterações Neuropsiquiátricas: As alterações Neuropsiquiátricas mais comuns são depressão (38%) e alucinações (27%), mas também há a presença de déficits cognitivos de níveis variados, demência e transtorno de controle de impulsos (SALAWU et al., 2010; MUNHOZ et al., 2015).
A prevalência de depressão em pacientes com DP varia de 4 a 70%, com uma média de 40% (POEWE, 2008). A presença de depressão no curso da DP indica pior qualidade de vida e deficiência funcional (MUNHOZ et al., 2015). 
Déficits cognitivos sutis são quase universalmente identificados, mesmo no início da DP. Estima-se que cerca de 30 a 40% dos pacientes com DP desenvolverão demência clinicamente definida (POEWE, 2008; MUNHOZ et al., 2015).
A psicose raramente aparece antes do início do tratamento com agentes dopaminérgicos e os fenômenos visuais são o tipo predominante de alucinações na DP (POEWE, 2008; SALAWU et al., 2010; MUNHOZ et al., 2015).
Várias alterações de comportamento, como transtornos de controle de impulsos, são relatadas tendo aparente relação com os tratamentos com altas doses de agentes dopaminérgicos, como: jogo patológico, hipersexualidade, compras compulsivas e punding, este último envolve comportamentos compulsivos, estereotipados, repetitivos e sem propósito que são semelhantes ao transtorno obsessivo-compulsivo. (VOON et al.,2006; SALAWU et al., 2010).
 Disfunções Autonômicas: Existem várias manifestações clínicas associadas às disfunções autonômicas e as mais comuns são: hipotensão ortostática, hipersalivação, constipação, alterações urinárias, alterações da sudorese e alterações sexuais (SALAWU et al., 2010; PFEIFFER, 2020).
Quadro 1 – Manifestações clínicas associadas a disfunção autonômica na DP
	Manifestações clínicas associadas à disfunção autonômica

	Disfunção cardiovascular: hipotensão ortostática, hipertensão supina, hipotensão pós-prandial.

	Disfunção gastrointestinal: salivação excessiva, disfagia, gastroparesia, disfunção intestinal, trânsito intestinal lento, supercrescimento bacteriano no intestino delgado, freqüência diminuída / constipação por trânsito lento

	Disfunção urinária: sintomas de bexiga hiperativa, sintomas de bexiga hipoativa / obstrutiva

	Disfunção sexual: disfunção erétil, diminuição da libido

	Disfunção termorregulatória: intolerância ao calor / frio, hiperhidrose / hipohidrose, hipertermia aguda.


Fonte: PFEIFFER, 2020.
A hipotensão ortostática é definida como uma diminuição sustentada na pressão arterial sistólica de ≥ 20 mmHg ou na pressão arterial diastólica de ≥ 10 mmHg dentro de 3 minutos de pé ou a 60 ° ou mais de inclinação da cabeça durante exame. (POEWE, 2008; PFEIFFER, 2020). 
O sintoma mais comum é tontura ao se levantar. Estima-se que sua prevalência seja de 30%. (PFEIFFER, 2020).
. A hipotensão postural está associada a maior risco de queda e maior risco de desenvolvimento de deficiência cognitiva (PFEIFFER, 2016, 2020).
A constipação foi relatada como uma queixa proeminente antes do início dos sintomas motores evidentes em cerca de metade dos pacientes e semelhante à hiposmia, e ao transtorno comportamental do sono REM, a constipação pode ser um dos primeiros sintomas da DP (POEWE,2008; PFEIFFER, 2020).
O esvaziamento gástrico prejudicado, ou gastroparesia, pode ser caracterizado por uma variedade de sintomas que incluem náuseas, vômitos, saciedade precoce, plenitude pós-prandial e dor abdominal superior. Nos pacientes com DP, além da sintomatologia, a gastroparesia pode ser prejudicial, pois pode levar absorção prejudicada da levodopa, afetando sua eficácia (PFEIFFER, 2020).
As alterações urinárias na DP incluem: frequência e urgência urinária, esvaziamento incompleto da bexiga, e incontinência de urgência (POEWE, 2008).
Alterações sexuais são sintomas frequentes relatados por pacientes com DP. Estima-se que a disfunção erétil esteja presente em até 70% dos pacientes com DP (PFEIFFER, 2020).	Comment by Usuario: POR ESSA PARTE EM OUTRO LUGAR? COMO INTRODUÇÃO, JUSTIFICATIVA OU MESMO NA PARTE DAS DISFUNÇ~ES SEXUAIS EM SI 
É mais provável que a disfunção sexual se torne evidente em pacientes com DP com depressão ( JITKRITSADAKUL; JAGOTA; BHIDAYASIRI, 2015) e com o fenótipo do distúrbio de instabilidade postural da marcha ( DENG et al., 2015). Em contraste com os estudos citados anteriormente, Ferrucci et al.(2016) não encontrou diferenças significativas comparando pacientes com DP e sem DP, quanto a manifestação de alterações sexuais. Além disso, em uma meta análise realizada por Zhao et al., em 2019, foi  relatado que a DP representava  um risco aumentado de disfunção sexual em homens, mas não em mulheres. Os estudos demonstram a necessidade de pesquisas adicionais sobre a disfunção sexual na DP (PFEIFFER, 2020).
As disfunções sexuais também são associadas negativamente a aspectos cognitivos e emocionais reduzindo a qualidade de vida diária e podem adicionar sobrecarga social e financeira a doença. A prevalência estimada de disfunção erétil em homens com DP é de cerca de 60-70% (SAKAKIBARA et al., 2001; SHALASH et al., 2020). Disfunções centrais e autonômicas, complicadas pela alteração motora, ?auto-estima baixa, comorbidades psiquiátricas e medicações também contribuem para disfunções sexuais (GAO et al., 2007; SHALASH et al., 2020).

Sexualidade e Disfunções Sexuais       
Sexualidade

Sexualidade não é sinônimo de relação sexual e não se limita a ocorrência ou não de orgasmo. A sexualidade é definida como uma atuação dinâmica entre capacidade física e habilidade motora, motivação, afetividade, desejos, atitudes, chances de se expor a relacionamentos e comportamento sexual. Inclui tomada de intimidades que incluem toques, carícias, fantasias, proximidade física, além do ato sexual em si.  É influenciada por fatores físicos, psicológicos, culturais e espirituais (LOCHLAINN e KENNY, 2013; MORTON, 2017; SRINIVASAN et al., 2019). 
Segundo a Organização Mundial de Saúde, a sexualidade faz parte da personalidade de cada um, é uma necessidade básica e um aspecto do ser humano que não pode ser separado de outros aspectos da vida. Se saúde é um direito fundamental, a saúde sexual também deveria ser considerada um direito humano básico (MOTA e VERRÍSSIMO, 2015).
Para se compreender os transtornos sexuais é necessário algum entendimento do ciclo de resposta sexual humano, que vem sendo constantemente revisto, desde a primeira vez que foi descrito de maneira biológica por Masters e Johnson( BASSON, 2001).
Os relatórios Masters e Johnson editados originalmente na década de 60
Foram os primeiros a estudar a sexualidade com uma visão médica. Foram destes estudos que surgiu a proposta do ciclo de resposta sexual humana como também o estudo dos transtornos sexuais e seus possíveis tratamentos ( SENA, 2010).
     Masters e Johnson descreveram o primeiro modelo de ciclo de resposta sexual completo em 1966 e o dividiram em quatro fases: a Excitação, o Platô, o Orgasmo, e a Resolução (MARQUES et al., 2008; MORTON, 2017). Levam em conta as variações entre os indivíduos, no caso dos homens mais devido a duração das fases do que de intensidade e no caso das mulheres levam em conta a presença de três padrões de resposta diferentes( PINES, 1968) (Figura 1)
Figura 1 - Modelo de resposta sexual
[image: C:\Users\Usuario\AppData\Local\Packages\Microsoft.Windows.Photos_8wekyb3d8bbwe\TempState\ShareServiceTempFolder\figura ciclo resposta sexual masters.jpeg]
Fonte: Masters e Johnson, 1966
- Fase de Excitação: seria o momento em que ocorre a estimulação psicológica e/ou fisiológica, física para o ato sexual. Envolve o interesse ou necessidade de atividade sexual. Se houver desinteresse do indivíduo, o ciclo não progride, por outro lado, se o estímulo for aceitável e agradável, há uma tendência que a resposta aumente e caminhe para a nova fase do ciclo.  Tem duração de minutos a horas. Corresponde à lubrificação vaginal na mulher e à ereção peniana no homem. Caracteriza-se basicamente por dois fenômenos: vasocongestão e miotonia ( PINES, 1968; MARQUES et al., 2008; MORTON, 2017).
- Fase de Platô: seria a resposta positiva do corpo a estimulação, uma excitação continuada que dura de 30 segundos a vários minutos (MARQUES et al., 2008; MORTON, 2017).
- Fase de Orgasmo: seria o clímax, auge da resposta fisiológica, involuntária. É a fase de excitação máxima, com grande vasocongestão e miotonia rítmica da região pélvica, acompanhada de grande sensação de prazer, seguida de relaxamento e involução da resposta (MARQUES et al., 2008; MORTON, 2017).
Fase de Resolução: seria período de recuperação após orgasmo no qual o corpo retorna ao estado basal. É um estado subjetivo de bem-estar, no qual predomina o relaxamento muscular. Tem duração de minutos a horas. Nos homens, caracteriza-se por um período refratário no qual o organismo necessita estar em repouso, não aceitando mais estimulação (MARQUES et al.,2008; MORTON, 2017).
Outro modelo muito conhecido é o de Rosemary Basson em 2000, que propôs um ciclo de resposta sexual circular para as mulheres, diferente do linear masculino, visto que muitas das mulheres relatavam falta de desejo sexual espontâneo ( BASSON, 2001; ROSENBAUM; SABBAG, 2020).
No modelo circular de Basson, caso as mulheres sejam estimuladas e tenham envolvimento emocional no processo, acabam entrando no ciclo e evoluindo com desejo, excitação e satisfação, podendo-se reviver o ciclo várias vezes, sendo a presença de orgasmo não obrigatória nesta visão ( BASSON, 2001; ROSENBAUM; SABBAG, 2020) (Figura 2).
Atualmente, a proposta de Basson (2000) já pode ser considerada ultrapassada, justamente por não levar em conta o orgasmo feminino, desconsiderando o maior protagonismo e empoderamento da mulher, uma vez que quando realizou seu estudo, Basson não considerava este conceito importante para as mulheres ( ROSENBAUM; SABBAG, 2020).
Figura 2 – Ciclo de Resposta Sexual de Basson [image: C:\Users\Usuario\AppData\Local\Packages\Microsoft.Windows.Photos_8wekyb3d8bbwe\TempState\ShareServiceTempFolder\Captura de tela 2024-01-28 201024.jpeg]
Fonte: Basson, 2000.
Por isso, outros modelos propõem que cada ato de intimidade seja visto como satisfatório por si só, podem fornecer uma melhor adaptação nas relações entre os parceiros. O ciclo pode assim ser criado pelos parceiros e ajustado a cada experiência sexual de forma mais flexível e espontânea permitindo que outras partes componentes de intimidade (abraços, beijos, carícias, etc.) tomem maior dimensão na hora de compartilhar experiências prazerosas. Tais modelos, adaptados as necessidades de cada parceria, podem ser os mais adequados por exemplo a pessoas de mais idade e àquelas com doenças crônicas, como a DP(MARQUES et al., 2008; MORTON, 2017). 

Disfunções Sexuais

As disfunções sexuais ocorrem quando há falta, excesso, desconforto e/ou dor afetando uma ou mais fases do ciclo de resposta sexual. Podem ocorrer por todo o período de vida sexual, adquiridos, serem situacionais e variarem quanto a intensidade ( ABDO; FLEURY, 2006).
Em inquéritos realizados na década de 90, altas taxas de disfunção sexual eram detectadas na população geral, como 43% entre as mulheres e 31% entre os homens. Porém atualmente, quando critérios mais restritos de diagnóstico são aplicados, a taxa cai para níveis mais realistas, como por exemplo na população britânica usando-se critérios do DSM-5 a prevalência entre homens ficou em cerca de 4,2% e nas mulheres cerca de 3,6% (MITCHELL et al., 2016; BRIKEN et al., 2020).

[bookmark: _TOC_250013]Disfunções sexuais masculinas	Comment by Usuario: Colocar dentro do subtítulo sexualidade na doença de Parkinson? Em seguida por  as DS mais freqüentes em homens com DP e depois fazer o mesmo com as mulheres? Como ficaria melhor essa divisão? 
“As disfunções sexuais masculinas definidas pelo DSM-V-TR incluem ejaculação retardada, transtorno erétil, transtorno de desejo sexual masculino hipoativo, ejaculação precoce, disfunção sexual induzida por substância/ medicamento.
Um indivíduo pode ter várias disfunções sexuais ao mesmo tempo.
Podem ser dos subtipos ao longo da vida/adquiridos ou generalizados/situacionais.” ( AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION. CRIPPA, 2023).
A prevalência da ejaculação atrasada ou transtorno orgasmico masculino é relativamente rara nos homens e é definida como um atraso persistente ou recorrente de orgasmo após uma fase normal de excitação, ocorre entre 3 a 8% dos homens, com taxas maiores em centros de referência. É uma queixa frequente em homens e mulheres em tratamento com antidepressivos inibidores seletivos de recaptação de serotonina(ROSEN, 2000; BONIERBALE; LANÇON; TIGNOL, 2003).
Desejo sexual hipoativo é definido pela diminuição de fantasias e desejo sexual (AZEVEDO, 2011). Suas prevalências variam muito de um estudo para outro, mas é um transtorno comum tanto em homem quanto em  mulheres, chegando a 33,4% em mulheres e 15,8% em homens no estudo NHSLS (ROSEN, 2000).
Ejaculação precoce (EP) é a queixa sexual mais comum nos homens (ROSEN, 2000). A EP pode ser reconhecida por: a) Inabilidade de atrasar a ejaculação, que sempre ou quase sempre ocorrem em menos de quatro minutos de estimulação intravaginal; b) O homem não tem a habilidade de escolher atrasar a ejaculação, mas preferiria fazê-lo e c) experimenta consequências pessoais negativas como estresse, aborrecimento, frustração ou evitação de intimidade sexual (BERNARD et al., 2016; BRONNER et al., 2018). A prevalência pode variar de 4-5% a 52% dependendo da gravidade e faixa etária avaliada (ROSEN, 2000; AZEVEDO, 2011 ).
A disfunção erétil (DE) é a incapacidade de obter ou manter uma ereção suficiente para um desempenho sexual satisfatório (BERNARD et al., 2016; SHALASH et al., 2020).
A idade, a presença de doenças crônicas, uso de medicamentos e consumo de substâncias influenciam a função erétil. Dentre os fatores de risco podemos citar: idade avançada, diabetes, hipertensão e uso de medicações (AZEVEDO, 2011).
A prevalência de DE encontrada no Brasil por Abdo et al., em 2000 foi de 46,2%, em Portugal variou de 1 a 10% ( ABDO et al., 2002; TELES et al.,2008).
A disfunção erétil triplica de 5% aos 40 anos para os 15% aos 70 anos. Dependendo do instrumento usado para esta avaliação o percentual de disfunção erétil pode chegar até aos 71% após os 70 anos de idade (MITCHELL et al., 2016; BRIKEN et al., 2020).
Estudos realizados na comunidade nos EUA (Massachusetts Male Aging Study(MMAS), Symptoms and Health Status , National Health and Social Life Survey ) observaram que independente do método de análise, o envelhecimento é um importante fator que leva a piora da disfunção erétil, com maior gravidade e frequência após os 60 anos (AZEVEDO, 2011).
Comorbidades como diabetes mellitus, hipertensão arterial, angina de peito, insuficiência cardíaca aumentam a probabilidade de aparecimento e de maior gravidade de DE ( ROSEN et al., 2005 ; TELES et al., 2008).

Disfunções sexuais na mulher	
As disfunções sexuais femininas podem ser categorizadas em: transtorno do desejo sexual, da excitação, do orgasmo, vaginismo e dispareunia (MORTON, 2017;SRINIVASAN et al., 2019) e pelo DSM-V-TR em transtorno orgástico feminino, transtorno de interesse/excitação sexual feminino, transtorno de dor/penetração genitopélvica, disfunção sexual induzida por substância/ medicamento( AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION. CRIPPA, 2023).
Até 40% da população feminina em geral é afetada por alguma DS (BANCROFT; LOFTUS; LONG, 2003;  LAUMANN; WAITE, 2008).
No estudo de Abdo et al., de 2000, realizado no Brasil, com uma amostra de 2835 indivíduos, sendo 53% mulheres, as DS mais comuns foram: falta de desejo sexual 34,6%, disfunção orgásmica 29,3% edor a relação sexual 21,1% ( ABDO et al., 2002 ). Laumann et al., em estudo com mulheres européias também acharam que falta de desejo sexual era a DS mais comum entre as mulheres, com 27%, sendo esta a DS mais comum na população feminina (LAUMANN et al., 2005).

Sexualidade e Doença de Parkinson
     Atualmente, já está bem estabelecido que a regularidade da atividade sexual garante o bem-estar físico e psicológico, além de contribuir para a redução de problemas físicos e de saúde mental (FLEURY e ABDO, 2012). 
O mecanismo pelo qual a DP causa DS é complexo, uma vez que a DP afeta funções motoras, cognitivas, autônomas, psicológicas, dentre outras, é muito comum a presença de disfunções sexuais nestes pacientes (MCINNES, 2003 BRONNER et al., 2004).
A redução da expressividade, menor nível de dopamina cerebral, uso de certas medicações antiparkinsonianas e seus efeitos colaterias, aumento da sudorese e da salivação além das dificuldades da marcha deixam os doentes menos atrativos, os levando a um comportamento mais passivo, por medo de rejeição ou falhas e levam a menores chances de relações íntimas ( KOLLER et al., 1990; BASSON, 2001; BRONNER et al., 2004).
    Estima-se que os sintomas sexuais sejam um dos sintomas mais comuns, encontrados em números duas vezes maiores em pacientes com DP do que em controles pareados por idade ( CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022).
As DS podem ocorrer em pacientes com DP de qualquer idade, de ambos os gêneros e a qualquer momento do curso da doença( YANG et al., 2017).
As prevalências e apresentações das DS variam muito entre os estudos, dependendo dos pacientes envolvidos, principalmente em relação a idade, sexo, duração, severidade da doença e instrumentos de avaliação utilizados VÁZQUEZ-SÁÁNCHEZ; RODRÍGUEZ-MARTÍNEZ; ARÉS-LUQUE, 2010).
Embora não haja concordância, a maioria dos estudos aponta para maior taxa de DS entre os homens com DP, (SAKAKIBARA et al., 2001; GAO et al., 2007; KUMMER et al., 2009; BRONNER et al., 2014;PICILLO et al., 2019; ZHAO et al., 2019; VELA-DESOJO et al., 2020), resultado diferente dos estudos que utilizaram a escala ASEX ( CELIKEL et al., 2008; JITKRITSADAKUL; JAGOTA; BHIDAYASIRI, 2014; JITKRITSADAKUL; JAGOTA; BHIDAYASIRI, 2015; ÖZCAN et al., 2015; ÖZCAN et al., 2016; KAYA et al., 2017).
Várias hipóteses poderiam explicar a diferente intensidade e incidência de DS entre os gêneros, desde alteração nas vias dopaminérgicas entre homens e mulheres, levando a diferentes manifestações clínicas de sintomas motores e não motores; questões anatômicas e fisiológicas, diferenças de representatividade entre os gêneros masculino e feminino nos diferentes estudos, diferentes questionários utilizados para avaliação da DS, diferenças na aplicação dos questionários, repressão social impedindo o relato de sintomas genitais e sexuais, diferença de escolaridade, diversidade cultural (PICILLO et al., 2019).
O espectro das disfunções sexuais na DP variam da hipossexualidade a hipersexualidade droga induzida ( CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022)
A fisiopatologia das DS hipossexuais é heterogênea e ainda não totalmente compreendida. No entanto, mecanismos neurais periféricos e centrais secundários as alterações patológicas características da DP (deposição de alfa-sinucleína e degeneração nigro-estriatal) e a rede de disfunções de neurotransmissores têm importante participação ( CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022).
Figura 3 - Disfunção sexual na doença de Parkinson – Hiposexualidade
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Fonte: Chudhuri; Falup-Pecurariu; Parry, 2022.

