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Desenho:

Trata-se de um estudo piloto, com brago Gnico, sem mascaramento. O tamanho amostral corresponde a 20% do necessario para um hipotético
ensaio clinico futuro (ver ¢Analise Estatistica¢, adiante). Esses participantes fardo um estudo desmascarado, no qual todos serdo submetidos a
intervencgdo ativa, visando testar factibilidade e seguranga do protocolo. Serdo consecutivamente incluidos adultos com diagndstico de MIl, que
serdo submetidos a sessdes semanais supervisionadas de exercicio resistido concomitante a EENM, duas vezes por semana, por 12 semanas.
Antes e apés o protocolo, serdo coletados dados referentes a for¢a, funcionalidade muscular e area de sec¢éo transversa do quadriceps femoral.
Também serdo registradas frequéncia e eventos adversos.
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Palavra Chave

Palavra-chave

Exercicio fisico

Terapia por estimulacéo elétrica

Dermatomiosite

Polimiosite

Miosite de corpos de incluséo

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducdo: As miopatias inflamatdrias idiopaticas (Mlls) sdo doengas autoimunes caracterizadas por inflamacéo cronica e fraqueza progressiva dos
musculos esqueléticos. As Mlls impactam significativamente a qualidade de vida, podendo comprometer fungdes basicas como andar, levantar-se ou
respirar. O tratamento convencional envolve o uso de imunossupressores e exercicios fisicos, como a musculagéo supervisionada. Contudo, muitos
pacientes apresentam limitacdes severas, dificultando a adesédo ou a realizacdo segura desses exercicios. A estimulagdo elétrica neuromuscular
(EENM), ja utilizada com sucesso em outras condigées musculares e neuroldgicas, € considerada uma estratégia promissora por induzir contragdes
musculares involuntarias e auxiliar na recuperacéo da forgca e prevencéo da atrofia.

Objetivos: Avaliar a seguranga, adesao e eficacia da EENM em pacientes com Mils.

Metodologia: Este estudo piloto envolvera adultos diagnosticados com Mlls. A intervencao tera duracéo de 12 semanas, com duas sessoes
semanais, que consistirdo em exercicios resistidos para o quadriceps femoral, associados concomitantemente a EENM do mesmo musculo. A
amostra (10 individuos) correspondente a 20% do tamanho amostral calculado para um hipotético ensaio clinico para encontrar ganho de forca. O
desfecho primério sera a seguranga do protocolo (nimero e gravidade de eventos adversos). Os desfechos secundarios incluem, taxa de adeséo,
ganho de forga e outros parametros de eficacia: capacidade funcional e composi¢éo muscular do quadriceps femoral.

Anélise de dados: Os dados serdo apresentados em média e desvio-padrdo ou mediana e intervalo interquartil, a depender da distribuicdo dos
dados. Os desfechos serdo obtidos através da diferencga entre os valores pré e pés-intervencgédo. A significancia estatistica entre os grupos sera
avaliada através do teste t de Student ou do teste de Mann-Whitney, a depender da normalidade dos dados.

Resultados esperados: Estima-se que o protocolo seja seguro (com nenhum evento adverso severo) e com taxa de adeséo superior a 75%.
Também se espera que produza ganhos de forgca, massa e funcionalidade muscular.

Introducéo:

