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Apresentacédo do Projeto:
As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacdo ética e das informacdes

inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introducéo:

As miopatias inflamatorias idiopaticas (Mlls) sdo um grupo de doencas musculares adquiridas, de origem
autoimune, que sdo caracterizadas por uma inflamacao 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 manifestagdo clinica predominante e comum a todas essas
doencas € a fraqueza muscular proximal, de natureza normalmente simétrica e progressiva(l). Além do
comprometimento da forca, as Mlls podem afetar outras fun¢des sistémicas, como degluticdo e respiracao,
devido ao comprometimento dos musculos da faringe, esdfago superior,
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diafragma e dos musculos intercostais, danificando essas atividades e resultando em importante impacto
funcional e uma drastica reducédo da qualidade de vida do individuo, além de apresentar manifestacdes
extra-musculares, como doenca pulmonar intersticial (1, 3).0 impacto das miopatias inflamatérias idiopaticas
é significativo e prejudica a vida do acometido de diversas maneiras. A principal manifestacdo da doenca, a
perda de forga progressiva, que acomete principalmente os musculos 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 reducdo da capacidade aerdbica(6, 7). A progressividade da inflamag&o pode acabar levando
a uma atrofia irreversivel do musculo, substituindo o tecido muscular por tecido adiposo ou fibroso(8).0
tratamento das Mlls envolve, inicialmente, o0 uso de imunossupressores e anti-inflamatérios, a fim de reduzir
a resposta autoimune e, consequentemente, o processo inflamatério muscular (9, 10). Na maioria dos
casos, a primeira linha terapéutica sdo os corticosteréides, 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 fungdo muscular, sendo necessario, na maioria dos
casos, uma reabilitagdo paralela ao tratamento, sendo a musculacéo e o exercicio resistido supervisionado
as alternativas mais utilizadas(11, 12).A reabilitacéo fisica por meio da musculacao vem se consolidando
como uma peca fundamental na recuperacdo muscular de pacientes com Mlls. Durante muito tempo, foi
desaconselhada a realizacdo de exercicios resistidos, como a musculagéo, para esses pacientes, por receio
de haver uma piora no quadro inflamatério(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 regeneracgédo 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 les6es, o que traz uma necessidade de
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se explorar tratamentos alternativos ou complementares & musculacdo.A estimulacao elétrica
neuromuscular (EENM) é uma estratégia terapéutica que faz uso de impulsos elétricos aplicados a pele para
estimular contracbes musculares involuntarias, com o objetivo de recuperar a funcédo do tecido muscular
danificado(15). Essa técnica € amplamente utilizada no tratamento de pacientes com les6es medulares,
doencas neuromusculares ou com grande periodo de imobilizacao(16). No caso das Mlls, essa alternativa
de tratamento se mostra uma opgao promissora, principalmente em pacientes que possuem uma baixa
toler&dncia ao exercicio ativo, fraqueza muscular acentuada ou em fases iniciais da reabilitacdo. Os
potenciais beneficios desse tratamento, baseados nos seus resultados no tratamento das outras
enfermidades citadas, incluem prevencédo da atrofia muscular, o aumento da forca, a melhora do
recrutamento motor e até possiveis efeitos anti-inflamatorios(16). Apesar dessa potencialidade, o uso de
EENM no tratamento de Mlls ainda n&o foi explorado na literatura.

Hipotese:

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 intervencdo produzird ganho de
forga, funcionalidade e area muscular, com taxas de adesdo de, ao menos, 75%.

Metodologia Proposta:

Seréo incluidos adultos consecutivos com diagnéstico de MIl. Uma avaliagao 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 seccéao transversa do quadriceps femoral. Também serédo
registradas frequéncia e eventos adversos.

Critério de Incluséo:
Serdo incluidos adultos com diagnéstico de MIl, segundo os critérios do
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International Myositis Assessment and Clinical Studies Group (IMACS)(17). Os participantes serao
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 MII; e 4) resposta clinica completa ao tratamento
atual, conforme critérios previamente publicados(18). O diagndstico sera confirmado por meio de reviséo de
prontudrio e entrevista clinica realizada pelos pesquisadores.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos os participantes com: 1) insuficiéncia cardiaca em classe funcional Ill ou IV, pela NYHA(19);
2) qualquer arritmia ventricular sustentada ou arritmia atrial com frequéncia cardiaca ndo controlada; 3)
doenca pulmonar intersticial com sintomas pela modified Medical Research Council (InMRC) > 2(20); 4)
infec¢cbes sistémicas ativas; 5) fraqueza muscular de origem neurolégica; 6) limitac6es articulares que
impecam os exercicios; 7) gravidez; 7) comprometimento cognitivo grave que comprometa a seguranca do
uso do neuroestimulador; 8) uso de anabolizante nos Gltimos trés meses; 9) uso de creatina nas Ultimas 4
semanas; e 10) participacdo atual em programa de exercicio fisico que curse com mais de 150 minutos de
atividade fisica (a0 menos moderada) por semana.