A hipersexualidade na DP tem sido considerada uma manifestação desinibitória devido a falha de funções executivas  em inibir respostas reenforçadoras, refletindo uma disfunção dos lobos frontais. Recentemente sinais aberrantes ao longo da saliência, sistema mesocórtico-límbico e sistema estriatal foram observados em Ressonância Nuclear Magnética (RNM) funcional em pacientes com DP e hipersexualidade ( MATA-MARÍN et al., 2021).
Figura 4  - Disfunção sexual na doença de Parkinson – Hipersexualidade
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Fonte: Chudhuri; Falup-Pecurariu; Parry, 2022.

A disfunção erétil é a DS mais estudada na DP e sua taxa em comparação a controles varia amplamente, entre 20 a 79 % ( SAKAKIBARA et al., 2001; SHALASH et al., 2020). A disfunção erétil pode ser um sintoma pré-motor ( YANG et al., 2017) e sua presença aumenta o risco de desenvolver DP em quatro vezes ao longo de 16 anos de acompanhamento ( GAO et al., 2007).

Disfunção sexual em homens com Doença de Parkinson
         Quanto maior a duração da DP maior a repercussão da doença em todas as fases do ciclo de resposta sexual (desejo, excitação, orgasmo). Os problemas são maiores quando o paciente é o do sexo masculino. ( JACOBS; VIEREGGE; VIEREGGE, 2000; SAKAKIBARA et al., 2001). Piora da vida sexual masculina foi relatada em mais de 75% dos pacientes (BRONNER et al., 2004). 
Nos homens a piora das habilidades motoras, conforme avaliada por H&Y e UPDRS, é mais relacionada ao aparecimento de DS do que nas mulheres. (HAND et al., 2010; KOTKOVÁ e WEISS,2013; PICILLO et al., 2019; ZHAO et al., 2019).
Disfunção erétil (DE) é a DS mais observada nos pacientes com DP, independente do método para se determinar a presença de DS (BRONNER et al., 2018; PICILLO et al., 2019, SHALASH et al., 2020) e junto com ejaculação precoce (EP) são as DS mais comuns em pacientes com DP (KOTKOVÁ e WEISS,2013; BRONNER et al., 2018).
Tanto em homens quanto em mulheres o subdomínio de desejo sexual e iniciativa para sexo costuma ser menos afetado em pacientes com DP. O achado de manutenção do apetite sexual pode ser devido a causas farmacológicas, uma vez que medicações antiparkinsonianas podem aumentar o desejo sexual (KOTKOVÁ e WEISS, 2013).

Disfunções Sexuais em  Mulheres com Doença de Parkinson
Nas pacientes com DP há redução da frequência de relações sexuais entre 43 a 83% (  KOLLER et al., 1990 ;BRONNER et al., 2004). Quando comparada com pacientes masculinos, essa redução fica ainda mais evidente: mulheres 80% vs homens 33.4% de redução ( BRONNER et al., 2014) 
As DS mais comuns relatadas por Bronner et al., 2004 foram alterações da excitação em 87,5%  e do orgasmo, em 75% das pacientes com DP e que até 78% apresentavam alguma alteração da vida sexual  (BRONNER et al., 2004).
As pacientes femininas com DP  tem maior redução do desejo sexual e falta de satisfação com orgasmo e nos relacionamentos quando comparadas a controles pareadas.  (WELSH et al.,1997; SAKAKIBARA et al.,2001;KOTKOVÁ e WEISS, 2013).
[bookmark: _TOC_250010]Comorbidades e Fármacos na sexualidade da Doença de Parkinson
Doenças físicas e medicações usadas para elas podem afetar a função sexual interferindo com parte endócrina, neural e vascular que participam da resposta sexual. Dentre as doenças clínicas que podem contribuir para disfunções sexuais podemos citar: Diabetes Mellitus, Hipertensão Arterial Sistêmica, obesidade, sintomas do trato urinário inferior, doença cardíaca, câncer de próstata, doença de Parkinson, epilepsia, acidente vascular cerebral, esclerose múltipla, doenças renais e diálise, doença vascular periférica, e transtornos psiquiátricos (LOCHLAINN e KENNY, 2013). Dentre os medicamentos que interferem com a função sexual podemos citar: antidepressivos, antipsocóticos, benzodiazepínicos, anti-epiléticos, anti-hipertensivos, drogas dopaminérgicas, medicações para a próstata (WYLIE et al., 2013).
O sistema de recompensa, que inclui a transmissão dopaminérgica tem um papel significativo no controle da função sexual e é justamente um dos neurotransmissores mais afetados pela DP (CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022).  
As medicações usadas no tratamento da DP podem causar tanto hipoquanto hipersexualidade (AZEVEDO, 2011). 
[bookmark: _TOC_250009]A levodopa pode aumentar ou diminuir a latência da ejaculação e orgasmo, segundo Azevedo ( VALEVSKI et al., 1998 ; AZEVEDO, 2011). 

Hipersexualidade na Doença de Parkinson
	A hipersexualidade tem sido considerada ima manifestação desinibitória, uma falha da inibição de respostas reforçadoras, como uma hipersensibilidade geral do sistema de recompensa semelhante ao que ocorre em usuário de drogas (CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022).  
A hipersexualidade ocorre mais com agonistas dopaminérgicos do que com L-DOPA, pois aqueles têm maior afinidade por receptores D3 que são mais prevalentes em vícios e dependências de drogas. Não há relação com agonista determinado, mas sim com quanto maior seja sua dose equivalente de levodopa ( EVANS et al., 2019 ; CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022).  
Pode ocorrer de 1,92% a 22,8% dos pacientes com DP. Está mais associada a pacientes do sexo masculino( EVANS et al., 2019 ; CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022).  
 Há comportamento sexual anormal, aumentado ou recorrente que causa alterações na vida pessoal ou social do indivíduo. Há modificação atípica ou excessiva dos pensamentos ou interesses sexuais de base (preocupações inadequadas com fantasias ou atividades sexuais; demandas sexuais excessivas, promiscuidade, masturbação compulsiva, pornografia ou parafilia). O comportamento deve durar mais de um mês e ter consequências na vida diária (falha ao tentar controlá-lo, interfere em outras atividades ( UITTI et al., 1989; VOON et al., 2006).
 Dentre os fatores de risco conhecido podemos citar: sexo masculino, início precoce de sintomas motores, sintomas psicóticos, sintomas obsessivo-compulsovos, depressão, ansiedade, discinesia, certos traços de personalidade, uso de agonista dopaminérgico e levodopa ( UITTI et al., 1989; CHUDHURI; FALUP-PECURARIU; PARRY, 2022).  

.  A Escala de Experiência Sexual do Arizona (ASEX)

A ASEX (Apêndice H) foi desenvolvida por McGahuey et al., em 2000, na faculdade do Arizona, para avaliação da DS induzida por medicação psicotrópica, principalmente antidepressivos inibidores de recaptação de serotonina. A ASEX foi originalmente validada em 172 controles saudáveis e 58 pacientes psiquiátricos e demonstrou alta consistência interna (α = 0,89-0,90) e confiabilidade do teste-reteste (pacientes: r = 0,80; controles: r = 0,89). O valor preditivo da escala para detectar disfunção sexual também foi alto com uma sensibilidade de 82% e especificidade de 90%. Além disso, sua pontuação parece se relacionar bem com fatores e itens relacionados em outros questionários validados para avaliação da função sexual. (McGAHUEYet al., 2000; RIZVI et al., 2011; ELNAZER e BALDWIN, 2020).
Atualmente a escala ASEX está disponível em 43 idiomas. E já foi validada para o português do Brasil em 2005, em um estudo com pacientes oncológicas. Entretanto, no Brasil, ainda não foi utilizada na avaliação da DS de pacientes com DP. (McGAHUEYet al., 2000; MATHIAS et al., 2005; ELNAZER e BALDWIN, 2020). 
A ASEX verifica quantitativamente, com relação ao ocorrido com o paciente nos últimos sete dias, cinco itens considerados elementos centrais da função sexual: desejo sexual, excitação, ereção peniana/lubrificação vaginal, habilidade em alcançar orgasmo e satisfação com orgasmo (McGAHUEYet al., 2000; MATHIAS et al., 2005; NUNES et al., 2009; ELNAZER e BALDWIN, 2020). 
A ASEX usa sentenças de Likert com pontuações que variam da hiperfunção - pontuação 1, a hipofunção - pontuação 6, em cada uma de suas cinco perguntas. A possibilidade de pontuação final varia de 5 a 30. Pontuações mais altas indicam maior disfunção sexual. Pontuação total >18, ou pontuação ≥ 5 em qualquer item, ou três itens com pontuação individual ≥ 4 indicam disfunção sexual clinicamente significativa (MATHIAS et al., 2005; NUNES et al., 2009).
A ASEX foi desenvolvida para ser aplicada tanto pelo conjunto médico-paciente quanto auto-preenchida pelo paciente, demorando cerca de cinco minutos para ser completada. Além disso, é de fácil entendimento e interpretação (MATHIAS et al., 2005; NUNES et al., 2009).
A ASEX é uma das escalas mais usadas para se acessar o funcionamento sexual. Já foi usada em estudos de prevalência e em ensaios controlados randomizados de tratamentos farmacológicos, mas ainda há incerteza sobre sua utilidade em outras situações clínicas (ELNAZER e BALDWIN, 2020).
A escala ASEX, embora não específica para DP, pode ser uma ferramenta útil na detecção e quantificação de aspectos relacionados a DS de pessoas com DP por ser de execução rápida e fácil, o que facilitaria o rastreio de alterações sexuais em cenários clínico habituais. Já foi utilizada em países orientais como Turquia e Tailândia, porém ainda não utilizada em pacientes com DP no Brasil (CELIKEL et al., 2008; ATAGÜN et al., 2013; JITKRITSADAKUL; JAGOTAA; BHIDAYASIRI, 2014 e 2015; OZCAN et al., 2015 e 2016; KAYA et al., 2017).

JUSTIFICATIVA
As DS são um dos sintomas não motores da DP que costumam ser negligenciados e a relação entre DP e DS ainda não é inteiramente compreendida, pois existem relativamente poucos estudos tratando deste assunto. Apesar de existirem várias escalas para a avaliação de disfunções sexuais, até o momento não existe escala específica para a avaliação das DS em pacientes com DP. 
 Como as disfunções sexuais na DP são sintomas que podem influenciar negativamente a qualidade de vida, satisfação e bem estar, é importante que ocorra uma busca ativa e pouco demorada destes sintomas nas consultas ambulatoriais, e para isto é fundamental que os instrumentos de avaliação e rastreio utilizados sejam breves e de fácil entendimento.  
Nesse sentido, a disponibilidade de instrumentos práticos e eficazes para avaliar as DS, como a escala ASEX, podem auxiliar na maior identificação e encaminhamento para tratamento de casos de DS, podendo também auxiliar na melhor compreensão da relação entre DP e DS. O encaminhamento precoce para tratamentos mais específicos das DS pode contribuir para a melhora da qualidade de vida e bem-estar dos pacientes e seus cônjuges. E a maior compreensão da relação entre DS e doença de Parkinson pode deixar os médicos mais alertas sobre a importância deste sintoma na vida de seus pacientes e reduzir o constrangimento entre as partes ao se falar sobre este assunto, tornando-o mais presente em avaliações ambulatoriais. 

OBJETIVOS
Objetivo Primário: Avaliar a acurácia da ASEX para identificar a prevalência da DS em pacientes com DP.
[bookmark: _Hlk107577791]Objetivo Secundário: Relacionar os resultados da DS na DP avaliado através da ASEX com outras variáveis como: idade, sexo, estado conjugal, tempo de dignóstico e medicações em uso.
Relacionar os resultados obtidos pela avaliação através da ASEX com o comprometimento cognitivo, alterações motoras, distúrbios autonômicos e neuropsiquiátricos, utilizando-se escalas específicas. 


HIPÓTESES
Supondo que escala de ASEX tenha boa acurácia para avaliar a prevalência de disfunção sexual (DS) em pessoas com DP, foram elaboradas duas hipóteses estatísticas, apresentadas a seguir em suas formas nula (H0) e alternativa (H1) respectivamente:
· H0a– Não há diferença no desempenho sexual avaliado pelas escalas ASEX e escala QUIP-RS no seu quesito de compulsão sexual, entre  pessoas com Doença de Parkinson e controles (acompanhantes de usuários do ambulatório de neurologia que não manifestam DP nem Parkinsonismo)
· H1a – Há diferença no desempenho sexual avaliado pelas escalas ASEX e escala QUIP-RS no seu quesito de compulsão sexual, entre com pessoas com Doença de Parkinson e controles (acompanhantes de usuários do ambulatório de neurologia que não manifestam DP nem Parkinsonismo).

METODOLOGIA
Trata-se de uma amostra de conveniência, onde serão avaliados 60 pacientes com DP e 60 controles. Os participantes da pesquisa serão selecionados dentre os 150 pacientes que são atendidos no ambulatório de desordens do movimento do HUAP e os controles serão voluntários saudáveis para DP, pareados por idade e sexo selecionados dentre acompanhantes de pacientes atendidos na neurologia, que não tenham diagnóstico de DP nem sinais ou sintomas de Parkinsonismo no momento da avaliação. 
Para a entrevista, os potenciais voluntários serão abordados enquanto esperam atendimento ou após o mesmo, podendo ou não concordar em participar da pesquisa. Assim, não haverá necessidade de deslocamento do participante em detrimento exclusivo da pesquisa. 
- Critérios de Inclusão: 
Pacientes maiores de 18 anos para ambos os grupos e com diagnóstico confirmado de Doença de Parkinson pelos critérios da International Parkinson and Movement Disorder Society (2018), no caso dos pacientes. Não ser cuidador nem cônjuge de pacientes com DP, nem manifestar sinais de DP ou parkinsonismo, no caso dos controles.
- Critérios de Exclusão:
Déficit visual grave/ cegueira (pois itens do mini mental dependem de leitura, escrita, cópia de imagem); pontuação inferior a normalidade, considerando o nível educacional, no Mini Mental (sugerindo comprometimento cognitivo), estado confusional agudo e surto psicótico, tanto para pacientes com DP quanto para controles.

Procedimento Experimental

Será realizado um estudo observacional no qual serão avaliados os resultados da aplicação de um instrumento para detecção de disfunção sexual - Escala ASEX - comparando seus resultados entre pacientes com DP e controles saudáveis.
[bookmark: _Hlk97214991]Estimamos que as entrevistas durarão entre 30 e 40 minutos, no caso dos pacientes com DP, e cerca de 20 minutos no caso dos controles. Todo o processo de coleta de dados será realizado na Unidade de Pesquisa Clínica da Neurologia (Neuro UPC- quinto andar do prédio do ambulatório do HUAP), em uma sala privativa específica, reservada para a maior privacidade dos participantes.

Instrumentos de Medida e Aquisição de Variáveis
Serão coletados dados provenientes de anamnese, avaliação da cognição, avaliação de sintomas depressivos e avaliação de disfunções sexuais de controles de pacientes com DP e apenas nos participantes com DP, também será avaliado o estadiamento da doença, grau de acometimento motor, pesquisa de presença de disfunção autonômica e rastreamento de hipersexualidade. 
Abaixo, uma breve descrição dos questionários que serão aplicados, segundo a ordem dos mesmos:
a) Anamnese (Apêndice A). A Coleta de dados demográficos do participante constará das seguintes variáveis: iniciais do nome, idade, sexo, estado conjugal, escolaridade, religião, presença de comorbidades, tempo de diagnóstico e de tratamento de DP, drogas lícitas e ilícitas em uso no momento da avaliação.
b) Exame do Estado Mental (Mini-Mental State Examination - MMSE) (Anexo A). O Mini-Exame do Estado Mental (MEEM), elaborado por Folstein et al.,(1975), é um dos testes mais usados por estudos científicos. É um teste usado para investigação de alterações cognitivas e como rastreio para quadros demenciais. O MEEM tem perguntas de fácil aplicação cuja pontuação pode variar de 0 a 30, divididas em sete categorias:
· Orientação temporal: 5 pontos
· Orientação espacial: 5 pontos
· Registro de três palavras: 3 pontos 
· Atenção e cálculo: 5 pontos
· Memória evocada: 3 pontos
· Linguagem: 8 pontos
· Capacidade construtiva visual: 1 ponto
O exame não serve para diagnóstico e sua pontuação pode variar segundo a doença de base dos avaliados. Além disso, idade e escolaridade influenciam no ponto de corte do MEEM. Neste estudo usaremos como ponto de corte 24 para pessoas escolarizadas e 19 para não escolarizadas como critério de exclusão (FOLSTEIN et al., 1975; BERTOLUCCI et al., 1994; BRUCKI et al., 2003). A escala Mini-Mental foi a escolhida, apesar de não ser a mais recomendada pela Movement Disorders Society, por ser a mais utilizada nos estudos que avaliaram DS utilizado a escala ASEX (CELIKEL et al., 2008;  ATAGÜN et al., 2013; JITKRITSADAKUL; JAGOTA; BHIDAYASIRI, 2015;  ÖZCAN et al., 2016;  KAYA et al., 2017)