As miopatias inflamatorias idiopaticas (Mlls) séo um grupo de doengas musculares adquiridas, de origem autoimune, que séo caracterizadas por
uma inflamag&o crénica do tecido muscular esquelético(1). Esse grupo de patologias inclui dermatomiosite, polimiosite, miosite por corpos de
inclusdo, sindrome antissintetase e miopatia necrosante imunomediada, além das miopatias associadas a outras conectivopatias e neoplasias(2). A
principal manifestagéo clinica predominante e comum a todas essas doencas € a fraqueza muscular proximal, de natureza normalmente simétrica e
progressiva(l). Além do comprometimento da forga, as Mlls podem afetar outras fungdes sistémicas, como degluti¢do e respiragdo, devido ao
comprometimento dos musculos da faringe, eséfago superior, diafragma e dos musculos intercostais, danificando essas atividades e resultando em
importante impacto funcional e uma drastica reducéo da qualidade de vida do individuo, além de apresentar manifestacdes extra-musculares, como
doenca pulmonar intersticial (1, 3).0 impacto das miopatias inflamatdrias idiopaticas é significativo e prejudica a vida do acometido de diversas
maneiras. A principal manifestacdo da doenca, a perda de forca progressiva, que acomete principalmente os mudsculos proximais (parte superior dos
bracos, ombros, quadris e coxas), compromete até as atividades mais banais do cotidiano, como se levantar de uma cadeira, carregar objetos e até
mesmo andar(4, 5). Essa limitacdo funcional leva a uma perda quase completa da independéncia do paciente, além da severa perda de mobilidade.
Os acometidos pela doenca também podem apresentar mialgia, fadiga, disfagia (em casos com envolvimento de musculatura orofaringea) e redugéo
da capacidade aerébica(6, 7). A progressividade da inflamagédo pode acabar levando a uma atrofia irreversivel do musculo, substituindo o tecido
muscular por tecido adiposo ou fibroso(8).0 tratamento das MlIs envolve, inicialmente, o uso de imunossupressores e anti-inflamatorios, a fim de
reduzir a resposta autoimune e, consequentemente, o processo inflamatoério muscular (9, 10). Na maioria dos casos, a primeira linha terapéutica séo
os corticosterdides, seguidos de imunossupressores adjuvantes, que auxiliam a minimizar os efeitos colaterais do uso prolongado de corticoides(9,
10). Essas estratégias de tratamento nem sempre conseguem restabelecer a funcdo muscular, sendo necessério, na maioria dos casos, uma
reabilitacdo paralela ao tratamento, sendo a musculagédo e o exercicio resistido supervisionado as alternativas mais utilizadas(11, 12).A reabilitagio
fisica por meio da musculagédo vem se consolidando como uma pega fundamental na recuperagdo muscular de pacientes com Mlls. Durante muito
tempo, foi desaconselhada a realizac&o de exercicios resistidos, como a musculacéo, para esses pacientes, por receio de haver uma piora no
quadro inflamatorio(13). Porém, estudos mais recentes mostram que a pratica supervisionada de musculagéo pelos acometidos com Mlls pode ser
segura e muito benéfica, pelo fato de o exercicio fisico controlado surtir efeitos anti-inflamatérios e favorecer a regeneragéo do tecido muscular
esquelético(11, 14). No entanto, sua pratica deve ser cautelosa, pelo fato de os pacientes apresentarem uma severa fraqueza muscular, os deixando
propensos a sofrer lesdes, o que traz uma necessidade de se explorar tratamentos alternativos ou complementares a musculagéo.A estimulagao
elétrica neuromuscular (EENM) é uma estratégia terapéutica que faz uso de impulsos elétricos aplicados a pele para estimular contraces
musculares involuntérias, com o objetivo de recuperar a fungéo do tecido muscular danificado(15). Essa técnica é amplamente utilizada no
tratamento de pacientes com lesdes medulares, doengas neuromusculares ou com grande periodo de imobilizagdo(16). No caso das Mlls, essa
alternativa de tratamento se mostra uma opg&o promissora, principalmente em pacientes que possuem uma baixa tolerancia ao exercicio ativo,
fragueza muscular acentuada ou em fases iniciais da reabilitagdo. Os potenciais beneficios desse tratamento, baseados nos seus resultados no
tratamento das outras enfermidades citadas, incluem prevencao da atrofia muscular, o aumento da forga, a melhora do recrutamento motor e até
possiveis efeitos anti-inflamatérios(16). Apesar dessa potencialidade, o uso de EENM no tratamento de Mlls ainda nao foi explorado na literatura.
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Hipétese:

Estimamos que o protocolo sera seguro, com taxa de efeitos colaterais menor do que 50%, sem qualquer evento adverso classificado como severo.
Também acreditamos que a intervengéo produzird ganho de forca, funcionalidade e area muscular, com taxas de adeséo de, ao menos, 75%.

Objetivo Primario:
Avaliar se um protocolo com EENM com exercicio fisico resistido concomitante e supervisionado é seguro em pacientes com Mlls.

Objetivo Secundario:

Avaliar se 0 mesmo protocolo: 1) produz taxa de adesdo as sessdes maior do que 75%; 2) aumenta a forca muscular; 3) aumenta a capacidade
funcional muscular; e 4) aumenta a area de secg¢édo transversa muscular.

Metodologia Proposta:

Seré&o incluidos adultos consecutivos com diagnéstico de MIl. Uma avaliagéo de aptidao cardiovascular sera feita por teste ergométrico. Todos os
individuos que tiverem um teste negativo para doenca cardiovascular limitante irdo realizar sessdes semanais supervisionadas, duas vezes por
semana, por 12 semanas, de EENM associada com exercicio fisico resistido. Antes e apds o protocolo, serdo coletados dados referentes a forga,
funcionalidade muscular e area de secgéo transversa do quadriceps femoral. Também seréo registradas frequéncia e eventos adversos.