Metodologia de Andlise de Dados:

Considerando o efeito do exercicio resistido em si em pacientes com miopatias inflamatdrias, a meta-anélise
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¢ca 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
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amostra efetiva para diferenca estatisticamente significativa no desfecho for¢a, ou seja, dez participantes.
Os dados coletados neste estudo serdo primeiramente organizados em planilhas eletrbnicas, e a anélise
comecara por uma descricdo geral da amostra, com foco nas variaveis sociodemograficas e clinicas. As
variaveis continuas serdo descritas por meio de média, desvio padrdo, mediana e intervalo interquartil,
enquanto as categoricas serao apresentadas em frequéncias absolutas e relativas. Em seguida, aplicaremos
o teste de Shapiro -Wilk para verificar a normalidade das distribuicbes. Dependendo desse resultado,
optaremos por testes estatisticos adequados: testes paramétricos (como o T de Student) quando a
distribuicdo for normal, ou testes ndo 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 (proporcéo de eventos dos diferentes graus de severidade). Também faremos uma
descricdo

gualitativa dos eventos observados. Os demais desfechos incluem forga isométrica méxima do quadriceps
femoral, medida com dinamdmetro manual e ajustada ao peso corporal (kgf/kg), permitindo uma
comparacdo mais justa entre os tempos. A variacdo entre 0s momentos pré e pdés- intervencdo seré a base
para a andlise comparativa entre os grupos (varidvel 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 seccao transversal do quadriceps (avaliada por ultrassonografia), a
adesdo as sessdes e a ocorréncia de eventos adversos. As analises seguirdo um nivel de significancia de
5% (p < 0,05), com intervalos de confianca de 95%. O processamento estatistico sera feito com o programa
SPSS, versao 30.0.0 (IBM, NY, Estados Unidos).

Desfecho Primério:

Para o desfecho primario, que € a seguranga, havera monitorizacdo durante todas as sessfes por meio de
registro sistematico de qualquer evento adverso ou desconforto relatado pelos participantes. Os eventos
adversos serao
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classificados conforme o Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) do Instituto Nacional
de Saude dos Estados Unidos(30) em:

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

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

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

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

¢, Grau 5 - Morte relacionada a intervencéo.

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

A necessidade de mais de duas interrup¢des consecutivas em sessfes devido a efeitos adversos sera
considerada critério de baixa tolerdncia ao protocolo e ele sera suspenso para o participante em questao.
Estimamos que o protocolo produzira eventos adversos em menos de 50% dos participantes, sem qualquer
evento considerado severo.

Desfecho Secundério:

Como desfechos secundarios: 1) A adesao ao tratamento sera avaliada pela frequéncia de comparecimento
as sessOes, registrada sistematicamente em Livro Ata. A adeséo sera calculada como a razéo entre o
namero de sessdes concluidas e o total de sessfes previstas, expressa em porcentagem. Uma adeséo igual
ou superior a 75% ser& considerada satisfatdria, e corresponde ao limite inferior da média de adesao dos
participantes de ensaios clinicos com exercicios(31).

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

2) Para avaliacédo de forca, sera usada a afericdo de pico de forca isométrico no musculo quadriceps
femoral, bilateralmente, conforme protocolo j& publicado(28). O participante ficard 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 voluntério sera instruido a manter uma contragcdo maxima por 3 segundos, por duas vezes,
com 3 minutos de intervalo entre as tentativas. O maior valor obtido sera utilizado. O mesmo protocolo se
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aplicara para os dois membros. A forca sera registrada em quilograma-for¢ca (kgf) e posteriormente
normalizada pelo peso corporal (kgf/kg) para permitir comparac@es relativas entre os participantes.
3) A capacidade funcional serd avaliada com dois testes clinicos validados. O primeiro é o teste de
caminhada de seis minutos (TC6), no qual o participante seréd instruido a caminhar pelo maior percurso
possivel, sem correr, durante seis minutos, em um corredor plano de 30 metros com marcacgfes a cada
metro(29). Seréo registradas a distancia total percorrida (em metros), a frequéncia cardiaca e a saturagdo
periférica de oxigénio (SpO¢,), antes e imediatamente apds o teste, além da percepcédo 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 0s bracos (43 cm de altura). O
individuo serd instruido a levantar-se até a posicéo ereta e sentar-se novamente, repetidamente, durante 30
segundos, com os bragos cruzados sobre o torax. Sera contabilizado o namero total de repeticdes
completas(30).

4) A composicdo corporal serd avaliada por meio de analise 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 a 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 quantidades de gel e pressao minima do
transdutor para evitar compressao do tecido. A imagem da secéo transversal sera capturada e a area
muscular total sera delimitada manualmente com auxilio de software de analise de imagem (ImageJ®),
excluindo-se tecido subcutaneo e estruturas fasciais. O resultado sera expresso em centimetros quadrados
(cm2). Esse procedimento serd realizado em duplicata, por avaliador treinado e cego a alocacao do
paciente, sendo considerada a média dos dois valores(31).