[bookmark: _Hlk97214208]c) A Escala de Estágios de Incapacidade de Hoehn e Yahr modificada (H&Y - Degree of Disability Scale) (Anexo B). A H&Y é uma escala de avaliação da incapacidade em pacientes com DP de aplicação rápida e prática, inicialmente desenvolvida em 1967. Avalia medidas globais de sinais e sintomas que permitem classificar o indivíduo quanto ao nível de incapacidade. Os sinais e sintomas incluem instabilidade postural, rigidez, tremor e bradicinesia (HOEHN e YAHR, 1967, MELLO e BOTELHO, 2010).
Para avaliar a instabilidade postural, empurra-se bruscamente o paciente para trás a partir dos ombros (teste do empurrão). Na resposta normal pessoa recupera o equilíbrio dando três passos para trás ou menos. O paciente que "se recupera na prova do empurrão" (estágio 2,5) dá mais do que três passos, mas recupera o equilíbrio sem ajuda. Pacientes com instabilidade podem cair se não forem amparados pelo examinador (CHÁVEZ-LEÓN et al., 2003; GOULART e PEREIRA, 2005).
A versão de H&Y modificada tem pontuação que varia de zero (sem sinais de doença), 1 (doença exclusivamente unilateral), 1,5 (envolvimento unilateral e axial), 2 (envolvimento bilateral sem alteração do equilíbrio), 2,5 (envolvimento bilateral leve com recuperação no teste de retropulsão ou prova do empurrão (pulltest), 3 (envolvimento bilateral leve a moderado, com instabilidade postural, mas o paciente é fisicamente independente), 4 (deficiência grave, ainda que possa andar ou ficar em pé sem ajuda), até 5 (está na cama ou precisa de cadeira de rodas) (GOULART e PEREIRA, 2005; MELLO e BOTELHO 2010).
Os pacientes nos estágios I, II e III tem incapacidade leve a moderada, enquanto os que estão nos estágios IV e V incapacidade grave (GOULART e PEREIRA, 2005; MELLO e BOTELHO, 2010).
d) Escala Unificada de Graduação da Doença de Parkinson, parte motora (The Unified Parkinson's Disease Rating Scale – motor – MDS-UPDRS- M) (Anexo C). A UPDRS foi criada na década de 80 e é uma das escalas mais usadas na avaliação da DP, foi revisada e adaptada para a versão MDS-UPDRS em 2008. É aplicada para monitorar a progressão da doença e a eficácia do tratamento medicamentoso. Surgiu como uma forma de se avaliar uniformemente os sinais da DP (GOETZ et al., 2008).
Conta com quatro partes: a Parte 1 trata de experiências não motoras da vida diária: estado mental, comportamento e estado emocional; a Parte 2 trata das atividades motoras da vida diária; a Parte 3 trata do exame motor; Parte 4 trata de complicações motoras. Várias perguntas da parte 1 e 2 foram feitas para poderem ser aplicadas pelo próprio paciente ou cuidador, sem necessidade de um examinador. A pontuação em cada item da escala MDS-UPDRS varia de 0 a 4, sendo que o valor máximo indica maior comprometimento pela doença e o valor mínimo indica tendência à normalidade. (GOETZ et al.,2008).
e) Escala para resultados em Doença de Parkinson- autonômico (Scale for Outcomes in Parkinson's Disease-Autonomic - SCOPA-AUT) (Anexo D). A SCOPA-AUT é um questionário auto-administrado que consiste em 25 itens que incluem sintomas dos seguintes domínios: gastrointestinal (7), urinário (6), cardiovascular (3), termorregulatório (4), pupilo motor (1) e sexual (2 itens para homens e 2 itens para mulheres). SCOPA-AUT é considerada uma ferramenta aceitável, confiável e válida para avaliar disfunções autonômicas na DP (VISSER et al., 2004; LE TRAON et al.,2011).
f) Questionário para transtornos Impulsivo-Compulsivos na doença de Parkinson- escala de graduação (Questionnaire for Impulsive-Compulsive Disorders in Parkinson's Disease  rating scale) (QUIP-RS) (Anexo E).A hipersexualidade é um dos transtornos de controle de impulsos que podem ocorrer na DP, e até o momento, não há um instrumento padrão ouro para a sua avaliação (IZZO et al., 2019). Várias ferramentas já estão disponíveis para a avaliação dos transtornos do controle de impulsos incluindo uso compulsivo de medicação, punding/hobbismo, andar a esmo, jogo patológico, hipersexualidade, compulsão alimentar, direção perigosa, piromania, tricotilomania, transtorno explosivo intermitente e adicção por internet (EVANS et al., 2019; IZZO et al., 2019).
A Sociedade de Distúrbios do Movimento (Movement Disorder Society/MDS) recomenda para rastreio de Transtornos do controle dos impulsos em DP as escalas: Questionário para Transtornos Impulsivo- Compulsivos na Doença de Parkinson (Questionnaire for Impulsive-Compulsive Disorders in Parkinson’s disease - QUIP). Para graduação da severidade dos sintomas impulsivo-compulsivos, uma vez detectados, a MDS recomenda as escalas QUIP-RS e a Escala auto-administrada para comportamentos dependentes de dopamina (Self- assessment Scale for Dopamine dependent Behaviors in Parkinson Disease (Ardouin short screen). (EVANS et al., 2019; IZZO et al., 2019). 
Como a escala QUIP e QUIP-RS são recomendadas pela MDS em revisão sistemática realizada por Evans et al.,(2019) como as melhores  para o rastreio de alterações de controle de impulsos, dentre estas, a hipersexualidade, optamos pela aplicação da escala QUIP-RS para rastreio de sintomas de hipersexualidade (EVANSet al.,2019).
g) Escala de Graduação de Depressão de Hamilton (Hamilton DepressionRating Scale – HAMD) (Anexo F). A Escala de graduação de Depressão de Hamilton foi feita no fim dos anos de 1950 por Max Hamilton, um psiquiatra da Universidade de Leeds, feita para medir de forma padronizada os sintomas de severidade depressiva e avaliar a atuação da medicação dos antidepressivos (HAMILTON, 1960; WILLIAMS, 1998). Apesar de ter mais de 50 anos, ainda é bastante usada para avaliar a efetividade das medicações antidepressivas (SHARP, 2015). Seu sucesso provavelmente se deve a boa cobertura de sintomas depressivos correlacionados a psicopatologia além de suas fortes propriedades psicométricas (WILLIAMS, 1998).
A escala tem 17 itens que medem a severidade dos sintomas depressivos. Mede por exemplo presença de agitação ou como o humor tem impactado a vida da pessoa. Sua pontuação varia de: 0–7 considerada normal, 8–16 sugestiva de depressão leve, 17–23 sugestiva de depressão moderada e acima de 24 indicando depressão grave (WILLIAMS, 1998; SHARP, 2015).
Em comparação ao inventário de depressão de Beck, uma meta-análise sugere que a Escala de Hamilton seja mais sensível para detectar mudanças e melhoras iniciadas após a terapia antidepressiva, justificando um motivo para ainda ser amplamente utilizada (SHARP, 2015).
Na DP, é uma das escalas de rastreio válidas segundo a Movement Disorders Society( SCHRAG et al., 2007).
h) A Escala de Experiência Sexual do Arizona (Arizona Sexual Experience Scale - ASEX). A ASEX foi desenvolvida por na Universidade do Arizona em 2000, para avaliar disfunção sexual em pessoas que usavam antidepressivos inibidores de recaptação de serotonina. Em 2006 foi demonstrado por Byrerly et al., que também era um bom instrumento para se avaliar disfunções sexuais em pacientes com esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo, abrindo caminho para o uso da ASEX em várias outras patologias, inclusive não psiquiátricas, como doença renal, câncer de mama, dentre outras. A ASEX é um questionário curto de cinco questões e avalia os seguintes domínios: desejo sexual, excitação, ereção peniana/lubrificação vaginal, habilidade em alcançar orgasmo e satisfação com orgasmo durante a última semana.Cada item tem pontuação variando de 1 (hiperfunção) até 6 (hipofunção), levando a pontuação total que varia de 5 a 30. Pontuação total > 18, ou uma pontuação > 5 (muito difícil) em qualquer um dos itens, ou três itens com pontuação individual > 4 é indicativo de disfunção sexual clinicamente significativa (MATHIAS et al., 2005; CELIKEL et al., 2008; NUNES et al., 2009; JITKRITSADAKUL; JAGOTA; BHIDAYASIRI, 2015; KAYA et al., 2017)(Anexo G).


CONSIDERAÇÕES ÉTICAS
Os participantes serão informados no momento que concordarem em responder a pesquisa que todos os dados fornecidos serão usados unicamente para fins de pesquisa científica, e que a mesma somente pôde ser realizada após aprovação do projeto de pesquisa pelo Comitê de Ética em Pesquisa, submetido e aprovado pela Plataforma Brasil CAAE: 55411622.0.0000.5243. Os participantes serão informados que em nenhum momento seus dados serão gravados, e lhes será assegurada a privacidade e a confidencialidade de todos os dados utilizados,de modo a manter total anonimato dos participantes, garantir sua não estigmatização e não causar prejuízo em sua autoestima.
Todos os participantes serão orientados que poderão interromper a avaliação a qualquer momento e por qualquer motivo. Também será informada a possibilidade de participar da avaliação em qualquer nova consulta ambulatorial do setor de desordens do movimento, caso demonstrem interesse. 

Riscos

No momento em que aceitarem participar da pesquisa, os participantes serão informados sobre os potenciais riscos em participarem da mesma,tais como: possibilidade do participante sentir cansaço devido ao tempo necessário para responder aos instrumentos de medida;possibilidade de invasão de privacidade ao responder a questões sensíveis relacionadas com a vida íntima e com a sexualidade;possibilidade de quebra de sigilo e confidencialidade pela divulgação de dados confidenciais (registrados no TCLE ou nos questionários); e possibilidade de discriminação e estigmatização de participantes a partir do conteúdo vazado.
Para mitigar o risco de o participante sentir cansaço devido ao tempo necessário para responder aos instrumentos de medida, será garantido que oestudo será suspenso imediatamente caso o pesquisador perceba que exista algum risco ou dano à saúde do participante da pesquisa (previsto ou não no TCLE). Também será garantido que o participante será livre para interromper a coleta de dados a qualquer momento, para desistir da mesma, ou marcar outro horário para completá-la, se assim desejar, sem sofrer nenhum prejuízo ou penalização.
Para mitigar o risco invasão de privacidade ao responder a questões sensíveis relacionadas com a vida íntima e com a sexualidade será assegurado que os nomes dos participantes não serão divulgados, sendo mantido o mais rigoroso sigilo com a omissão total de quaisquer informações que permitam identificá-los. Também será garantido aos participantes que as entrevistas serão realizadas em local reservado, sendo-lhes dada toda a liberdade para não responder questões constrangedoras, ou mesmo interromper a coleta de dados em qualquer momento. Adicionalmente, será assegurado que a investigação será realizada porpesquisador habilitado ao método de coleta dos dados, o qual estará atento aos sinais verbais e não verbais de desconforto, sejam eles físicos ou emocionais.
A quebra de sigilo e confidencialidade pela divulgação de dados confidenciais (registrados no TCLE ou nos questionários), ainda que involuntária e não intencional, é um risco que será informado ao participante no TCLE.Para mitigar esse risco serágarantido que o acesso aos prontuários, questionários, TCLE e arquivos digitais de processamento de dados, sejam limitados ao tempo, quantidade e qualidade  necessários para que a equipe de pesquisa realize a aquisição, a tabulação e aanálise dos dados que forem específicos e necessários para a conclusão do projeto. Será assegurada, ainda, a proibição de acesso a qualquer informação dos participantes por parte de pessoas que não fazem parte da equipe de pesquisa, de modo a garantir a não violação e a integridade dos documentos (danos físicos, cópias, rasuras).
Para aumentar a confidencialidade, todas as folhas dos questionários terão apenas a identificação numérica dos voluntários. Elas serão escaneadas e armazenadas em pendrive com a identificação da pesquisa. Esse pendrive ficará em arquivo da Neuro UPC para fins de auditoria, por parte do comitê de ética ou de outro órgão competente que assim o desejar. O prazo da guarda é aquele determinado pelas regras do CONEP.
Para mitigar o risco de discriminação e estigmatização, no caso de um vazamento de dados, será garantida a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestígio e/ou econômico – financeiro, assumindo-se a responsabilidade de dar assistência integral às complicações e danos decorrentes dos riscos previstos.
Caso durante a entrevista e/ou aplicação dos questionários, a pesquisadora que é médica psiquiatra verificar, ou se o participante demonstrar verbalmente ou não, sofrimento psíquico, tendo doença de Parkinson ou não ou qualquer agravamento do seu quadro clínico, será orientado por escrito, a procurar os médicos que o assistem no setor de desordens do movimento, o mais rápido possível. Outrossim, os médicos desse setor serão prontamente avisados pela pesquisadora, da necessidade de atendimento do participante o mais breve possível, tendo o benefício de um célere encaminhamento para avaliações e/ou tratamentos específicos precocemente.
7.2.Benefícios
Não haverá benefícios diretos aos participantes da pesquisa. Os potenciais benefícios da pesquisa serão: sugestão de instrumento mais objetivo, rápido e pouco invasivo para auxiliar na triagem de disfunções sexuais de pacientes com DP, contribuindo para um melhor diagnóstico dos mesmos; e sugestão de abordagens ou terapêuticas específicas que poderão contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos participantes.
RESULTADOS
ANÁLISE ESTATÍSTICA	Comment by Usuario: SÓ COPIEI DO PRÉ PROJETO.  (NÃO TINHA SIDO EU QUE FIZ TODA ESSA PARTE...)
Após a crítica interna e externa dos dado eles serão tabulados por grupo de teste (DP e CT). As medidas das variáveis de interesse serão apresentadas por meio de tabelas descritivas (média, desvio padrão, mediana e intervalo interquartílico), tabelas de contingência, gráficos do tipo box-plot eserão calculados osRiscos Relativos (RR) e as Razões de Chances (OddsRatio – OR)e seusIntervalos deConfiança (IC),para desenvolvimento de Disfunção Sexual, quando comparados participantes com DP e CT.
Será utilizado o teste de Shapiro-Wilkpara verificar a hipótese de normalidade das distribuições de frequências das variáveis:Idade, Tempo de Diagnóstico e Tempo de Tratamento.No caso de aderência à distribuição normal, o teste t de Student(para variáveis independentes)será utilizado para verificar possíveis diferenças entre os grupos de teste, e ,no caso de não haver aderência à distribuição normal, será aplicado o teste de Mann-Whitney.Como as demais variáves de interesse são qualitativas (nominais ou ordinais), serão alplicados testes não paramétricos para a verificação de associação (ou dependência),independência ou heterogeneidadeentre as variáveis. 
Assim, para verificar a hipótese de independência ou heterogeneidadeentreo diagnóstico de DS (escala nominal) e as demais variáveis nominais ou ordinais (subitens das escalas e questionários) será utilizado o Teste Qui-quadrado (Tabelas 2x2, 2x3, 2x4 ou 2x5). No(s) caso(s) em que uma ou mais frequência(s) esperada(s)for(em)pequena(s) (fe> 5) será utilizada a Correção de Yates (correção de continuidade). 
Será utilizado o Teste de Mantel-Haenszel para avaliar possíveis variáveis interferentes sobre a DS em participantes com DP e CT, tais como: gênero, comorbidades, medicações ou drogas em uso. 
O nível de significância adotado a priori será α = 0,05. Todos os cálculos das variáveis dependentes serão executados por meio do software SPSS for Windows® (versão 20).
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APÊNDICE A– FICHA DE INFORMAÇÕES DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO
	HUAP - Hospital Universitário Antonio Pedro /UFF

	DADOS DEMOGRÁFICOS

	INICIAIS: 

	Prontuário: 
	Sexo:

	Idade: 
	Religião:

	Escolaridade: 
	Tempo de Diagnóstico: 

	Tempo de tratamento:
	Lado mais afetado:

	Medicações em uso para DP:








	Comorbidades: 







	Outras medicações ou drogas em uso: 











APÊNDICE B – TERMO DE CONSENTIMENTO PARA PACIENTES 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PACIENTES COM DOENÇA DE PARKINSON

UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE
HOSPITAL UNIVERSITÁRIO ANTÔNIO PEDRO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Título do Projeto: Uso da Escala de Experiência Sexual do Arizona: comparação da aplicação em pacientes com doença de Parkinson e controles saudáveis.
Pesquisadora Responsável: Michelle da Silveira Benigno  
Telefone para contato: (21) 99614-6157E-mail : benignos@uol.com.br
Participante: _________________________________________________________
O (A) Sr (a).está sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “Uso da Escala de Experiência Sexual do Arizona: comparação da aplicação em pacientes com doença de Parkinson e controles saudáveis”, de responsabilidade da pesquisadora Michelle da Silveira Benigno.
Este projeto será realizado para que, por meio dos questionários que iremos aplicar, possamos avaliar como está a sua vida sexual. Na pesquisa não haverá nenhum ganho direto ao senhor (a), mas caso o (a) sr.(a) apresente alguma queixa clínica nova ou piora de seu quadro clínico, ou caso as mesmas sejam identificadas pela pesquisadora, será providenciado seu rápido atendimento pelo grupo de desordens do movimento do HUAP, criando a possibilidade de não piora de seus sintomas. A pesquisa justifica-se na necessidade de se encontrar meios mais objetivos, rápidos e pouco invasivos que possam auxiliar na triagem de disfunções sexuais, contribuindo para um melhor diagnóstico e tratamento das mesmas.
O senhor (a) receberá todos os esclarecimentos necessários antes e durante a pesquisa e lhe asseguramos que seu nome não será divulgado, sendo mantido o mais rigoroso sigilo com a omissão total de quaisquer informações que permitam identificá-lo (a). Todos os seus dados serão usados unicamente para fins de pesquisa científica, realizada somente após a aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa. Será assegurada a privacidade
e a confidencialidade de todos os seus dados a fim de manter seu total anonimato, bem como sua não estigmatização nem prejuízo de sua autoestima.
 (
Rubricas: Pesquisadora responsável
Participante
)Serão coletados dados gerais que não o (a) identifiquem como: idade, sexo, doenças clínicas em tratamento,avaliação breve de memória pelo exame de mini-mental (MMSE), avaliação de sintomas depressivos pela escala de graduação de Depressão de Hamilton, avaliação da Escala de Experiência Sexual do Arizona (ASEX), da Escala Unificada de Graduação da Doença de Parkinson, parte motora (UPDRS- M), da Escala de Estágios de Incapacidade de Hoehn e Yahr (HY) modificada, bem como a avaliação do Questionário para transtornos impulsivo-compulsivos na doença de Parkinson - escala de classificação (QUIP-RS) e da Escala para resultados em Doença de Parkinson- autonômico (SCOPA-AUT) específicas para avaliarem a evolução da doença de Parkinson.
Poderá ser necessária a consulta ao seu prontuário para a coleta de dados complementares, não totalmente elucidados no momento da entrevista (exemplo: nomes de medicamentos e doses medicamentosas em uso atual), mas sempre mantendo seu total anonimato, o sigilo e a confidencialidade dos dados, os quais serão usados unicamente para fins da pesquisa atual.
O tempo para resposta a todos os questionários é de cerca de 30 a 40 minutos, mas para isso não precisará haver interrupção de suas rotinas diárias, pois os horários de sua participação serão combinados de acordo com sua disponibilidade. A pesquisa será realizada na unidade de pesquisa clínica da neurologia (Neuro UPC- quinto andar do prédio do ambulatório do HUAP- UFF) em uma sala privativa, reservada para sua maior privacidade e coleta dos dados da pesquisa.
[bookmark: _Hlk97215133]A sua participação nesta pesquisa é voluntária, isto é, não há pagamento nem gastos pela sua participação. Você estará livre para interrompê-la a qualquer momento; para desistir da mesma, ou marcar outro horário para completá-la, se assim desejar, sem sofrer nenhum prejuízo ou penalização, basta para isso comunicar sua vontade para à pesquisadora responsável.
Como trataremos de assuntos que abordam sexualidade, caso sinta-se desconfortável podemos interromper a avaliação a qualquer momento. Caso sinta-se desconfortável por qualquer outro motivo (ex: tempo necessário para completar os questionários, outros compromissos) também é possível interromper a avaliação a qualquer momento, podendo ou não optar por completar a pesquisa em outro agendamento. 
Deixo claro que com sua participação você estará contribuindo para que possamos melhorar a forma de atendimento a você e às pessoas que estão na mesma situação, pois propiciará um melhor diagnóstico de disfunções sexuais e um maior encaminhamento para tratamentos específicos, contribuindo para melhor qualidade de vida dos envolvidos. A possível comprovação da eficácia da técnica ajudará na satisfação e realização de um melhor atendimento para todos.
No caso de aceitar fazer parte da pesquisa, o (a) senhor (a) deverá assinar ao final deste documento, que está em duas vias. Uma delas é sua e a outra ficará com a pesquisadora responsável. 
Em caso de dúvidas, o telefone de contato e o e-mail da pesquisadora estão no início deste documento, e também poderá consultar ao Comitê de ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina da UFF.(CEP FM UFF).
[bookmark: _Hlk97216058]Os Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) são compostos por pessoas que trabalham para que todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos sejam aprovados de acordo com as normas éticas elaboradas pelo Ministério da Saúde. A avaliação dos CEPs leva em consideração os benefícios e riscos, procurando minimizá-los e busca garantir que os participantes tenham acesso a todos os direitos assegurados pelas agências regulatórias. Assim, os CEPs procuram defender a dignidade e os interesses dos participantes, incentivando sua autonomia e participação voluntária. Procure saber se este projeto foi aprovado pelo CEP desta instituição. Em caso de dúvidas, ou querendo outras informações, entre em contato com o Comitê de Ética da Faculdade de Medicina da Universidade Federal Fluminense (CEP FM/UFF), por e-mail ou telefone, de segunda à sexta, das 08:00 às 17:00 horas: E-mail: etica.ret@id.uff.brTel/fax: (21) 26299189.
Eu,_______________________________________________________, declaro ter sido informado (a) e concordo em ser participante, do projeto de pesquisa acima descrito.