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos adultos com diagnéstico de MII, segundo os critérios do International Myositis Assessment and Clinical Studies Group (IMACS)(17).
Os participantes serdo recrutados entre os pacientes em acompanhamento regular no Ambulatério de Reumatologia do Hospital de Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas.Os critérios de inclusdo serdo: 1) idade igual ou superior a 18 anos; 2) ambos os sexos; 3) diagndstico
confirmado de MIl; e 4) resposta clinica completa ao tratamento atual, conforme critérios previamente publicados(18). O diagndstico sera confirmado
por meio de revisdo de prontuario e entrevista clinica realizada pelos pesquisadores.

Critério de Excluséo:

Serao excluidos os participantes com: 1) insuficiéncia cardiaca em classe funcional 11l ou IV, pela NYHA(19); 2) qualquer arritmia ventricular
sustentada ou arritmia atrial com frequéncia cardiaca nédo controlada; 3) doenga pulmonar intersticial com sintomas pela modified Medical Research
Council (IMMRC) > 2(20); 4) infecgbes sistémicas ativas; 5) fraqueza muscular de origem neurolégica; 6) limitagGes articulares que impegam os
exercicios; 7) gravidez; 7) comprometimento cognitivo grave que comprometa a seguranca do uso do neuroestimulador; 8) uso de anabolizante nos
ultimos trés meses; 9) uso de creatina nas Ultimas 4 semanas; e 10) participagdo atual em programa de exercicio fisico que curse com mais de 150
minutos de atividade fisica (a0 menos moderada) por semana.

Riscos:

Os riscos envolvidos neste estudo s@o considerados pequenos e estéo relacionados principalmente a aplicacéo da estimulacéo elétrica
neuromuscular (EENM) e a préatica de exercicios resistidos. Podem incluir desconforto local durante a aplicagdo da corrente elétrica, como sensagao
de formigamento, leve dor muscular pés-exercicio, irritagdo cutanea nos locais de aplicagdo dos eletrodos, ou, raramente, queimaduras de pele.
Embora a atividade fisica ndo seja extenuante, ha um risco hipotético de complica¢des cardiovasculares durante o protocolo (angina, insuficiéncia
cardiaca e arritmias). Para minimizar esses riscos, todas as sessfes serdo supervisionadas por profissional qualificado, e a intensidade da corrente
e do exercicio serdo ajustados de forma individualizada, respeitando os limites de tolerancia de cada participante. Em caso de qualquer evento
adverso, a intervengao sera interrompida e o participante ser4 encaminhado para avaliagdo médica. Os equipamentos utilizados séo certificados
para uso terapéutico e serdo inspecionados regularmente para garantir seu funcionamento adequado.

Por fim, hd um risco de vazamento de dados durante o acesso ao prontuario do participante ou durante o seu armazenamento. Procuraremos mitigar
esses riscos garantindo que apenas 0s pesquisadores relacionados ao projeto atual tenham acesso ao prontuario médico. Apos a coleta, os dados
serdo transcritos a planilhas de computador, armazenadas na sala do docente responsavel. Para evitar ruptura de privacidade nessa etapa, 0s
dados individuais serdo transcritos de maneira néo identificada, usando apenas cédigos. Apenas o pesquisador principal conhecera a relacédo dos
cédigos com os voluntarios, reduzindo a chance de reconhecimento na ocasido de um eventual vazamento.

Beneficios:

N&o ha beneficios diretos na participagdo, mas, caso o protocolo funcione, o participante pode se beneficiar de ganho de forca e funcionalidade
muscular.

Metodologia de Anélise de Dados:

Considerando o efeito do exercicio resistido em si em pacientes com miopatias inflamatdrias, a meta-analise de da Silva e colaboradores mostrou
um tamanho de efeito de 0,6(11). Por sua vez, um ensaio clinico de Hasan e colaboradores, utilizando Corrente Russa em quadriceps de pacientes
saudaveis, demonstrou um tamanho de efeito de 0,32 no ganho de for¢a dessa musculatura(36). Assim, somamos os tamanhos dos efeitos de
ambos os estudos para estimar o nosso tamanho amostral ¢, ou seja, um tamanho de efeito de 0,9. Considerando um erro do tipo ¢ de 5%, um
poder de 80% e uma taxa de perda de 20%, calculamos o tamanho da amostra em aproximadamente 50 pacientes(37). Conforme descrito
previamente, o presente estudo, com a premissa de factibilidade, propde-se a testar 20% da amostra efetiva para diferenca estatisticamente
significativa no desfecho for¢a, ou seja, dez participantes.