Niterói, _____ de ____________ de_______.
________________________________
(nome e assinatura do participante )
                                                              _________________________
                                                             Michelle da Silveira Benigno 
                                                             (pesquisadora responsável)



















APÊNDICE C – TERMO DE CONSENTIMENTO PARA CONTROLES
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CONTROLES

UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE
HOSPITAL UNIVERSITÁRIO ANTÔNIO PEDRO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Título do Projeto: Uso da Escala de Experiência Sexual do Arizona: comparação da aplicação em pacientes com doença de Parkinson e controles saudáveis.
Pesquisadora Responsável: Michelle da Silveira Benigno 
Telefone para contato: (21) 99614-6157         E-mail : benignos@uol.com.br
Participante: _________________________________________________________
O (A)Sr (a).está sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “Uso da Escala de Experiência Sexual do Arizona: comparação da aplicação em pacientes com doença de Parkinson e controles saudáveis”, de responsabilidade da pesquisadora Michelle da Silveira Benigno.
[bookmark: _Hlk97213878]Este projeto será realizado para que, por meio dos questionários que iremos aplicar, possamos avaliar como está a sua vida sexual. Na pesquisa não haverá nenhum ganho direto ao senhor (a), mas o (a) senhor (a) pode estar contribuindo para que se encontre meios mais objetivos, rápidos e pouco invasivos que possam auxiliar na triagem de disfunções sexuais, contribuindo para um melhor diagnóstico e tratamento das mesmas.
[bookmark: _Hlk97213953]O senhor (a) receberá todos os esclarecimentos necessários antes e durante a pesquisa e lhe asseguramos que seu nome não será divulgado, sendo mantido o mais rigoroso sigilo com a omissão total de quaisquer informações que permitam identificá-lo (a). Todos os seus dados serão usados unicamente para fins de pesquisa científica, realizada somente após a aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa. Será assegurada a privacidade e a confidencialidade de todos os seus dados a fim de manter seu total anonimato, bem como sua não estigmatização nem prejuízo de sua autoestima.
Serão coletados dados gerais que não o (a) identifiquem como: idade, sexo, doenças clínicas em tratamento, além de  avaliação breve de memória pelo exame de mini-mental (MMSE), avaliação de sintomas depressivos pela escala de graduação de Depressão de Hamilton e aplicação da Escala de Experiência Sexual do Arizona (ASEX)
O tempo para resposta a todos os questionários é de cerca de 20 minutos, mas para isso não precisará haver interrupção de suas rotinas diárias, pois os horários de sua participação serão combinados de acordo com sua disponibilidade. A pesquisa será realizada na unidade de pesquisa clínica da neurologia (Neuro UPC- quinto andar do prédio do ambulatório do HUAP- UFF) em uma sala privativa, reservada para sua maior privacidade e coleta dos dados da pesquisa.
 (
Rubricas: Pesquisadora responsável
Participante
)A sua participação nesta pesquisa é voluntária, isto é, não há pagamento nem gastos pela sua participação. Você estará livre para interrompê-la a qualquer momento; para desistir da mesma, ou marcar outro horário para completá-la, se assim desejar, sem sofrer nenhum prejuízo ou penalização, basta para isso comunicar sua vontade para à pesquisadora responsável.
Como trataremos de assuntos que abordam sexualidade, caso sinta-se desconfortável podemos interromper a avaliação a qualquer momento. Caso sinta-se desconfortável por qualquer outro motivo (ex: tempo necessário para completar os questionários, outros compromissos) também é possível interromper a avaliação a qualquer momento, podendo ou não optar por completar a pesquisa em outro agendamento. 
Deixo claro que com sua participação você estará contribuindo para que possamos melhorar a forma de atendimento à você e as pessoas que estão na mesma situação, pois com os resultados da pesquisa poderemos contribuir para um melhor diagnóstico de disfunções sexuais e maior encaminhamento para tratamentos específicos, contribuindo para melhor qualidade de vida dos envolvidos. A possível comprovação da eficácia da técnica ajudará na satisfação e realização de um melhor atendimento para todos.
No caso de aceitar fazer parte da pesquisa,o (a) senhor (a) deverá assinar ao final deste documento, que está em duas vias. Uma delas é sua e a outra ficará com a pesquisadora responsável. 
Em caso de dúvidas, o telefone de contato e o e-mail da pesquisadora estão no início deste documento, e também poderá consultar ao Comitê de ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina da UFF.(CEP FM UFF).
Os Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) são compostos por pessoas que trabalham para que todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos sejam aprovados de acordo com as normas éticas elaboradas pelo Ministério da Saúde. A avaliação dos CEPs leva em consideração os benefícios e riscos, procurando minimizá-los e busca garantir que os participantes tenham acesso a todos os direitos assegurados pelas agências regulatórias. Assim, os CEPs procuram defender a dignidade e os interesses dos participantes, incentivando sua autonomia e participação voluntária. Procure saber se este projeto foi aprovado pelo CEP desta instituição. Em caso de dúvidas, ou querendo outras informações, entre em contato com o Comitê de Ética da Faculdade de Medicina da Universidade Federal Fluminense (CEP FM/UFF), por e-mail ou telefone, de segunda à sexta, das 08:00 às 17:00 horas:E-mail: etica.ret@id.uff.brTel/fax: (21) 26299189.

Eu,_______________________________________________________, declaro ter sido informado (a) e concordo em ser participante, do projeto de pesquisa acima descrito.

Niterói, _____ de ____________ de_______.


____________________________________
(nome e assinatura do participante )

____________________________________
Michelle da Silveira Benigno
(pesquisadora responsável)
ANEXO A - MINI EXAME DO ESTADO MENTAL – MEEM
1. Em que dia da semana estamos? (1 ponto)
2. Em que dia do mês estamos? (1 ponto)
3. Em que mês estamos? (1 ponto)
4. Em qual estação do ano estamos? (1 ponto)
5. Em que ano estamos? (1 ponto)
6. Onde estamos aqui? Que hospital? (1 ponto)
7. Em que andar estamos? (1 ponto)
8. Em que cidade estamos? (1 ponto)
9. Em que estado? (1 ponto)
10. Em qual país? (1 ponto)
Registro de dados
Repita três palavras (3 pontos)
Atenção e Cálculo
Subtraia 7 de 100 (100-7, 93-7, 86-7, 79-7, 72-7, 65). Considere 1 ponto para cada resultado correto. Se houver erro, corrija-o e prossiga. Considere correto se o examinado espontaneamente se autocorrigir.
Do resultado, subtraia 7 de novo e assim por diante quatro vezes (5 pontos)
Memória
Você se lembra das três palavras que falamos ainda há pouco? (3 pontos, sendo 1 para cada uma)
Linguagem
O que é isso? Mostrar um lápis (1 ponto) 
O que é isso? Mostrar um relógio (1 ponto)
Repita “nem aqui, nem ali, nem lá” (1 ponto)
Realize as três ordens: tome esta folha de papel, dobre-a ao meio e coloque-a no chão (3 pontos, um por comando realizado corretamente)
Leia e faça o que está escrito “Feche os olhos” (1 ponto)
Escreva uma frase nesta folha de papel (1 ponto)
Atividade Motora
[image: ]
Copie este desenho (1 ponto)
ANEXO B - ESCALA DE HOEHN & YAHR MODIFICADA
	Estágios da DP segundo a escala modificada de Hoehn e Yahr

	ESTÁGIO 0
	Nenhum sinal da doença

	ESTÁGIO 1 
	Doença unilateral

	ESTÁGIO 1,5 
	Envolvimento unilateral e axial

	ESTÁGIO 2 
	Doença bilateral sem déficit de equilíbrio

	ESTÁGIO 2,5 
	Doença bilateral leve, com recuperação no “teste do empurrão”

	ESTÁGIO 3
	Doença bilateral leve a moderada, alguma instabilidade postural, capacidade para viver independentemente

	ESTÁGIO 4 
	Incapacidade grave, ainda capaz de caminhar ou permanecer de pé sem ajuda

	ESTÁGIO 5 
	Confinado à cama ou cadeira de rodas a não ser que receba ajuda






















ANEXO C - AVALIAÇÃO MOTORA - PARTE 3 DO MDS-UPDRS 
 O paciente usa medicamento para o tratamento dos sintomas da DP? ( ) sim ( ) não 
b) Estado clínico do paciente: ( ) ON ( ) OFF
 c) Tempo desde a última dose do medicamento: __________________. 
Medicamentos: _______________________________________________________________

1. Fala 
0. Normal. 
1. Leve: perda discreta da expressão, dicção ou volume, mas as palavras ainda são facilmente entendidas. 
2. Médio: perda discreta da expressão, dicção ou volume, com poucas palavras não compreendidas mas com a maioria das sentenças facilmente entendidas. 
3. Moderado: fala difícil de ser entendida com sentenças pobremente compreendida.
4. Severo: a maioria da fala é incompreensível. 

2. Expressão facial 
0. Normal. 
1. Hipomimia mínima com diminuição na frequência do piscar. 
2. Face em máscara com leve comprometimento dos movimentos da boca e diminuição da frequência do piscar. 
3. Hipomimia moderada com face em máscara e lábios entreabertos por algum tempo. 
4. Face em máscara com perda grave da expressão facial e lábios entreabertos por maior período de tempo. 

3. Rigidez
0. Ausente 
1. Rigidez apenas com ativação manual. 
2. Rigidez detectada sem ativação manual mas com amplitude completa de movimento facilmente alcançada. 
3. Rigidez detectada sem ativação manual mas a amplitude completa de movimento é alcançada com esforço. 
4. Rigidez detectada sem ativação manual e a amplitude completa de movimento não é alcançada. 
	Item
	Pescoço
	Braço direito
	Braço esquerdo
	Perna direita
	Perna esquerda

	Pontuação
	
	
	
	
	




4. FingerTapping (bater dedos continuamente – polegar no indicador em sequências rápidas e com maior amplitude possível, avaliar as mãos separadamente) 
0. Normal 
1. a) Quebra do ritmo regular com 1 ou 2 interrupções ou hesitações; b) lentidão suave; c) decréscimo da amplitude próximo ao final dos 10 taps. 
2. a) Quebra do ritmo regular com 3 ou 5 interrupções ou hesitações; b) lentidão leve; c) decréscimo da amplitude no meio da sequência dos 10 taps. 
3. a) Quebra do ritmo regular com mais de 5 interrupções ou freezing no decorrer do movimento; b) lentidão moderada; c) decréscimo da amplitude de movimento logo após o 1° tap. 
4. Incapaz ou mal consegue realizar o teste por causa da lentidão, interrupções ou decréscimo do movimento. 
	Item
	Direita
	Esquerda

	Pontuação
	
	




5. Movimentos das mãos (abrir e fechar as mãos sucessivamente em movimentos rápidos e com maior amplitude possível, avaliar as mãos separadamente) 
0. Normal. 
1. a) Quebra do ritmo regular com 1 ou 2 interrupções ou hesitações; b) lentidão suave; c) decréscimo da amplitude próximo ao final dos 10 taps. 
2. a) Quebra do ritmo regular com 3 ou 5 interrupções ou hesitações; b) lentidão leve; c) decréscimo da amplitude no meio da sequência dos 10 taps. 
3. a) Quebra do ritmo regular com mais de 5 interrupções ou freezing no decorrer do movimento; b) lentidão moderada; c) decréscimo da amplitude de movimento logo após o 1° tap. 
4. Incapaz ou mal consegue realizar o teste por causa da lentidão, interrupções ou decréscimo 
	Item
	Direita
	Esquerda

	Pontuação
	
	




6. Pronação/ supinação das mãos (movimentos rápidos e com maior amplitude possível, avaliar as mãos separadamente) 
0. Normal. 
1. a) Quebra do ritmo regular com 1 ou 2 interrupções ou hesitações; b) lentidão suave; c) decréscimo da amplitude próximo ao final dos 10 taps. 
2. a) Quebra do ritmo regular com 3 ou 5 interrupções ou hesitações; b) lentidão leve; c) decréscimo da amplitude no meio da sequência dos 10 taps. 
3. a) Quebra do ritmo regular com mais de 5 interrupções ou freezing no decorrer do movimento; b) lentidão moderada; c) decréscimo da amplitude de movimento logo após o 1° tap.
 4. Incapaz ou mal consegue realizar o teste por causa da lentidão, interrupções ou decréscimo do movimento. 
	Item
	Direita
	Esquerda

	Pontuação
	
	




7.Toe tapping (paciente sentado com o calcanhar apoiado vai realizar o movimento de bater os dedos do pé continuamente no chão com movimentos rápidos e com maior amplitude possível, avaliar os pés separadamente). 
0. Normal. 
1. a) Quebra do ritmo regular com 1 ou 2 interrupções ou hesitações; b) lentidão suave; c) decréscimo da amplitude próximo ao final dos 10 taps. 
2. a) Quebra do ritmo regular com 3 ou 5 interrupções ou hesitações; b) lentidão leve; c) decréscimo da amplitude no meio da sequência dos 10 taps. 
3. a) Quebra do ritmo regular com mais de 5 interrupções ou freezing no decorrer do movimento; b) lentidão moderada; c) decréscimo da amplitude de movimento logo após o 1° tap. 
4. Incapaz ou mal consegue realizar o teste por causa da lentidão, interrupções ou decréscimo do movimento. 
	Item
	Direita
	Esquerda

	Pontuação
	
	




8. Agilidade das pernas (levantar e bater os pés no chão em movimentos sucessivos o mais rápido possível e com maior amplitude possível, avaliar as pernas separadamente) 
0. Normal. 
1. a) Quebra do ritmo regular com 1 ou 2 interrupções ou hesitações; b) lentidão suave; c) decréscimo da amplitude próximo ao final dos 10 taps. 
2. a) Quebra do ritmo regular com 3 ou 5 interrupções ou hesitações; b) lentidão leve; c) decréscimo da amplitude no meio da sequência dos 10 taps. 
3. a) Quebra do ritmo regular com mais de 5 interrupções ou freezing no decorrer do movimento; b) lentidão moderada; c) decréscimo da amplitude de movimento logo após o 1° tap. 
4. Incapaz ou mal consegue realizar o teste por causa da lentidão, interrupções ou decréscimo do movimento. 
	Item
	Direita
	Esquerda

	Pontuação
	
	




9. Levantar da cadeira (paciente sentado confortavelmente com os pés apoiados no chão deverá cruzar os braços em frente ao peito e se levantar da cadeira. Atenção: observar a postura dele em pé do item 13) 
0. Normal. 
1. Levanta-se lentamente ou pode precisar de mais de uma tentativa. Mas não precisa ajudar com os braços. 
2. Levanta-se apoiando nos braços da cadeira. 
3. Precisa auxiliar com os braços, mas tende a cair para trás ou precisa tentar se levantar mais de uma vez. Mas é capaz de se levantar sem ajuda. 
4. Incapaz de levantar-se sem ajuda. 

10. Marcha (o paciente deverá andar cerca de 10m ou 30 passos fazer a volta e retornar ao local de avaliação) 
0. Normal. 
1. Alteração leve da marcha podendo arrastar o pé ou apresentar passadas curtas. Não há festinação ou propulsão.
 2. Marcha independente mas com mais dificuldade, pode apresentar festinação, passos curtos ou propulsão.
3. Necessita de assistência para caminhar, mas consegui realizar uma marcha independente com equipamento auxiliar não necessitando da ajuda de uma pessoa. 
4. Não consegue andar sozinho ou anda com grande dificuldade mesmo com auxílio de uma pessoa. 

11. Freezing da marcha (avaliar a presença de algum episódio de freezing na marcha durante a avaliação do item 10) 
0. Sem freezing. 
1. Freezing no início da marcha, quando faz a volta ou ao passar pela porta com um único episódio em algum desses momentos. Mas durante a caminhada não apresenta freezing. 
2. Freezing no início da marcha, quando faz a volta ou ao passar pela porta com mais de um episódio em algum desses momentos. Mas durante a caminhada não apresenta freezing. 
3. Freezing uma vez durante a marcha. 
4. Freezing múltiplas vezes durante a marcha. 

12. Estabilidade postural (resposta ao deslocamento súbito para trás. Deve ser realizado com o paciente em pé, de olhos abertos, pés separados e avisado a respeito do teste. O avaliador deverá puxar os ombros do paciente para trás na avaliação da postura no item 13).
 0. Normal. Capaz de recuperar o equilíbrio com um ou dois passos. 
1. Precisa de 3 a 5 passos mas se recupera sem ajuda. 
2. Precisa de mais de 5 passos mais se recupera sem ajuda. 
3. Se mantem em pé mas sem resposta postural adequada, cairia se não fosse auxiliado pelo examinador. 
4. Muito instável, tende a perder o equilíbrio espontaneamente ou com uma puxada gentil nos ombros.

13. Postura (deve-se observar a postura do paciente em diferentes situações: em pé logo após o item 9, durante a caminhada do item 10, e enquanto testa-se o reflexo postural no item 12. Observar se há flexão ou inclinação de tronco para os lados) 
0. Normal em posição ereta. 
1. Não bem ereto, levemente curvado para frente, mas pode ser normal para pessoas mais velhas. 
2. Moderadamente curvado para frente, com presença de escoliose ou inclinação para um dos lados, mas é capaz de corrigir a postura quando solicitado.
 3. Acentuadamente curvado para frente com escoliose ou inclinação para um dos lados não sendo capaz de corrigir a postura voluntariamente. 
4. Grande flexão com anormalidade acentuada da postura. 

14. Bradicinesia corporal (observar lentidão, hesitação, pequena amplitude e pobreza geral do movimento espontâneo). 
0. Normal. 
1. Sutil lentidão global e pobreza no movimento espontâneo. 
2. Maior grau de lentidão global e pobreza do movimento espontâneo. 
3. Moderada lentidão global e pobreza do movimento espontâneo. 
4. Severa lentidão global e pobreza do movimento espontâneo. 

15. Tremor postural das mãos (paciente com as mãos apoiadas em repouso e separadas, deve-se observar a postura por 10 segundos e avaliar a maior amplitude observada).
 0. Ausente. 
1. Tremor presente mas com amplitude menor que 1 cm. 
2. Tremor com amplitude de pelo menos 1 cm mas menor que 3 cm. 
3. Tremor com amplitude de pelo menos 3 cm mas menor que 10 cm. 
4. Tremor com pelo menos 10 cm de amplitude. 
	Item
	Direita
	Esquerda

	Pontuação
	
	



16. Tremor de ação das mãos (testar com a manobra de levar o dedo no nariz)
 0. Ausente.
 1. Tremor presente mas com amplitude menor que 1 cm. 
2. Tremor com amplitude de pelo menos 1 cm mas menor que 3 cm. 
3. Tremor com amplitude de pelo menos 3 cm mas menor que 10 cm. 
4. Tremor com pelo menos 10 cm de amplitude. 
	Item
	Direita
	Esquerda

	Pontuação
	
	




17. Amplitude do tremor de repouso (observar durante o repouso e avaliar os quatro membros e lábios/queixo). 
MEMBROS: 
0. Normal: sem tremor.
 1. Leve: com máxima amplitude menor que 1 cm. 
2. Médio: com máxima amplitude maior que 1 cm e menor que 3 cm. 
3. Moderado: com máxima amplitude de 3 - 10 cm. 
4. Severo: com amplitude máxima maior que 10 cm. 
LÁBIOS/ QUEIXO: 
0. Normal: sem tremor. 
1. Leve: com máxima amplitude menor que 1 cm. 
2. Médio: com máxima amplitude maior que 1 cm e menor que 2 cm. 
3. Moderado: com máxima amplitude maior que 2 cm e menor que 3 cm.
4. Severo: com amplitude máxima maior que 3 cm. 
	Item
	MS direito
	MS esquerdo
	MI direito
	MI esquerdo
	Lábios/queixo

	Pontuação
	
	
	
	
	




18. Constância do tremor de repouso 
0. Normal: sem tremor. 
1. Leve: Tremor de repouso presente durante menos de 25% do período de teste. 
2. Médio: Tremor de repouso presente durante 26 – 50% de todo período de teste.
 3. Moderado: Tremor de repouso presente durante 51-75% do período total de teste. 
4. Severo: Tremor de repouso presente durante em mais de 75% do período total de teste. 

IMPACTO DA DISCINESIA A PARTE III DO UPDRS:
a) Há discinesia presente durante a avaliação? ( ) sim ( ) não 
b) Se sim, a discinesia interferiu na avaliação? ( ) sim ( ) não


ANEXO D - ESCALA DE AVALIAÇÃO AUTONÔMICA- SCOPA-AUT 
Através deste questionário, gostaríamos de saber até que ponto você teve problemas funcionais em diferentes partes de seu corpo durante o último mês, por exemplo, ao urinar ou por sudorese excessiva. 
Para responder, deve-se marcar um “X”no quadrado que melhor reflete a sua situação. 
1. Durante o último mês, teve dificuldades para engolir ou se engasgou?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
2. Durante o último mês, você babou?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
3. Durante o último mês, ficou com a comida “atravessada” na garganta?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
4. Durante o último mês, sentiu-se “estufado” enquanto comia?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente

As seguintes perguntas são sobre constipação, um transtorno intestinal que significa evacuar duas vezes ou menos por semana.
5. Durante o último mês, teve prisão de ventre?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
6. Durante o último mês, teve que fazer força para evacuar?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
7. Durante o último mês, teve incontinência fecal (perdeu as fezes involuntariamente)?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
As perguntas 8 a 13 se referem a problemas ao urinar. Se você usa sonda pode indicar-lo marcando um “X” no quadrado “uso sonda”.
8. Durante o último mês, teve dificuldade para segurar a urina?
□Nunca □Raramente □Ocasionalmente □Frequentemente
□Uso sonda

9. Durante o último mês, teve perdas involuntárias de urina?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente □Uso sonda
10. Durante o último mês, teve a sensação de que, depois de urinar, a bexiga não tinha esvaziado completamente?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente □Uso sonda
11. Durante o último mês, o jato da urina esteve fraco?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente □Uso sonda
12. Durante o último mês, você teve que urinar de novo com menos de 2 horas após ter urinado?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente □Uso sonda
13. Durante o último mês, teve que urinar durante a noite?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente □Uso sonda
14. Durante o último mês, ao ficar em pé, teve a sensação de tontura, alteração da visão ou dificuldade para pensar com clareza?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
15. Durante o último mês, sentiu-se tonto ao ficar em pé durante algum tempo?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
16. Teve desmaio nos últimos 6 meses?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
17. Durante o último mês, suou demais durante o dia?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
18. Durante o último mês, suou demais durante a noite?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
19. Durante o último mês, teve problemas para tolerar o frio?
□  Nunca  □  Raramente □  Ocasionalmente  □  Frequentemente
20. Durante o último mês, teve problemas para tolerar o calor?
□Nunca       □Raramente       □Ocasionalmente       □Frequentemente
21. Durante o último mês, achou que seus olhos estavam muito sensíveis à luz forte?
□Nunca   □Raramente   □Ocasionalmente

As seguintes perguntas são sobre a atividade sexual. Embora saibamos que a sexualidade é um tema muito íntimo, necessitamos que responda a estas perguntas. Com respeito às perguntas sobre atividade sexual, considere contato sexual as relações sexuais com um (a) parceiro (a) ou a masturbação. Outra opção é indicar que a situação descrita não se aplica, por exemplo, se durante o último mês não teve relações sexuais. As perguntas 22 e 23 são específicas para homens e as perguntas 24 e 25 para mulheres.

As seguintes perguntas são SOMENTE PARA HOMENS.
22. Durante o último mês, apresentou impotência ( incapacidade de ter ou manter uma ereção)?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente  □Não se aplica
23. Durante o último mês, com que freqüência você foi incapaz de ejacular?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente  □Não se aplica
23a. Durante o último mês, teve que tomar alguma medicação por dificuldades de ereção? (Se for o caso, qual medicação?)
□Não          □Sim     –     Qual? : _________________________________

As seguintes perguntas são SOMENTE PARA MULHERES.
24. Durante o último mês, está apresentando ressecamento (secura) vaginal durante a relação sexual?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente  □Não se aplica
25. Durante o último mês, teve dificuldade para ter orgasmo?
□Nunca  □Raramente □Ocasionalmente  □Frequentemente  □Não se aplica
PONTUAÇÃO  SCOPA Autonômica
ANEXO E - QUESTIONÁRIO PARA TRANSTORNOS IMPULSIVO-COMPULSIVOS NA DOENÇA DE PARKINSON - ESCALA DE CLASSIFICAÇÃO
Informado por: _____ Paciente _____ Cuidador _____ Paciente e cuidador Paciente/Participante: __________________________________________ 
Data: __________________________________________ 
1. Com que frequência você pensa sobre as seguintes atividades (por exemplo, ter dificuldades de evitar esses pensamentos ou sentir-se culpado)? 
Jogar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Fazer sexo? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
 Comprar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Comer?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Executar tarefas ou Passatempo?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Repetir atividades simples?Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Tomar os remédios para a DP?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)

2. Você tem impulsos ou desejos de praticar as seguintes atividades abaixo que você considera que sejam excessivas ou que lhe causam angústia (inclusive, fazendo com que você se torne inquieto ou irritável quando não pode praticá-las)? 
Jogar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Fazer sexo? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
 Comprar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Comer?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Executar tarefas ou Passatempo?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Repetir atividades simples?Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Tomar os remédios para a DP?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)

3. Você tem dificuldade em controlar as seguintes atividades detalhadas abaixo (por exemplo, essas atividades tornam-se mais frequentes com o passar do tempo, ou você tem dificuldade em reduzi-las ou interrompê-las)? 
Jogar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Fazer sexo? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
 Comprar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Comer?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Executar tarefas ou Passatempo?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Repetir atividades simples?Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Tomar os remédios para a DP?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)

4. Você tem atitudes para continuar a ter as atividades abaixo (por exemplo, esconder o que está fazendo, mentir, colecionar coisas, pedir emprestado, acumular dívidas, roubar ou envolver-se em atos ilegais)?
Jogar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Fazer sexo? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
 Comprar? Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Comer?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Executar tarefas ou Passatempo?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)
Repetir atividades simples?Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4) 
Tomar os remédios para a DP?  Nunca(0)  Raramente(1)  Às vezes(2) Frequentemente(3)  Muito frequentemente(4)

	













ANEXO F - ESCALA DE HAMILTON PARA AVALIAÇÃO DE DEPRESSÃO
	Instruções: Em cada item, escolha o escore que melhor caracteriza o paciente na última consulta. Assinale sua opção no espaço apropriado 

1 – HUMOR DEPRIMIDO (tristeza, desesperança, desamparo, menos valia) 

	0 ( ) Ausente. 

	1 ( ) Sentimentos são relatados somente se perguntados. 

	2 ( ) Sentimentos são relatados espontaneamente com palavras. 

	3 ( ) Comunica esses sentimentos não verbalmente, ou seja, na expressão facial, postura, voz e a tendência ao choro. 

	4 ( ) Paciente comunica quase exclusivamente esses sentimentos, espontaneamente, tanto em seu relato verbal como na comunicação não verbal. 


	2 – SENTIMENTOS DE CULPA 

	0 ( ) Ausentes. 

	1 ( ) Auto-recriminação; acha que decepcionou outras pessoas. 

	2 ( ) Ideias de culpa ou ruminações sobre erros ou ações do passado. 

	3 ( ) Acha que a doença atual é um castigo; delírio de culpa. 

	4 ( ) Ouve vozes que acusam ou denunciam e/ou tem alucinações visuais ameaçadoras. 


	3 – SUICÍDIO 

	0 ( ) Ausente. 

	1 ( ) Acha que a vida não vale a pena. 

	2 ( ) Gostaria de estar morto ou qualquer cogitação sobre possível morte para si mesmo. 

	3 ( ) Ideias ou gestos suicidas. 

	4 ( ) Tentativa de suicídio (qualquer tentativa séria, marque 4). 


	4 – INSÔNIA INICIAL 

	0 ( ) Sem dificuldade para iniciar o sono. 

	1 ( ) Queixa-se de dificuldade ocasional para conciliar o sono, ou seja, mais que meia hora. 

	2 ( ) Queixa-se de dificuldade para conciliar o sono todas as noites. 


	5 – INSÔNIA INTERMEDIÁRIA 

	0 ( ) Sem dificuldade. 

	1 ( ) Queixa-se de ficar com inquietude e perturbação durante a noite. 

	2 ( ) Acorda durante a noite – qualquer saída da cama marcar 2 (exceto para necessidades fisiológicas). 


	6 – INSÔNIA TERMINAL 

	0 ( ) Sem dificuldade. 

	1 ( ) Acorda de madrugada, mas volta a dormir. 

	2 ( ) Não consegue voltar a dormir se acordar de madrugada ou sair da cama. 


	7 – TRABALHO E ATIVIDADES 

	0 ( ) Sem dificuldades. 

	1 ( ) Pensamentos e sentimentos de incapacidade, fadiga, ou fraqueza relacionados a atividades, trabalho ou passatempos. 

	2 ( ) Perda de interesse em atividades, passatempos ou trabalho relatado diretamente pelo paciente ou indiretamente, por meio de falta de iniciativa, indecisão, vacilação (sente que precisa se forçar para trabalhar ou desenvolver atividades). 

	3 ( ) Redução do tempo gasto em atividades ou queda de produtividade. Marque 3 se não ocupa pelo menos três horas/dia em atividades (trabalho ou passatempos), exceto as de rotina. 

	4 ( ) Parou de trabalhar devido à doença atual, Marque 4 se o paciente não desenvolve atividades além das de rotina ou deixa de executá-las sem ajuda. 


	8 – RETARDO (lentificação do pensamento e discurso, dificuldade de concentração, diminuição da atividade motora) 

	0 ( ) Pensamento e discurso normais. 

	1 ( ) Discreta lentificação durante a entrevista. 

	2 ( ) Óbvia lentificação durante a entrevista. 

	3 ( ) Entrevista difícil. 

	4 ( ) Estupor. 

	

	9 – AGITAÇÃO 

	0 ( ) Nenhuma. 

	1 ( ) Inquietude. 

	2 ( ) Brinca com as mãos ou cabelos, etc.

	3 ( ) Movimenta-se, não consegue sentar-se quieto durante a entrevista. 

	4 ( ) Retorce as mãos, rói unhas,puxa cabelos, morde lábios. 


	10 – ANSIEDADE PSIQUÍCA 

	0 ( ) Sem problemas. 

	1 ( ) Tensão e irritabilidade subjetivas. 

	2 ( ) Preocupação excessiva com trivialidades..

	3 ( ) Atitude apreensiva aparente na fisionomia ou no discurso. 

	4 ( ) Medos expressos espontaneamente. 


	11 – ANSIEDADE SOMÁTICA (concomitantes fisiológicos da ansiedade: GI: boca seca, flatulência, indigestão, diarreia, cólicas, eructação; CV: palpitação, cefaleias. Resp.: hiperventilação, suspiros; sudorese; ter que urinar frequentemente) 

	0 ( ) Ausente 

	1 ( ) Leve: Sintomas menores relatados quando inquirido. 

	2 ( ) Moderado: Paciente descreve espontaneamente sintomas não incapacitantes. 

	3 ( ) Grave: Maior número e frequência que 2; acompanhado de estresse subjetivo e prejudica o funcionamento normal. 

	4 ( ) Incapacitante: Numerosos sintomas, persistentes ou incapacitantes na maior parte do tempo; ataque de pânico. 


	12 – SINTOMAS SOMÁTICOS (apetite, digestivo) 

	0 ( ) Nenhum 

	1 ( ) Perda de apetite, mas come sem necessidade de encorajamento. Peso no abdome. 

	2 ( ) Dificuldade para comer sem encorajamento ou insistência. Pede ou requer laxantes ou medicação para sintomas gastrointestinais. 


	13 – SINTOMAS SOMÁTICOS (gerais) 

	0 ( ) Nenhum 

	1 ( ) Peso ou lassidão nos membros, costas ou cabeça. Dores nas costas, cabeça ou musculares. Perda de energia e fatigabilidade. 

	2 ( ) Marque 2 para qualquer sintoma bem definido. 


	14 – SINTOMAS GENITAIS (perda da libido, distúrbios menstruais) 

	0 ( ) Ausentes, ou informação insuficiente. 

	1 ( ) Leves: redução da libido ou desempenho sexual insatisfatório; tensão pré-menstrual leve. 

	2 ( ) Graves: desinteresse ou impotência; tensão pré-menstrual grave. 


	15 – HIPOCONDRIA 

	0 ( ) Ausente. 

	1 ( ) Auto-observação (corporal) aumentada. 

	2 ( ) Preocupação excessiva com a saúde. 

	3 ( ) Queixas frequentes, pedidos de ajuda, etc.

	4 ( ) delírio hipocondríaco. 


	16 – PERDA DE PESO (Avalie A ou B) 

	A. De acordo com o paciente. 

	0 ( ) Nenhuma. 

	1 ( ) Provável emagrecimento associado á doença atual. 

	2 ( ) Perda de peso indubitável ( de acordo com o paciente). 

	
B. Com base nas medidas semanais. 

	0 ( ) Menos de 0,5 kg de perda de peso na semana. 

	1 ( ) Mais de 0,5 kg de perda de peso na semana. 

	2 ( ) Mais de 1,0 kg de perda de peso na semana. 


	17 – CRÍTICA 

	0 ( ) Reconhece estar deprimido e doente ou não estar deprimido esta semana. 

	1 ( ) Reconhece estar doente, mas atribui isso á má alimentação, ao clima, ao excesso de trabalho, ao vírus, á necessidade de descanso, etc.

	2 ( ) Nega estar doente. 

	
ESCORE TOTAL DA HAM-D DE 17 ITENS:_________(Faixa de variação: 0-50) 






ANEXO G - ESCALA DE EXPERIÊNCIA SEXUAL DO ARIZONA - ASEX
ESCALA DE EXPERIÊNCIA SEXUAL DO ARIZONA (ASEX) - FEMININA
Para cada um dos seguintes itens indica o teu nível GLOBAL durante a ÚLTIMA SEMANA, incluindo HOJE. 

1.- Quão forte é o seu desejo sexual (libido)?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente forte 
	Muito forte 
	Pouco forte 
	Pouco fraca 
	Muito fraca 
	Nenhuma libido



2.-Quão facilmente você fica estimulada sexualmente (excitada)?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente fácil 
	Muito fácil 
	Pouco fácil 
	Pouco difícil 
	Muito difícil 
	Nunca ficou estimulada



3.-Quão facilmente a sua vagina se torna úmida ou molhada durante o sexo?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente fácil 
	Muito fácil 
	Pouco fácil 
	Pouco difícil 
	Muito difícil 
	Nunca 



4.- Quão facilmente você atinge um orgasmo?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente fácil 
	Muito fácil 
	Pouco fácil 
	Pouco difícil 
	Muito difícil 
	Nunca atingiu orgasmo



5.- Os seus orgasmos são satisfatórios?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente satisfatórios 
	Muito satisfatórios 
	Pouco satisfatórios 
	Pouco insatisfatórios 
	Muito insatisfatórios 
	Não consegue atingir orgasmo








ESCALA DE EXPERIÊNCIA SEXUAL DO ARIZONA (ASEX) - MASCULINA
Para cada um dos seguintes itens indica o teu nível GLOBAL durante a ÚLTIMA SEMANA, incluindo HOJE. 

1.- Quão forte é o seu desejo sexual (libido)?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente forte 
	Muito forte 
	Pouco forte 
	Pouco fraca 
	Muito fraca 
	Nenhuma libido



2.-Quão facilmente você fica estimulado sexualmente (excitado)?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente fácil 
	Muito fácil 
	Pouco fácil 
	Pouco difícil 
	Muito difícil 
	Nunca ficou estimulado



3.-Você pode facilmente alcançar e manter uma ereção? 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente fácil 
	Muito fácil 
	Pouco fácil 
	Pouco difícil 
	Muito difícil 
	Nunca 



4.- Quão facilmente você atinge um orgasmo?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente fácil 
	Muito fácil 
	Pouco fácil 
	Pouco difícil 
	Muito difícil 
	Nunca atingiu orgasmo



5.- Os seus orgasmos são satisfatórios?
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 

	Extremamente satisfatórios 
	Muito satisfatórios 
	Pouco satisfatórios 
	Pouco insatisfatórios 
	Muito insatisfatórios 
	Não consegue atingir orgasmo





ANEXO H - CRITÉRIOS PARA O DIAGNÓSTICO DA DOENÇA DEPARKINSON SEGUNDO O BANCO DE CÉREBROS DO REINO UNIDO
	Critérios Diagnósticos do Banco de cérebros do Reino Unido


	Primeiro Passo: Diagnóstico da síndrome Parkinsoniana

	· Bradicinesia (redução do início de movimentos voluntários com redução progressiva da velocidade e amplitude com ações repetitivas)
· E pelo menos mais um dos sintomas abaixo:
a) Rigidez muscular
b) Tremor de repouso entre  4–6 Hz  ou 
c) Instabilidade postural não causada por disfunção visual primária, vestibular, cerebelar ou proprioceptiva


	Segundo Passo:  Excluir critérios de exclusão

	· História de acidentes vasculares encefálicos de repetição com progressão dos sintomas parkinsonianos em degraus
· História de traumatismos cranioencefálicos de repetição
· História definida de encefalite
· Crises oculogíricas
· Tratamento com neurolépticos no início dos sintomas
· Mais de um familiar afetado
· Remissão sustentada
· Acometimento apenas unilateral após 3 anos do início
· Paralisia supranuclear do olhar
· Sinais cerebelares
· Acometimento grave do sistema autonômico precocemente
· Demência grave com distúrbios de memória, linguagem e praxia precocemente
· Sinal de Babinski
· Presença de tumor encefálico ou hidrocefalia comunicante em exame de neuroimagem
· Resposta negativa a altas doses de levodopa na ausência de má absorção
· Exposição a MPTP (1-metil-4-fenil-1,2,3,6 tetrahidropiridina)

	Terceiro Passo: critérios prospectivos positivos para DP  
É necessário a presença de três ou mais critérios são necessários para diagnóstico definitivo de DP

	· Início unilateral
· Presença de tremor de repouso
· Doença Progressiva
· Assimetria persistente afetando mais o lado inicialmente acometido
· Resposta excelente a levodopa (70-100%)
· Coreia grave induzida por levodopa
· Resposta a levodopa por 5 anos ou mais
· Curso clínico de 10 anos ou mais


Fonte: HUGHES et al., 1992.