Os dados coletados neste estudo seréo primeiramente organizados em planilhas eletrénicas, e a anélise comegara por uma descricdo geral da
amostra, com foco nas variaveis sociodemogréficas e clinicas. As variaveis continuas serdo descritas por meio de média, desvio padrdo, mediana e
intervalo interquartil, enquanto as categoéricas serdo apresentadas em frequéncias absolutas e relativas. Em seguida, aplicaremos o teste de Shapiro
-Wilk para verificar a normalidade das distribuigdes. Dependendo desse resultado, optaremos por testes estatisticos adequados: testes paramétricos
(como o T de Student) quando a distribuicdo for normal, ou testes n&o paramétricos (como o teste U de Mann-Whitney) caso contrario. Sempre que
o pareamento for possivel, usaremos o teste t pareado ou o teste de Wilcoxon.

O principal desfecho avaliado sera a seguranca, descrita em nimeros absolutos (quantidade de eventos adversos) e relativos (proporgdo de eventos
dos diferentes graus de severidade). Também faremos uma descri¢do
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qualitativa dos eventos observados. Os demais desfechos incluem forca isométrica maxima do quadriceps femoral, medida com dinamdmetro
manual e ajustada ao peso corporal (kgf/kg), permitindo uma comparagdo mais justa entre os tempos. A variagdo entre os momentos pré e pés-
intervencédo sera a base para a andlise comparativa entre os grupos (variavel dependente). Além disso, analisaremos desfechos secundarios como a
capacidade funcional (por meio dos testes de caminhada de 6 minutos e de sentar-levantar em 30 segundos) e a area de secgéo transversal do
quadriceps (avaliada por ultrassonografia), a adesao as sessoes e a ocorréncia de eventos adversos. As andlises seguirdo um nivel de significancia
de 5% (p < 0,05), com intervalos de confiangca de 95%. O processamento estatistico sera feito com o programa SPSS, versdo 30.0.0 (IBM, NY,
Estados Unidos).

Desfecho Primario:

Para o desfecho primério, que é a seguranga, haverd monitorizagao durante todas as sessdes por meio de registro sistematico de qualquer evento
adverso ou desconforto relatado pelos participantes. Os eventos adversos serdo classificados conforme o Common Terminology Criteria for Adverse
Events (CTCAE) do Instituto Nacional de Salde dos Estados Unidos(30) em:

¢ Grau 1 - Efeitos leves, sem necessidade de intervengao;

¢, Grau 2 - Efeitos moderados, com possivel intervencéo local e ndo invasiva;

¢ Grau 3 - Efeitos importantes com necessidade de hospitalizagdo, mas sem ameaga a vida;

¢ Grau 4 - Efeitos muito severos, com necessidade urgente de intervengao e risco a vida;

¢ Grau 5 - Morte relacionada a intervencgéo.

Para este estudo, consideramos eventos adversos > grau 2 COmMO Severos.

A necessidade de mais de duas interrupgdes consecutivas em sessfes devido a efeitos adversos sera considerada critério de baixa tolerancia ao
protocolo e ele sera suspenso para o participante em questédo. Estimamos que o protocolo produzird eventos adversos em menos de 50% dos
participantes, sem qualquer evento considerado severo.

Desfecho Secundario:

Como desfechos secundarios: 1) A adesédo ao tratamento seré avaliada pela frequéncia de comparecimento as sessoées, registrada
sistematicamente em Livro Ata. A adesé&o seré calculada como a razdo entre o nimero de sessdes concluidas e o total de sessdes previstas,
expressa em porcentagem. Uma ades&o igual ou superior a 75% sera considerada satisfatoria, e corresponde ao limite inferior da média de adeséao
dos participantes de ensaios clinicos com exercicios(31).

Todos os demais desfechos seréo avaliados imediatamente antes e apds o protocolo de intervencéo.

2) Para avaliacéo de for¢a, sera usada a aferi¢céo de pico de forca isométrico no musculo quadriceps femoral, bilateralmente, conforme protocolo ja
publicado(28). O participante ficara sentado sobre uma maca, de costas para um anteparo fixo, com a perna suspensa. Uma faixa sera posicionada
na regido tibial anterior e fixada em um dinamdmetro (Instrutherm, SP, Brasil), que, por sua vez, sera conectado a uma cinta fixada ao anteparo. O
voluntario serd instruido a manter uma contragdo méaxima por 3 segundos, por duas vezes, com 3 minutos de intervalo entre as tentativas. O maior
valor obtido serd utilizado. O mesmo protocolo se aplicara para os dois membros. A for¢a sera registrada em quilograma-forga (kgf) e posteriormente
normalizada pelo peso corporal (kgf/kg) para permitir comparagdes relativas entre os participantes.