ANEXO I - CRITÉRIOS PARA O DIAGNÓSTICO DA DOENÇA DE PARKINSON PELA SOCIEDADE INTERNACIONAL DE PARKINSON E DISTÚRBIOS DO MOVIMENTO
	Critérios diagnósticos para DP da Sociedade de Distúrbios do Movimento (MDS)

	O Critério essencial é o parkinsonismo, definido como: bradicinesia em combinação com pelo menos um dos outros sintomas: tremor de repouso ou rigidez muscular 

Diagnóstico Clínico estabelecido de DP requer:
1) Ausência de critérios absolutos de exclusão  
2) Pelo menos 2 critérios de suporte 
3) Nenhuma bandeira vermelha

Diagnóstico Clínico provável de DP requer:
1) Ausência de critérios absolutos de exclusão  
2) Presença de bandeiras vermelhas contrabalançada por critério de suporte  

Se uma bandeira vermelha estiver presente, deve haver pelo menos um critério suportivo
Se duas bandeiras vermelhas estiverem presentes, pelo menos 2 critérios de suporte são necessários 
Não são permitidas mais de duas bandeiras vermelhas nesta categoria 

	Critérios de suporte:
1) Resposta benéfica clara e dramática a terapia dopaminérgica. Durante o tratamento inicial, paciente volta ao nível normal ou quase normal de funções. Na ausência de clara documentação da resposta inicial, uma resposta dramática pode ser classificada como:  
a. Marcada melhora com aumento de dose ou marcada piora com redução de dose. Mudanças leves não se qualificam. Documentar objetivamente (>30% no UPDRS III com a mudança no tratamento) ou subjetivamente (história claramente documentada de mudança marcante de fonte confiável). 
b. Marcadas ou inequívocas flutuações on/off, que devem em algum ponto incluir wearing-off previsível de fim de dose. 
2) Presença de discinesia induzida por levodopa 
3) Tremor de repouso de um membro, documentado no exame clínico (no passado ou no exame atual)
4) Presença de perda olfatória ou denervação simpática cardíaca na cintilografia MIBG

	Critérios absolutos de exclusão:
1) Anormalidades cerebelares inequívocas, como marcha cerebelar, ataxia de membros ou anomalias oculomotoras cerebelares
2) Paralisia supranuclear vertical do olhar para baixo ou desaceleração seletiva de sacadas verticais para baixo
3) Diagnóstico de provável variante comportamental de demência frontotemporal ou afasia progressiva primária, definida de acordo com critérios de consenso nos primeiros 5 anos de doença
4) Características Parkinsonianas restritas aos membros inferiores por mais de 3 anos  
5) Tratamento com bloqueador de receptor dopaminérgico ou agente depletor de dopamina em dose e tempo consistente com parkinsonismo induzido por droga 
6) Ausência de resposta observável a altas doses de levodopa apesar de pelo menos severidade moderada de doença 
7) Perda sensorial cortical inequívoca, clara apraxia ideomotora de membros ou afasia progressiva
8) Neuroimagem funcional do sistema dopaminérgico présinaptico normal 
9) A documentação de uma condição alternativa conhecida por produzir parkinsonismo e plausivelmente conectada aos sintomas do paciente, ou o médico avaliador especialista, com base na avaliação diagnóstica completa, sente que uma síndrome alternativa é mais provável do que a DP


	Bandeiras Vermelhas
1) Rápida progressão do comprometimento da marcha exigindo uso regular de cadeira de rodas em até 5 anos após o início
2) A ausência completa de progressão dos sinais ou sintomas motores ao longo de 5 ou mais anos, a menos que a estabilidade esteja relacionada ao tratamento
3) Disfunção bulbar precoce: disfonia ou disartria grave (fala ininteligível na maioria das vezes) ou disfagia grave (requerendo alimentos moles, sonda nasogástrica ou alimentação por gastrostomia) nos primeiros 5 anos 
4) Disfunção respiratória inspiratória: estridor inspiratório diurno ou noturno ou suspiros inspiratórios freqüentes
5) Insuficiência autonômica grave nos primeiros 5 anos de doença. Isso pode incluir:
a) hipotensão ortostática — diminuição ortostática da pressão arterial dentro de 3 minutos de pé em pelo menos 30 mm Hg sistólica ou 15 mm Hg diastólica, na ausência de desidratação, medicação ou outras doenças que poderiam explicar de forma plausível a disfunção autonômica, ou
b)  retenção urinária grave ou incontinência urinária nos primeiros 5 anos da doença (excluindo incontinência de esforço de longa data ou de pequena quantidade em mulheres) que não é simplesmente incontinência funcional. Nos homens, a retenção urinária não deve ser atribuída a doenças da próstata e deve estar associada à disfunção erétil
6) Quedas recorrentes (> 1 / ano) devido ao equilíbrio prejudicado dentro de 3 anos do início
7) Anterocolo desproporcional (distônico) ou contraturas das mãos ou pés nos primeiros 10 anos
8) Ausência de qualquer uma das características não motoras comuns da doença, apesar da duração da doença de 5 anos. Estes incluem disfunção do sono (insônia de manutenção do sono, sonolência diurna excessiva, sintomas de distúrbio do comportamento do sono REM), disfunção autonômica (constipação, urgência urinária diurna, ortostasesintomática), hiposmia ou disfunção psiquiátrica (depressão, ansiedade ou alucinações)
9) Sinais de trato piramidal inexplicáveis, definidos como fraqueza piramidal ou hiperreflexia patológica clara (excluindo assimetria reflexa leve e resposta plantar extensora isolada)
10) Parkinsonismo simétrico bilateral. O paciente ou cuidador relata o início bilateral dos sintomas sem predominância lateral, e nenhuma predominância lateral é observada no exame objetivo


	

	Critério de Aplicação: 
1. O paciente tem parkinsonismo, conforme definido pelos critérios do MDS?
Em caso negativo, nem a DP provável nem a DP clinicamente estabelecida podem ser diagnosticadas. Se sim:
2. Existem critérios de exclusão absolutos? Sim___ Não___ 
Se "sim", nem a DP provável nem a DP clinicamente estabelecida podem ser diagnosticadas. Se não:
3. Número de bandeiras vermelhas presentes ____ 
4. Número de critérios de suporte presentes ____
 5. Existem pelo menos 2 critérios de suporte e nenhum sinal de alerta? Sim___ Não___
 Se sim, o paciente tem critério para DP clinicamente estabelecida. Se não:
6. Existem mais de 2 bandeiras vermelhas? Sim___ Não___
Se “sim”, a provável DP não pode ser diagnosticada. Se não:
7. O número de bandeiras vermelhas é igual ou menor que o número de critérios de apoio? Sim___ Não___
Se sim, o paciente atende aos critérios para provável DP


Fonte: POSTUMA et al., 1992. Legenda: MIBG, metaiodobenzilguanidina; REM, Movimento rápido dos olhos (rapideyemovement); UPDRS, Escala Unificada de Avaliação da Doença de Parkinson (Unified Parkinson Disease Rating Scale).






























ANEXO J - PERMISSÃO PARA USO DA ESCALA ASEX
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ANEXO K - PERMISSÃO PARA USO DAS ESCALAS MDS-UPDRS E SCOPA-AUT
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[image: ]ANEXO L- PERMISSÃO PARA USO DA ESCALA QUIP-RS
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ANEXO M – APROVAÇÃO PELA PLATAFORMA BRASIL
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Figura 2: Ciclo de Resposta de Basson (2000).
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COPYRIGHTLICENSE AGREEMENT
FOR RESEARCH

The University of Pennsylvania

This agreement (this "Agreement") is between Hospital Universitario Antonio
Pedro("Organization"), with an office at Av. Marqués do Parana, 303 — Centro. Niterdi, Rio de
Janeiro, cep: 24033-900. and The Trustees of the University of Pennsylvania ("Penn"). with an
office at 3600 Civic Center Boulevard, 9th FI. Philadelphia. PA 19104-4310. This Agreementis
being signed as of 05/17/23 This Agreement will become effective on 05/20/23

BACKGROUND

Penn owns certain intellectual property developed by Dr. Daniel Weintraub of Penn’s School
of Medicine relating to “Questionnaire for Impulse Control Disorders in Parkinson’s Disease
Rating Scale (QUIP-RS)". Penn also owns certain letters patent/copyrights and/or applications
for letters patent/copyrights relating to the intellectual property. Organization desires to obtain
a non-exclusive license under the patent/copyrights to be used only in certain research defined
herein. Penn has determined that the exploitation of the intellectual property and interest in the
CDASI for the purpose of advancement of research bytheOrganization is in the best interest of
Penn and is consistent with its educational and research missions and goals.

In consideration of the mutual obligations contained in this Agreement, and intending to be
legally bound. the parties agree as follows:

1. Grantof License

Organizationdesires to license from Penn the copyright material currently entitled
“Questionnaire for Impulse Control Disorders in Parkinson's Disease Rating Scale (QUIP- RS)”,
and related documentation, if any (the "Material") associated with the informationdisclosed in
Penn Docket(s)W35475 (together. the "Product"). Penn grants to Organizationa limited.
revocable,non-exclusive, non-sublicensable.non-transferable license(the "License") to use.
copy.distribute. display. and publish based uponthe Product. solely in connection with the
Organization’s internal, non-commercial research referenced in Exhibit A (*Research™). No
other rights or licenses are granted. The use of the Product in any additional research, including
the addition of any study to the Research, by the Organization will require an amendment to this
Agreement or a separate agreementupon such terms and conditions as the parties shall mutually
agree. Penn retains title to the Product and its translations. derivatives. modifications or
improvementsand the right of licensing the Product to other entities on a non-exclusive basis for
any purpose, including commercial purposes.Penn also retains the right to copy and prepare
derivative works based upon the Product and its translations. derivatives, modifications or
improvements for any purpose, including, for Penn's internal purposes and to distribute the

Product to others for any purpose.

lof 11 Penn
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It is understood and acknowledged by the parties that the use of the Product is restricted to the
Research solely carried out by Organization. its employees. and/or students. No other thirdparty
is authorized to use the Product for any purposes. In the case that the use of the Product is solely
in connection with the Research, but involves the collaborators or associates of Organization.
the prior written permission from Penn is needed.

2. Use

Organization acknowledges that THE PRODUCT MAY NOT BE USED BY ORGANIZATION
OR ANY THIRD PARTY FOR PATIENT CARE OR DIAGNOSIS OR TREATMENT OF
PATIENTS.USE IS LIMITED TO INTERNAL NON-COMMERCIAL INVESTIGATIONAL
RESEARCH PURPOSES ONLY. Organization acknowledges that Penn is not in the business of
commercial distribution of the Product, has not prepared the Product for commercial distribution
anddoes not warrantany support or upgrades for the Product. Organization will devote its own
resources to providingany services necessary to distribute the Product. Organization and its
affiliates, employees, students. and agents may not use the name, logo. seal, trademark, or

service mark (including any adaptation of them) of Penn or any Penn school, organization,
employee, student or representative, without the prior written consent of Penn.

Organization shall maintain records of the results of the Research and shall provide Penn with
the research results relating to or granted with the use of the Product and its translations.
derivatives. modifications or improvements, if any, and other research reports generated from
the conduct of the Research. Penn shall have the right to use the research results disclosed to
Penn in records and reports for any reasonable (educational and research) purpose. Organization
hereby grants Penn a royalty-free. nontransferable, non-exclusive, perpetual right i) to use the
research results relating to the Product and its translations, derivatives, modifications or
improvementsand research reports for any purpose and ii) to copy, reproduce and distribute any
research reports and research results furnished to Penn under this Agreement. Research results
shall include any findings, data or other information generated in the conduct of the Research or

included in the reports.

In the case of publication of findings as a result of the use of the Product (or its components), its
translations, derivatives, modifications or improvements. Organization shall cite the following
in the reference section of its paper or other publication:

“Certain results from this study were generated using the “Questionnaire for Impulse Control
Disorders in Parkinson’s Disease Rating Scale (QUIP-RS)"licensed from the University of
Pennsylvania.”

In the event of the failure to include the above statement in any applicable publication, upon
notification of such failure, Organization shall, in good faith, collaborate with Penn on

reasonable actions to correct the omission.

3. Copyright
Organization acknowledges that the Product and its translations. derivatives, modifications or
improvementsand all copyrights are the sole and exclusive property of Penn or Penn employees

and are protected by United States copyright laws and international treaty provisions.

20f 11 Penn




image8.jpeg
Penn Center for Innovation Draft: April 27" 2023

Organizationshall notify Penn of any infringement that may come to its attention and reasonably
cooperate with respect to any responses to such infringement.Penn shall have the sole right to
determine any appropriate response to infringement. Any copies of the Product permitted under
this Agreement. its translations, derivatives, modifications or improvements, used both inside
and outside the U.S. must include the copyright notice as follows:

“Copyright © 2010University of Pennsylvania;All Rights Reserved™

4. Translations, Derivatives, Modificationsor Improvementsof the Product

Except as expressly permitted in this Agreement, Organization shall not modify, abridge.
condense, translate., adapt. reverse engineer. disassemble. decompile or otherwise attempt to
determine source code (if applicable)of, create derivative works based on, copy or transform
the Product in any manner or form;provided that Organization may request prior written
permission from Penn to make any minor or significant change of the Product, including
translation, derivative, modificationsor improvement, which permission shall not be
unreasonably withheld. Ifsuch permission is granted by Penn,including pursuant to Section
1.Organization shall provide Penn with a copy of all translations, derivatives,modifications or
improvements, including a back-translation of the Productto English prior to pilot-testing in
participants or patients, if applicable, as well as final foreign language versions. In the case of
electronic formats. Organization shall provide Penn with print screens or screen shots prior to
uploading for pilot testing in participants.All rights, title, and copyrights in and to the Product,
its translations, derivatives, modifications or improvements, and all forms and mediums
including but not limited to electronic versions of the product feeding into electronic data
capture systems (EDC). and all rights in and to renewal and extension of copyrights shall
reside in Penn. Organizationhereby assigns and agrees to assign to Penn any right, title and
interest it may have in the translations, derivatives, modifications. or improvements in all such
forms and mediums.

In consideration of the translations, derivatives.modifications orimprovements provided to
Productby Organization, Penn hereby grants Organizationthe right to use such translations,
derivatives, modificationsor improvements for the Research described in Exhibit A, subject to

the terms and conditions of this Agreement.

5. Other Restrictions

Organization agrees to keep the Product confidential and not disclose all or part of the content
of the Product to anyone other than one of Organization’s employees or students (together,
“Representative(s))and any third party participants in the Research (including subjects, site
investigators, and their employees) (“Third Party Participants™).In each case, prior to such
disclosure by Organization, such Representatives and Third Party Participants shall be bound by
the terms of this Agreement or otherwise bound by similar obligations of confidentiality. non-
use and non-disclosure with respect to the Product. Organization agrees to use its reasonable
besteffort to ensure that all copies of the Product will be kept at Organization’s address given
above or at the addresses of Organization’s Representativesparticipating in the Research. in a
form which would not be accessible to anyone who is not physically located at the said addresses
or in the case of EDC. or other electronic format, the Product will be maintained in a manner of
security which shall be accessible only to those participating in this Application.Organization
will use reasonable best efforts to prevent any third-party not described above from obtaining,

3:0F11 Penn
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using, recreating or otherwise disposing of the Product (or its components).

6. Intellectual Property

If Organization files a patent or copyright application or wishes to commercialize a product which
contains any portion of the Product, which is derived from the Product, or which could not have
been produced but for the use of the Product. Organization agrees to contact Penn through its
Penn Center for Innovation to determine what ownership interests, if any, Penn may have in such
intellectual property or commercial product. Subject to Section 4, ownership for such intellectual
property or commercial product shall be determined according to U.S. Patent Law or U.S.
Copyright Law, as applicable.

7. Insurance

Organization will procure and maintain insurance policies for the following coverages with
respect to personal injury. bodily injury and property damage arising out of Organization’s
performance under this Agreement:(a) during the Term, comprehensive general liability,
including broad form and contractual liability. in a minimum amount of $2.000.000 combined
single limit per occurrence and in the aggregate: and (b) prior to the commencement of clinical
trials involving the Product, clinical trials coverage in a minimum amount of $3.000,000
combined single limit per occurrence and in the aggregate. The policies of insurance will be
issued by an insurance carrier with an A.M. Best rating of “A™ or better and will name Penn as
an additional insured with respect to Organization’s performance under this
Agreement.Organization will provide Penn with insurance certificates evidencing the required
coverage within thirty (30) days after the Effective Date and the commencement of each policy
period and any renewal periods.The required minimum amounts of insurance do not constitute
a limitation on Organization’s liability or indemnification obligations to Penn under this
Agreement.Organization may satisfy this obligation through licensed self-insurance.

8. Government Rights and Restrictions

Organizationand Representatives acknowledge that the License is expressly subject to reserved
rights of the United States Government, if any, under all applicable statutes and regulations.
Organizationand Representatives agree to comply with all laws. rules and regulations applicable
to the use of the Product. and Organization will be responsible for obtaining, at Organization's
expense, any governmental approvals required to use the Product. All rights granted to
Organizationand Representatives under this Agreement are contingent upon the compliance by
Organization and Representativeswith United States laws and regulations controlling the export
of technical data, computer software. laboratory prototypes, and all other export controlled
commodities. including, without limitation, the Arms Export Control Act and the Export
Administration Act as they may be amended.

9. Termination

This Agreement is effective on the Effective Date and will expire on the earlier of (i) 15"April,
2024or(ii) the completion of each of the studies set forth in the Research. Organization may
terminate this Agreement and the License at any time upon notice to Penn. Penn may voluntarily
terminate this Agreement ifOrganization fails to comply with any provision of this Agreement
and fails to cure such breach within forty-five (45) days after written notice from Penn.
Uponexpiration or termination for any reason. Organization must: (i) cease using, modifying,
copying. translating, distributing, displaying. publishing, selling and preparing derivative works
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based upon the Product: (ii) cause its studysites. including its Representativesand Third Party
Participants to cease using or otherwise disposing of the Product(or its components); (iii) provide
Penn with a copy of the Product and any translations, derivatives, modifications or
improvementsup to the date of termination and destroy all other copies and translations,
modifications and translationsor improvements in the possession and control of Organizationor
itsRepresentatives: and (iv) provide Penn with a copy of all findings, data, results and reportsfrom,
orrelating to, the Research.

10. Disclaimer of Warranty

Organization expressly acknowledges and agrees that use and distribution of the Product is at
Organization's sole risk. The Product and any associated documentation is provided "AS IS"
and without warranty of any kind. PENN MAKES NO REPRESENTATIONS OR
WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED. INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY
WARRANTY OF ACCURACY. COMPLETENESS. PERFORMANCE,
MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, COMMERCIAL
UTILITY, NON-INFRINGEMENT OR TITLE. PENN DOES NOT WARRANT THAT THE
FUNCTIONS CONTAINED IN THE PRODUCT(OR ITS COMPONENTS)WILL MEET
ORGANIZATION'S REQUIREMENTS, OR THAT THE OPERATION OF THE
PRODUCT(OR ITS COMPONENTS)WILL BE UNINTERRUPTED OR ERROR-FREE, OR
THAT DEFECTS IN PRODUCT WILL BE CORRECTED.FURTHERMORE, PENN DOES
NOT WARRANT OR MAKE ANY REPRESENTATIONS REGARDING THE USE OR
THE RESULTS OF THE USE OF PRODUCT (ORITS COMPONENTS)OR RELATED
DOCUMENTATION IN TERMS OF THEIR CORRECTNESS, ACCURACY,
RELIABILITY. EFFICACY. ABILITY TO EVALUATE. DIAGNOSE, TREATOR CURE
CONDITIONS OR DISEASES, OR OTHERWISE.NO ORAL OR WRITTEN
INFORMATION OR ADVICE GIVEN BY PENN OR A PENN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE SHALL CREATE A WARRANTY OR IN ANY WAY INCREASE
THE SCOPE OF THIS WARRANTY.PENN SHALL NOT BE LIABLE TO
ORGANIZATION, ITS REPRESENTATIVES OR THIRD PARTY PARTICIPANTS. OR IT
OR THEIR SUCESSORS OR ASSIGNS OR ANY THIRD PARTY.SOME STATES DO
NOT ALLOW THE EXCLUSION OF IMPILED WARRANTIES, SO THE ABOVE
EXCLUSION MAY NOT APPLY TO ORGANIZATION.

11. Limitation of Liability
IN NO EVENT. INCLUDING NEGLIGENCE. WILL PENN BE LIABLE TO

ORGANIZATION, ITS REPRESENTATIVES OR THIRD PARTY PARTICIPANTS. ITS OR
THEIR SUCCESSORS OR ASSIGNS. OR ANY THIRD PARTY WITH RESPECT TO:ANY
CLAIM ARISING FROM ORGANIZATION OR ITSREPRESENTATIVES® OR THIRD
PARTY PARTICIPANTS® USE. DEVELOPMENT, TESTINGOF THE PRODUCT(OR ITS
COMPONENTS)OR ANY TRANSLATIONS. DERIVATIVES, MODIFICATIONS OR
IMPROVEMENTS THEREOF OR FROM REPRODUCING, COPYING OR DISTRIBUTING
OR TRANSLATING OF THE PRODUCT (ORITS COMPONENTS): OR ANY CLAIM FOR
LOSS OF PROFITS, LOSS OR INTERRUPTION OF BUSINESS OR DIRECT OR
INDIRECT, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OF ANY KIND, EVEN IF PENN
HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.SOME STATES DO
NOT ALLOW THE EXCLUSION OF IMPLIED WARRANTIES OR THE LIMITATION OR
EXCLUSION OF LIABILITY FOR INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, SO
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THE ABOVE LIMITATIONS OR EXCLUSION MAY NOT APPLY TO ORGANIZATION.In
no event shall Penn’s total liability to Organization for all damages, losses, and causes of action
(Whether in contract, tort including negligence or otherwise) exceed the amount paid by
Organization for Product.

12. Indemnification

Organization will defend. indemnify. and hold harmless Penn. and its trustees, officers. faculty,
agents, employees and students (each. an "Indemnified Party") from and against any and all
liability, loss, damage. action, claim, demand or expense suffered or incurred by theIndemnified
Parties, including attorneys' fees and expenses.arising out of. resulting from, or relating to: (a)
the development, testing. use, promotion, reproduction, copying, distribution, sale or other
disposition of the Product (including the information and the instructions contained therein)or
translations, derivatives. modifications or improvementsby Organization or its Representatives
or Third Party Participants, assignees or vendors or other third parties; (b) clinical trials or studies
conducted by or on behalf of Organization or Representatives involving the Product or
translations, derivatives, modifications or improvementsincluding. without limitation. any claim
by or on behalf of a human subject of any clinical trial or study; (c) any material breach of this
Agreement by Organization or its Representatives: (d) infringement or misappropriationwith
respect to the Product; and (e) the enforcement of this paragraph 12 by anylndemnified
Party.Organization is not permitted to settle or compromise any claim or action in a manner that
imposes any restrictions or obligations on Penn or grants any rights to the Product or translations,
derivatives, modifications or improvementswithout Penn’s prior written consent. The
indemnification rights of Penn or other Indemnified Party contained herein are in addition to all
other rights which such Indemnified Party may have at law or in equity or otherwise.

13. Assignment
Organization may not assign this Agreement or any part of it.without the prior written consent

of Penn.

14. Notices
All notices. authorizations. and requests in connection with this Agreement shall be in writing

and deemed given (i) five (5) days after being deposited in the U.S. mail, postage prepaid.
certified or registered, return receipt requested; or (ii) one (1) day after being sent by overnight
courier, charges prepaid, with a confirming fax or other satisfactory evidence of delivery; and
addressed as first set forth above or to such other address as the party to receive the notice or
request so designates by written notice to the other.

15. Survival
Organization’s obligation to pay all amounts, including accrued interest, owed to Penn under

this Agreement will survive the termination of this Agreement for any reason. Sections 2, 4, 5,
6.7.9,10,11, 12,13, 14, 15,and 16will survive the termination of this Agreement for any

reason in accordance with their respective terms.

16. Miscellaneous

Penn and Organization are independent contractors and are not and shall not be construed as
joint ventures, partners, employer/employee, or agents of the other, and neither shall have the
power to bind or obligate the other. except as set forth in this Agreement. This Agreement can
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be amended only by a writing executed by authorized representatives of Penn and Organization.
This Agreement will be binding upon and inure to the benefit of the parties and their respective
permitted successors and assigns. This Agreement shall be construed and interpreted and its
performance shall be governed by the laws of the Commonwealth of Pennsylvania without
reference to the conflicts of law principles of any jurisdiction. If the parties are unable to resolve
any dispute amicably. then the parties hereby submit to the exclusive jurisdiction of and venue
in the courts located in the Eastern District of the Commonwealth of Pennsylvania with respect
to all disputes concerning the subject of this Agreement. If any provision of this Agreement shall
be determined to be void. invalid. unenforceable or illegal for any reason. then the validity and
enforceability of all of the remaining provisions hereof shall not be affected thereby. The terms
and conditions contained in this Agreement constitute the entire agreement between the parties
and supersede all previous agreements and understandings, whether oral or written, between the
parties.

Signatures Appear on the Following Page
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Each party has caused this Agreement to be executed by its duly authorized representative.

THE TRUSTEES OF THE
UNIVERSITY OF PENNSYLVANIA

By:

Name: Benjamin C. Dibling, PhD Title:

DeputyDirector, Penn Center for
Innovation

Address:

Penn Center for Innovation
University of Pennsylvania
3600Civic Center Boulevard. 9 H.
Philadelphia, PA 19104-4310
Attention:Managing Director

Required copy to: University of

PennsylvaniaOffice of General
Counsel

gof Il

2929 Walnut Street, Suite 400
Philadelphia, PA 19104-5509

Hospital Uniyérsitdrio Antonio Pedro
e
By: N 0B

/

: Marco Antonio Araujo Leite, PhD

Title: Coordinator of the Clinical
Research Unit in Neurology
(NeuroUPC/HUAP).

Address:

Av. Marqués do Parana. 303 — Centro
Niteroi. Rio de Janeiro. cep: 24033-900

Penn




image14.jpeg
Penn Center for Innovation Draft: April 27, 2023

Organization name: Hospital Universitario Antonio Pedro

Organization address: Av. Marqués do Parana. 303 — Centro. Niteroi. Rio de Janeiro, cep: 24033-
900

Organization Signatory Name:

Organization Signatory Title:

Is there any commercial involvement? (funding, materials, collaboration, etc.) No

EXHIBIT A

Instrument: Questionnaire for Impulse Control Disorders in Parkinson’s Disease Rating Scale
(QUIP-RS)

Translations Requested (please include all languages): Portuguese

Applications (Summary of Studies)
Study Number: CAAE: 5411622.0.00005243

Study Name: Uso da Escala de Experiéncia Sexual do Arizona (ASEX): comparagdo da
aplicagdoempacientes com doenga de Parkinson e controlessauddveis

(Use of Arizona Sexual Experience Scale (ASEX): comparison between patients with Parkinson’s
disease and health controls)

Study Phase: Recruit of subjects
Protocol Number: 1828915
Compound ID: Not applicable
Compound Name: Not applicable

Total Number of Subjects: 120 (60 subjects with Parkinson’s disease and 60 health controls)
Administered Times per Subject: 1

Total Administrations: 60

Brief Description of the Study: Our objective is to assess sexuality in patients with Parkinson’s
disease and compare it with controls without the disease. Patients with Parkinson’s disease will
respond to several questionnaires to find out the degree of motor and autonomic impairment,
presence of depression and impulse control disorder, especially hypersexuality. The initial
hypothesis is that patients with Parkinson's disease will have more sexual dysfunction than health
controls, and among the patients the degree of sexual dysfunction will be affected by age. depression,
degree of autonomic impairment and degree of impulse control disorder(s)
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Study sites:
https://platafonnabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador.jsf

Duration and Terms:

Estimated Starting Date: 04/15/23
Estimated Ending Date: 04/15/24

MESTRADO ACADEMICO EM MEDICINA (NEUROLOGIA) (ACADEMIC MASTER OF
MEDICINE (NEUROLOGY)) - program code: 3100301 0025p7

Michelle da Silveira Benigno, Psychiatrist - Regional Council of Medicine (CRM): 52711420 —
SIAPE: 1344448

MASTER'S DEGREE PROGRAM COORDINATOR
Professor PHD. neurologist — Marco Antonio Araujo Leite
Regional Council of Medicine (CRM): 5251944-0 — SIAPE:2798580

(‘\/’

1Tof 11 Penn




image17.emf

Documento_do_Microsoft_Office_Word1.docx



Documento_do_Microsoft_Office_Word2.docx



image18.emf
FACULDADE DE MEDICINA DA   UNIVERSIDADE FEDERAL   FLUMINENSE  -   FMUFF  

Endereço:     Rua Marquês de Paraná, 303  -   4º Andar ( Prédio Anexo )  

Bairro:     Centro   UF:   RJ   CEP:  

24.033 - 900  

Município:     NITEROI  

Telefone:   Fax:     (21)2629 - 9189  

(21)2629 - 9189   E - mail:     etica.ret@id.uff.br  

Página 01 de   13  

        PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP       DADOS DO PROJETO DE PESQUISA     Título da Pesquisa:  USO DA ESCALA DE EXPERIÊNCIA SEXUAL DO ARIZONA  (ASEX): COMPARAÇÃO   DA APLICAÇÃO EM PACIENTES COM  DOENÇA DE PARKINSON E CONTROLES   SAUDÁVEIS   Pesquisador:   MICHELLE DA SILVEIRA BENIGNO   Área Temática:   Versão:   3   CAAE:   55411622.0.0000.5243   Instituição   Proponente:   HOSPITAL   UNIVERSITARIO   ANTONIO   PEDRO   Patrocinador Principal:   Financiamento Próprio     DADOS DO PARECER     Número do Parecer:   5.401.301     Apresentação do Projeto:   INTRODUÇÃO   Um   grande   número   de   pessoas   permanece   sexualmente   ativo   durante   a   terceira   idade.   A   doença   de   Parkinson   (DP)   geralmente   acomete   pessoas   com   mais   de   60   anos   e   pode   promover   disfunções   sexuais   (DS).   De   um   modo   geral,   existe   dificuldade   das   equipes   de   saúde   na   abordagem   das   DS.   No   âmbito   da   DP,   são   pouco   abordadas   pela   literatura.   O   uso   de   escalas,   empregadas   sob   a   forma   de   questionários   fechados,   diretos,   assistidos   ou   não,   de   aplicabilidade   rápida   e   fácil,   disponível   gratuitamente   para   o   uso   por   vários   tipos   de   profissionais   de   saúde,   pode   auxiliar   na   obtenção   dessas   informações.   DS   é   comum   entre   os   pacientes   com   DP.   A   escala   ASEX,   embora   não   específica   para   DP,   pode   ser   uma   ferramenta   útil   por   ser   de   execução   rápida   e   fácil   detectar   e   quantificar   aspectos   relacionados   à   DS   de   pessoas   com   DP,   auxiliando   futuras   intervenções   terapêuticas.   METODOLOGIA   Será   realizado   um   estudo   observacional   em   que   serão   coletados   dados   provenientes   de   anamnese,   avaliação   da   cognição,   avali ação   de   sintomas   depressivos   e   avaliação   de   disfunções   sexuais   com   a   aplicação   da   escala   ESCALA   DE   EXPERIÊNCIA   SEXUAL   DO   ARIZONA   ASEX   tanto   em   pacientes   com   DP  
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 	PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP	



DADOS DO PROJETO DE PESQUISA



Título da Pesquisa: USO DA ESCALA DE EXPERIÊNCIA SEXUAL DO ARIZONA (ASEX): COMPARAÇÃO DA APLICAÇÃO EM PACIENTES COM DOENÇA DE PARKINSON E CONTROLES SAUDÁVEIS

Pesquisador: MICHELLE DA SILVEIRA BENIGNO

Área Temática:

Versão: 3

CAAE: 55411622.0.0000.5243

Instituição Proponente: HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO

Patrocinador Principal: Financiamento Próprio



DADOS DO PARECER



Número do Parecer: 5.401.301



Apresentação do Projeto:

INTRODUÇÃO

Um grande número de pessoas permanece sexualmente ativo durante a terceira idade. A doença de Parkinson (DP) geralmente acomete pessoas

com mais de 60 anos e pode promover disfunções sexuais (DS). De um modo geral, existe dificuldade das equipes de saúde na abordagem das DS.

No âmbito da DP, são pouco abordadas pela literatura. O uso de escalas, empregadas sob a forma de questionários fechados, diretos, assistidos ou

não, de aplicabilidade rápida e fácil, disponível gratuitamente para o uso por vários tipos de profissionais de saúde, pode auxiliar na obtenção dessas

informações. DS é comum entre os pacientes com DP. A escala ASEX, embora não específica para DP, pode ser uma ferramenta útil por ser de

execução rápida e fácil detectar e quantificar aspectos relacionados à DS de pessoas com DP, auxiliando futuras intervenções terapêuticas.

METODOLOGIA

Será realizado um estudo observacional em que serão coletados dados provenientes de anamnese, avaliação da cognição, avaliação de sintomas depressivos e avaliação de disfunções sexuais com a aplicação da escala ESCALA DE EXPERIÊNCIA SEXUAL DO ARIZONA ASEX tanto em pacientes com DP
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quanto em controles sem DP e apenas nos participantes com DP, também será avaliado o estadiamento da doença, grau de acometimento motor, pesquisa de presença de disfunção autonômica e de rastreamento de hipersexualidade. Trata-se de uma amostra de conveniência, onde serão avaliados 60 pacientes com DP e 60 controles. Os participantes da pesquisa serão selecionados dentre os pacientes que são atendidos no ambulatório de desordens do movimento do HUAP e os controles serão voluntários saudáveis para DP, pareados por idade e sexo selecionados dentre acompanhantes de pacientes atendidos na neurologia. Os participantes serão informados no momento que concordarem em responder a pesquisa que todos os dados fornecidos serão usados unicamente

para fins de pesquisa científica realizada somente após aprovação do projeto de pesquisa pelo Comitê de Ética em Pesquisa e em nenhum

momento seus dados serão gravados. Será assegurada a privacidade e confidencialidade de todos os dados utilizados a fim de manter total

anonimato dos participantes, bem como sua não estigmatização nem prejuízo de sua auto-estima.

Todos os participantes serão orientados que

poderão interromper a avaliação a qualquer momento e por qualquer motivo. Também será informada a possibilidade de participar da avaliação em

qualquer nova consulta ambulatorial do setor de desordens do movimento, caso demonstrem interesse. Estimamos que a entrevista dure cerca de

20 minutos, no caso dos pacientes com DP e 10 minutos no caso dos controles. A entrevista ocorrerá da seguinte forma no caso dos pacientes com DP:1)Coleta de dados demográficos do participante: idade, sexo, estado conjugal, escolaridade, religião, presença de comorbidades, tempo dediagnóstico e de tratamento de DP, drogas lícitas e ilícitas em uso no momento da avaliação. 2) Aplicação do Exame do Estado Mental - Mini-

Mental (Mini-Mental State Examination - MMSE): para avaliação cognitiva inicial. Serão excluídos das demais etapas os participantes que obtiverem pontuação inferior a normalidade para seu nível educacional.

3) Avaliação do estadiamento da DP segundo a classificação de Hoehn e Yahr.4) Aplicação da Escala Unificada de Graduação da Doença de Parkinson, parte motora (The Unified Parkinson's Disease Rating Scale – motor - UPDRS- M) para avaliar o grau de disfunção motora. 5) Escala para resultados em Doença de Parkinson- autonômico (Scale for Outcomes in Parkinson's Disease-Autonomic - SCOPA-AUT) para avaliar a presença de disfunções autonômicas. 6) Questionário para transtornos Impulsivo- Compulsivos na doença de Parkinson- escala de graduação (Questionnaire for Impulsive-
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Compulsive Disorders in Parkinson's Disease rating scale)

(QUIP-RS))7) Escala de graduação de Depressão de Hamilton (Hamilton Depression Rating Scale – HAMD) para detectar a presença e/ou

severidade de sintomas de humor depressivo 8) Escala de Experiência Sexual do Arizona (Arizona Sexual Experience Scale - ASEX) para

rastreamento da função sexual. A entrevista ocorrerá da seguinte forma no caso dos controles: 1) Coleta de dados demográficos do participante:

idade, sexo, estado conjugal, escolaridade, religião, presença de comorbidades, drogas lícitas e ilícitas em uso no momento da avaliação.2)

Aplicação do Exame do Estado Mental - Mini-Mental (Mini-Mental State Examination - MMSE): para avaliação cognitiva inicial. Serão excluídos os

participantes que obtiverem pontuação inferior a normalidade para seu nível educacional. 3) Escala de graduação de Depressão de Hamilton

(Hamilton Depression Rating Scale – HAMD) para detectar a presença e/ou severidade de sintomas de humor depressivo 4) Escala de Experiência

Sexual do Arizona (Arizona Sexual Experience Scale - ASEX) para rastreamento da função sexual.



Hipótese:

Supondo que escala de ASEX esteja associada a uma maior incidência de disfunção sexual (DS) em pessoas com DP, foram elaboradas duas

hipóteses estatísticas, apresentadas a seguir em suas formas nula (H0) e alternativa (H1) respectivamente:

· H0a– A escala de ASEX não é útil na verificação da disfunção sexual (DS) em pessoas com DP.

· H1a – A escala de ASEX é útil na verificação da disfunção sexual (DS) em pessoas com DP.



Critério de Inclusão:

Pacientes maiores de 18 anos para ambos os grupos e com diagnóstico confirmado de Doença de Parkinson pelos critérios da International

Parkinson and Movement Disorder Society (2018), no caso dos pacientes.



Critério de Exclusão:

Déficit visual grave/ cegueira; pontuação inferior a normalidade, considerando o nível educacional, no Mini Mental, estado confusional agudo e surto psicótico.
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Metodologia de Análise de Dados:

Após a crítica interna e externa dos dados, eles serão tabulados por grupo de teste (DP e CT). As medidas das variáveis de interesse serão apresentadas por meio de tabelas descritivas (média, desvio padrão, mediana e intervalo interquartílico), tabelas de contingência, gráficos do tipo box-plot e serão calculados os Riscos Relativos (RR) e as Razões de Chances (OddsRatio – OR) e seus Intervalos de Confiança (IC), para desenvolvimento de Disfunção Sexual, quando comparados participantes com DP e CT.