3) A capacidade funcional sera avaliada com dois testes clinicos validados. O primeiro é o teste de caminhada de seis minutos (TC6), no qual o
participante sera instruido a caminhar pelo maior percurso possivel, sem correr, durante seis minutos, em um corredor plano de 30 metros com
marcacdes a cada metro(29). Seréo registradas a distancia total percorrida (em metros), a frequéncia cardiaca e a saturacéo periférica de oxigénio
(SpO¢,), antes e imediatamente apds o teste, além da percepgédo de esforco pelo escore da escala de Borg (0 a 10). O segundo teste sera o teste de
sentar e levantar da cadeira em 30 segundos, realizado com o paciente sentado em uma cadeira sem apoio para os bragos (43 cm de altura). O
individuo serd instruido a levantar-se até a posicado ereta e sentar-se novamente, repetidamente, durante 30 segundos, com os bracos cruzados
sobre o térax. Sera contabilizado o nimero total de repeticdes completas(30).

4) A composicéo corporal sera avaliada por meio de andlise da area de seccao transversal (CSA) do musculo quadriceps femoral, obtida por
ultrassonografia modo B. O exame sera realizado com transdutor linear de alta frequéncia (7,5 a 12 MHz), posicionado perpendicularmente & pele,
com o paciente em decubito dorsal e o joelho a 30° de flexdo. O ponto de medida sera localizado a 50% da distancia entre a espinha iliaca antero-
superior e a borda superior da patela, na face anterior da coxa, previamente identificada com fita métrica(31). Serdo aplicadas generosas
guantidades de gel e pressdo minima do transdutor para evitar compresséo do tecido. A imagem da secgao transversal sera capturada e a area
muscular total sera delimitada manualmente com auxilio de software de andlise de imagem (ImageJ®), excluindo-se tecido subcutaneo e estruturas
fasciais. O resultado serd expresso em centimetros quadrados (cm?2). Esse procedimento sera realizado em duplicata, por avaliador treinado e cego
a alocacgéo do paciente, sendo considerada a média dos dois valores(31).

Tamanho da Amostra no 10
Data do Primeiro Recrutamento: 04/05/2026

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 10
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Sim
Detalhamento:

O prontuério eletrdnico dos participantes sera acessado na inclusdo para a coleta das seguintes informagdes: Idade, Subtipo de miopatia,
Tratamento prévio e vigente, Comorbidades, Nivel de creatinofosfoquinase, Forga muscular nas consultas médicas habituais, Laudo da tomografia
de térax, Laudo da prova de funcéo pulmonar. Ao final do estudo, o prontuario serd acessado buscando as mesmas informacdes para estimar
eventos adversos, especificamente no que se refere a exacerbag¢des da miosite, conforme critérios previamente publicados(21). Apenas os
pesquisadores teréio acesso as informagdes e ndo havera inser¢ao de dados ao prontuario por parte da equipe de pesquisa.

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

pesquisa:
10

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a serem realizadas

Grupo intervengédo 10

Exercicio fisico com estimulagdo elétrica neuromuscular

O Estudo é Multicéntrico no
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Estudo piloto 04/05/2026 31/08/2026

Andlise de dados preliminar 01/09/2026 21/12/2026

Submiss&o ao Comité de Etica, ao Registro 13/10/2025 12/01/2026

Brasileiro de Ensaios Clinicos e as agéncias de

fomento

Assimilagéo e analise dos dados 01/09/2027 30/11/2027

Treinamento e coleta de dados do ensaio controlado |11/01/2027 31/08/2027

Confeccéo dos relatérios finais e submisséo inicial a {01/12/2027 20/12/2027

publicagdo

Triagem e aplicagdo dos termos de consentimento  |30/03/2026 30/04/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Eletrodos adesivos Custeio R$ 3.850,00

Oximetro Capital R$ 150,00

Bolsa IC Bolsas R$ 13.680,00

Probe de ultrassom Capital R$ 35.000,00

Papelaria Custeio R$ 200,00

Esfigmomandémetro Capital R$ 390,00

Neuroestimulador Capital R$ 3.000,00

Estacéo de ergometria Capital R$ 100.000,00

Despesas com transporte Custeio R$ 8.740,00

Cicloergdmetro Capital R$ 4.000,00

Dinamdmetro Capital R$ 5.000,00
R$ 174.010,00
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