Será utilizado o teste de Shapiro-Wilk para verificar a hipótese de normalidade das distribuições de frequências das variáveis:Idade, Tempo de Diagnóstico e Tempo de Tratamento.No caso de aderência à distribuição normal, o teste t de Student (para variáveis independentes) será utilizado para verificar possíveis diferenças entre os grupos de teste, e , no caso de não haver aderência à distribuição normal, será aplicado o teste de Mann-Whitney.Como as demais variáves de interesse são qualitativas (nominais ou ordinais), serão alplicados testes não paramétricos para a verificação de associação (ou dependência),independência ou heterogeneidadeentre as variáveis.

Assim, para verificar a hipótese de independência ou heterogeneidadeentre o diagnóstico de DS (escala nominal) e as demais variáveis nominais ou ordinais (subitens das escalas e questionários) será utilizado o Teste Qui-quadrado (Tabelas 2x2, 2x3, 2x4 ou 2x5). No(s) caso(s) em que uma ou mais frequência(s) esperada(s) for(em) pequena(s) (fe> 5) será utilizada a Correção de Yates (correção de continuidade). Será utilizado o Teste de Mantel-Haenszel para avaliar possíveis variáveis interferentes sobre a DS em participantes comDP e CT, tais como: gênero, comorbidades, medicações ou drogas em uso.

O nível de significância adotado a priori será = 0,05. Todos os cálculos das variáveis dependentes serão executados por meio do software SPSS for Windows® (versão 20).









Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primário:

Avaliar a incidência de Dinsfunções sexuais detectadas pela ASEX (ESCALA DE EXPERIÊNCIA SEXUAL DO ARIZONA) entre pacientes com DP e compará-la com a de controles saudáveis (sem DP), ambos os participantes atendidos no ambulatório de desordens do movimento do Hospital Universitário Antônio Pedro (HUAP).



Objetivo Secundário:
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Avaliar em que medida as DS na DP estão associadas a outras variáveis como a idade, o sexo, o estado conjugal, o tempo de diagnóstico, as medicações em uso e a pontuação em escalas específicas: Exame do Estado Mental - Mini-Mental, Escala de graduação de Depressão de Hamilton,Hoehn e Yahr (HY) modificada, Escala Unificada de Graduação da Doença de Parkinson, parte motora, Questionário para avaliação de distúrbios impulsivo-compulsivos na doença de Parkinson- escala de graduação e Escala para resultados em Doença de Parkinson- autonômico



Avaliação dos Riscos e Benefícios:

Riscos:

No momento em que aceitarem participar da pesquisa, os participantes serão informados sobre seus potenciais riscos como: possibilidade do

participante sentir cansaço devido ao tempo necessário para responder aos questionários;possibilidade de invasão de privacidade ao responder a

questões sensíveis relacionadas a vida íntima e a sexualidade;possibilidade de quebra de sigilo e confidencialidade pela divulgação de dados

confidenciais (registrados no TCLE ou nos questionários); e possibilidade de discriminação e estigmatização a partir do conteúdo vazado. Para

mitigar o risco de o participante sentir cansaço devido ao tempo, será garantido que o estudo seja suspenso imediatamente caso o pesquisador

perceba que exista algum risco ou dano à saúde do participante da pesquisa (previsto ou não no TCLE).

Também será garantido que o participante

será livre para interromper a coleta de dados a qualquer momento; desistir da mesma, ou marcar outro horário para completá-la, se assim desejar,

sem sofrer nenhum prejuízo ou penalização.

Para mitigar o risco invasão de privacidade ao responder a questões sensíveis relacionadas com a vida íntima e com a sexualidade será assegurado

que os nomes dos participantes não serão divulgados, sendo mantido o mais rigoroso sigilo com a omissão total de quaisquer informações que

permitam identificá-los. Também será garantido aos participantes que as entrevistas serão realizadas em local reservado, sendo-lhes dada toda a

liberdade para não responder questões constrangedoras, ou mesmo interromper a coleta de dados em qualquer momento. Adicionalmente, será

assegurado que a investigação será realizada por pesquisador habilitado ao método de coleta dos
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dados, o qual estará atento aos sinais verbais e

não verbais de desconforto, sejam eles físicos ou emocionais.

A quebra de sigilo e confidencialidade pela divulgação de dados confidenciais (registrados no TCLE ou nos questionários), ainda que involuntária e

não intencional, é um risco que será informado ao participante no TCLE. Para mitigar esse risco será garantido que o acesso aos prontuários,

questionários, TCLE e arquivos digitais de processamento de dados, sejam limitados ao tempo, quantidade e qualidade necessários para que a

equipe de pesquisa realize a aquisição, a tabulação e aanálise dos dados que forem específicos e necessários para a conclusão do projeto. Será

assegurada, ainda, a proibição de acesso a qualquer informação dos participantes por parte de pessoas não fazem parte da equipe de pesquisa, de

modo a garantir a não violação e a integridade dos documentos (danos físicos, cópias, rasuras).

Para aumentar a confidencialidade, todas as folhas dos questionários terão apenas a identificação numérica dos voluntários. Elas serão escaneadas

e armazenadas em pendrive com a identificação da pesquisa. Esse pendrive ficará em arquivo da Neuro UPC para fins de auditoria, por parte do

comitê de ética ou de outro órgão competente que assim o desejar. O prazo da guarda é aquele determinado pelas regras do CONEP. Para mitigar

o risco de discriminação e estigmatização, no caso de um vazamento de dados, será garantida a não utilização das informações em prejuízo das

pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, deprestígio e/ou econômico – financeiro, assumindo-se a responsabilidade de

dar assistência integral às complicações e danos decorrentes dos riscos previstos. Caso durante a entrevista, a pesquisadora que é médica

psiquiatra verificar, ou se o participante demonstrar verbalmente ou não, sofrimento psíquico, tendo doença de Parkinson ou não ou qualquer

agravamento do seu quadro clínico, será orientado por escrito, a procurar os médicos que o assistem no setor de desordens do movimento, o mais

rápido possível. Outrossim, os médicos desse setor serão prontamente avisados pela pesquisadora, da necessidade de atendimento do participante

o mais breve possível, tendo o benefício de um célere encaminhamento para avaliações ou tratamento precoces.
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Benefícios:

Não haverá benefícios diretos aos participantes da pesquisa, os potenciais benefícios da pesquisa serão: sugestão de instrumento mais objetivo,

rápido e pouco invasivos para auxiliar na triagem de disfunções sexuais de pacientes com DP, contribuindo para um melhor diagnóstico dos

mesmos; e sugestão de abordagens ou terapêuticas específicas que poderão contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos participantes.



· Este CEP entende que os benefícios deste projeto suplantam seus riscos.





Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

Trata-se de terceira submissão de projeto de pesquisa para cumprimento de pendências emitidos no parecer consubstanciado n 5.338.173. A proposta de pesquisa apresentada tem grande relevância acadêmica uma vez que pretende avaliar a incidência de dinsfunções sexuais entre pacientes com doenças de Parkinson e compará-la com a de controles saudáveis (sem DP), ambos os participantes atendidos no ambulatório de desordens do movimento do Hospital Universitário Antônio Pedro (HUAP). A pesquisadora cumpriu todas as pendências elencadas. Seguem a seguir as pendências atendidas pela pesquisadora e os comentários deste CEP apenas para que fiquem registrados neste parecer de aprovação.



1. Solicita-se retirar o termo sujeito e adequá-lo para participante de pesquisa, conforme Resolução CNS nº 466/12, item II.10.

COMENTÁRIOS DESTE CEP: A pesquisadora realizou a substituição do termo “sujeito” por “participante de pesquisa” em todos os documentos submetidos. PENDÊNCIA ATENDIDA



2. SOBRE OS RISCOS:

· A pesquisadora apresentou alguns riscos como “Possível incômodo com perguntas relativas à vida íntima e sexualidade e possível cansaço devido ao tempo necessário para responder aos questionários da pesquisa.” No entanto, não apresentou as medidas protetivas para minimizar esses riscos. Terá algum apoio psicológico para esses casos? A pesquisadora deve esclarecer.



Além disso, este colegiado ressalta que há um risco que deve ser apresentado, entretanto, que é comum a todas as pesquisas com seres humanos: o risco de quebra de sigilo. Obviamente, os
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pesquisadores sempre garantem o sigilo e fazem tudo ao seu alcance para mantê-lo, no entanto, a quebra de sigilo, ainda que involuntária e não intencional, é um risco que deve sempre ser reconhecido no projeto e informado ao participante no TCLE. Como medida protetiva ao risco exposto, cabe aos pesquisadores garantir a confidencialidade dos dados.

· Na metodologia a pesquisadora apresenta medidas protetivas para alguns riscos, como no seguinte trecho “Os participantes serão informados no momento que concordarem em responder a pesquisa que todos os dados fornecidos serão usados unicamente para fins de pesquisa científica realizada somente após aprovação do projeto de pesquisa pelo Comitê de Ética em Pesquisa e em nenhum momento seus dados serão gravados. Será assegurada a privacidade e confidencialidade de todos os dados utilizados a fim de manter total anonimato dos participantes, bem como sua não estigmatização nem prejuízo de sua auto- estima. Todos os participantes serão orientados que poderão interromper a avaliação a qualquer momento e por qualquer motivo. Também será informada a possibilidade de participar da avaliação em qualquer nova consulta ambulatorial do setor de desordens do movimento, caso demonstrem interesse”. A pesquisadora deve inserir essas medidas protetivas aqui no item “RISCOS” .

COMENTÁRIOS DESTE CEP:

· Sobre os seguintes riscos apresentados pela pesquisadora: “Possível incômodo com perguntas relativas à vida íntima e sexualidade e possível cansaço devido ao tempo necessário para responder aos questionários da pesquisa”, a pesquisadora esclareceu na carta resposta que ela é médica psiquiatra e que durante a entrevista a mesma verificar, ou se o participante demonstrar verbalmente ou não, sofrimento psíquico, tendo doença de Parkinson ou não ou qualquer agravamento do seu quadro clínico, será orientado por escrito, a procurar os médicos que o assistem no setor de desordens do movimento, o mais rápido possível. Outrossim, os médicos desse setor serão prontamente avisados pela pesquisadora, da necessidade de atendimento do participante o mais breve possível, tendo o benefício de um célere encaminhamento para avaliações e/ou tratamentos específicos precocemente, criando a possibilidade de não agravamento da situação. PENDÊNCIA ATENDIDA

· O seguinte trecho deve ser retirado do item benefícios e inserido no item riscos “Caso durante a entrevista e/ou aplicação dos questionários, a pesquisadora que é médica psiquiatra verificar, ou se o participante demonstrar verbalmente ou não, sofrimento psíquico, tendo doença de Parkinson ou não ou qualquer agravamento do seu quadro clínico, será orientado por escrito, a procurar os médicos que o assistem no setor de desordens do movimento, o mais rápido possível. Outrossim, os médicos desse setor serão prontamente avisados pela pesquisadora, da necessidade de
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atendimento do participante o mais breve possível, tendo o benefício de um célere encaminhamento para avaliações e/ou tratamentos específicos precocemente. PENDÊNCIA ATENDIDA

· A pesquisadora inseriu os riscos e algumas medidas protetivas para os mesmos, no entanto, a medida protetiva apresentada acima deve ser retirada dos benefícios e inserida em riscos. PENDÊNCIA ATENDIDA



3. SOBRE OS BENEFÍCIOS:

· A pesquisadora deve acrescentar que não haverá benefícios diretos ao participante de pesquisa aqui no item “benefícios” e no TCLE.PENDÊNCIA ATENDIDA.

· A pesquisadora acrescentou no projeto e no TCLE o seguinte trecho “Como benefício da pesquisa, caso o

(a) sr.(a) apresente alguma queixa clínica, ou caso as mesmas sejam identificadas pela pesquisadora, será providenciado seu rápido atendimento pelo grupo de desordens do movimento do HUAP, criando a possibilidade de não piora de seus sintomas”. O que a pesquisadora acrescentou é uma medida protetiva para os riscos desta pesquisa que foram apresentados e não um benefício da pesquisa. A pesquisadora deve retirar esse trecho do item benefícios e reescrever esse trecho no TCLE (não é um benefício da pesquisa). Este CEP reforça que os benefícios apresentados estavam coerentes, falta apenas acrescentar “não haverá benefício direto ao participante de pesquisa, apenas benefícios indiretos”. PENDÊNCIA ATENDIDA



4. SOBRE A EQUIPE DE PESQUISA

· A pesquisadora deve inserir o seu orientador e co-orientador (Marco Antônio Araujo Leite e Clayton Amaral Domingues) como membros da equipe de pesquisa na Plataforma Brasil e deve inserir seu nome (Michelle da Silveira Benigno) no projeto detalhado. As informações contidas nos arquivos enviados devem estar uniformes.

COMENTÁRIOS DESTE CEP: A pesquisadora uniformizou a equipe de pesquisa inserida na Plataforma Brasil e no projeto detalhado. PENDÊNCIA ATENDIDA.



5. SOBRE A METOLOGIA

· A pesquisadora relata que a pesquisa será realizada no ambulatório de desordens do movimento do HUAP, mas não relata se a pesquisa será realizada em um local reservado. Este CEP solicita esclarecimentos sobre esta questão já que serão feitas perguntas íntimas e ressalta que a pesquisadora deve garantir a privacidade dos participantes de pesquisa.
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COMENTÁRIOS DESTE CEP: A pesquisadora acrescentou no projeto e no TCLE que a entrevista será realizada em uma sala privativa, reservada para este fim. PENDÊNICA ATENDIDA



· Diante do grande número de perguntas que serão feitas aos participantes, este CEP considera inadequado o tempo de 10 minutos apresentado pela pesquisadora para a aplicação dos questionários aos participantes do grupo controle. A pesquisadora deve rever e adequar o tempo médio em todos os documentos apresentados.

COMENTÁRIOS DESTE CEP: A pesquisadora alterou no projeto e no TCLE o tempo médio de duração da entrevista que será cerca de 30 a 40 minutos, no caso dos pacientes com DP e 20 minutos no caso dos controles. Este CEP considera adequados os tempos médios apresentados. PENDÊNCIA ATENDIDA



6. SOBRE A METODOLOGIA DE ANÁLISE DE DADOS

· A metodologia apresentada está incompleta, pois nenhum dos testes apresentados permite analisar a associação que existe entre duas variáveis categóricas.

COMENTÁRIOS DESTE CEP: A pesquisadora apresentou o teste que será utilizado para analisar a associação existente entre duas variáveis. PENDÊNCIA ATENDIDA







Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

· A folha de rosto foi devidamente assinada pela pesquisadora principal e pelo coordenador do programa de pós-graduação (Medicina – Neurologia) Marco Antônio Araújo Leite e com número amostral correto (120 participantes).



7. SOBRE A CARTA DE ANUÊNCIA

· A pesquisadora apresentou a carta de anuência do setor NeuroUPC do HUAP onde serão recrutados os participantes, no entanto, deve apresentar também a carta de anuência da Gerência de Ensino e Pesquisa do HUAP/EBSERH, pois o recrutamento dos participantes será nas enfermarias deste hospital. O pesquisador deve realizar cadastro na página do Sistema Rede de Pesquisa (http://sig.ebserh.gov.br/redepesquisa/) para obtenção da carta de anuência. Dúvidas no cadastro entrar em contato com este CEP pelo e-mail etica.ret@id.uff.br ”.

COMENTÁRIOS DESTE CEP: A pesquisadora anexou a carta de anuência da EBSERH. PENDÊNCIA ATENDIDA.
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8. SOBRE AS INFORMAÇÕES BÁSICAS DA PLATAFORMA BRASIL

· A pesquisadora deve inserir o seu orientador e co-orientador como membros da equipe de pesquisa na Plataforma Brasil. PENDÊNCIA ATENDIDA.



9. SOBRE OS TCLE

· A linguagem do TCLE deve ser acessível à compreensão dos interessados, independentemente de seu grau de instrução. A pesquisadora deve adequar a linguagem do TCLE quando explica quais informações serão coletadas dos participantes. PENDÊNCIA ATENDIDA



· Acrescentar a informação de que não haverá benefícios diretos aos participantes de pesquisa. PENDÊNCIA ATENDIDA.



· Corrigir o e-mail do CEP para etica.ret@id.uff.br. PENDÊNCIA ATENDIDA

· Inserir no TCLE que será aplicado aos participantes com doenças de Parkinson que seus prontuários médicos serão consultados para coleta de dados. PENDÊNCIA ATENDIDA



· A pesquisadora deve apresentar os TCLE em arquivos separados e os mesmos devem ser numerados no sistema numeral sequencial ex: página 1/3, 2/3, 3/3 e no final de cada uma deverá conter campo destinado à rubrica do pesquisador e do participante, com exceção da última que deve conter os campos de assinaturas para ambos. PENDÊNCIA ATENDIDA



· Este CEP recomenda que a pesquisadora retire o TCLE do arquivo contendo o projeto completo e envie apenas em arquivos separados. PENDÊNCIA ATENDIDA



10. SOBRE O CRONOGRAMA

· A pesquisadora apresenta a data de dezembro de 2021 como início de coleta de dados no cronograma das informações básicas do projeto na Plataforma Brasil e no arquivo “CRONOGRAMA”. Este colegiado ressalta que o CEP só avalia projetos que ainda não foram iniciados. Neste caso, solicitamos a adequação e uniformização do cronograma para o cumprimento das pendências, dado que este ainda se encontra em análise no sistema CEP/CONEP (resolução CNS nº 466 de 2012, item XI.2.a e Norma operacional CNS nº 001 de 2013, item 3.4.9).

COMENTÁRIOS DESTE CEP: A pesquisadora adequou a data de início de coleta de dados para julho de 2022 no arquivo “cronograma” e no cronograma apresentado nas informações básicas da









Plataforma Brasil. PENDÊNCIA ATENDIDA

Os demais termos de apresentação obrigatória foram apresentados adequadamente.







Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:

Visto que as pendências contidas no último parecer consubstanciado foram devidamente atendidas e não há agravo ético aparente aos participantes desta pesquisa, o colegiado deste CEP, de acordo com as atribuições definidas na Resolução CNS nº 466 de 2012 e na Norma Operacional nº 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela APROVAÇÃO deste projeto.

Considerações Finais a critério do CEP:

Protocolo APROVADO.

Observações:

· a cada 6 (seis) meses após a aprovação do projeto, deverão ser encaminhados relatórios parciais, através de Notificação na Plataforma Brasil, visando seu acompanhamento.

· o Relatório Final deve ser encaminhado após o encerramento do estudo, conforme instruções disponíveis na página do CEP.

· Caso o pesquisador precise fazer Emenda ao Projeto, é obrigatório o envio antecipado de Relatório Parcial via Notificação. A Emenda só poderá ser solicitada após aprovação da Notificação com relatório parcial.
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Situação do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:

Não

NITEROI, 11 de Maio de 2022





Assinado por:

PATRICIA DE FÁTIMA LOPES DE ANDRADE

(Coordenador(a))




image1.jpeg
Orgasm

A
A

i

i

[

Phteau 1\ Refractory
| Period
| \

\

\2

Excitement \%
i
\& \2

G

\

\

Male sexual response cycle

Fio. 1
|
Orgasm

Plateau

Excitement

~

= JennosoY