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

Objetivo Secundario:

Avaliar se o mesmo protocolo: 1) produz taxa de adesado as sess@es maior do que 75%; 2) aumenta a forca
muscular; 3) aumenta a capacidade funcional muscular; e 4) aumenta a area de secc¢ao transversa
muscular.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos envolvidos neste estudo sdo considerados pequenos e estdo relacionados principalmente a
aplicacdo da estimulacao elétrica neuromuscular (EENM) e a pratica de exercicios resistidos. Podem incluir
desconforto local durante a aplicacdo da corrente elétrica, como sensacdo de formigamento, leve dor
muscular pos-exercicio, irritagdo cutanea nos locais de aplicacdo dos eletrodos, ou, raramente, queimaduras
de pele. Embora a atividade fisica ndo seja extenuante, ha um risco hipotético de complicacdes
cardiovasculares durante o protocolo (angina, insuficiéncia cardiaca e arritmias). Para minimizar esses
riscos, todas as sessdes serdo supervisionadas por profissional qualificado, e a intensidade da corrente e do
exercicio serdo ajustados de forma individualizada, respeitando os limites de toler&ncia de cada participante.
Em caso de qualquer evento adverso, a intervencdo sera interrompida e o participante serd encaminhado
para avaliacdo médica. Os equipamentos utilizados séo certificados para uso terapéutico e seréo
inspecionados regularmente para garantir seu funcionamento adequado.

Por fim, ha um risco de vazamento de dados durante o acesso ao prontudrio 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. Apds a coleta, os dados serédo
transcritos a planilhas de computador, armazenadas na sala do docente responséavel. Para evitar ruptura de
privacidade nessa etapa, os dados individuais serdo transcritos de maneira ndo identificada, usando apenas
cédigos. Apenas o pesquisador principal conhecera a relagédo dos codigos com os voluntarios, reduzindo a
chance de reconhecimento na ocasido de um eventual vazamento.
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Beneficios:
N&o ha beneficios diretos na participagcdo, mas, caso o protocolo funcione, o participante pode se beneficiar
de ganho de forca e funcionalidade muscular.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado ¢ Estimulacdo Elétrica Neuromuscular Associada
ao Exercicio Resistido em Pacientes com Miopatias Inflamatérias: Estudo Piloto¢,, no qual o pesquisador
responsavel é Jean Marcos de Souza. A pesquisa foi enquadrada na Grande Area: Ciéncias da Saude, e
compdem a equipe de pesquisa: Jodo Henrique Rodrigues, Eunice Fragoso Martins e Simone Appenzeller.
A Instituicao proponente € o Hospital de Clinicas da UNICAMP. A pesquisa tem um orgamento estimado de
R$ R$ 174.010,00 ¢, cento e setenta e quatro mil e dez reais, com financiamento da Fundacao de Amparo a
Pesquisa do Estado de Sdo Paulo. O cronograma apresentado contempla inicio do estudo em maio de
2026, com término em dezembro de 2027. Trata-se de um estudo piloto experimental/intervencionista, Fase
2, com braco Unico, sem mascaramento, que visa avaliar a seguranca, adeséo e eficicia da estimulacao
elétrica neuromuscular (EENM) em pacientes com miopatias inflamatdérias idiopaticas (Mlls). Nesse projeto
piloto, serdo submetidos a intervencao ativa, visando testar factibilidade e seguranca do protocolo, 10
participantes adultos com diagndstico de MIl, que apds avaliacdo de aptidao cardiovascular feita por teste
ergométrico, serdo submetidos a sessdes semanais supervisionadas de exercicio resistido concomitante a
EENM, duas vezes por semana, por 12 semanas. Antes e apds o protocolo, serdo coletados dados
referentes & for¢a (com uso de dinamdmetro), funcionalidade muscular (teste de caminhada de seis minutos-
TC6 e teste de sentar e levantar da cadeira em 30 segundos) e area de seccao transversa do quadriceps
femoral (por ultrassonografia). Serdo registradas, de forma sistematica, frequéncia e eventos adversos
(classificados conforme o Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) do Instituto Nacional
de Saude dos Estados Unidos, visto que o objetivo primario € avaliar se um protocolo com EENM com
exercicio fisico resistido concomitante e supervisionado é seguro em pacientes com Mlls.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo abaixo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de inadequacdes"

Recomendacgdes:
No Cronograma consta: piloto maio a agosto/2026 e Treinamento e coleta de dados do ensaio controlado
1/2027. Como o projeto atual € apenas o projeto piloto, solicita-se adequar.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O Comité de Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicbes definidas na Resolugdo CNS n.°466,
de 2012 e na Norma Operacional n.°001, de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de
pesquisa.

Prezado(a) pesquisador(a)

Ol/a participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

Ol/a participante da pesquisa tem a liberdade de recusar a participa¢@o ou retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo ou prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

O(a) pesquisador(a) deve desenvolver a pesquisa conforme o protocolo aprovado. Em caso de
descontinuacédo do estudo, o processo deve ser justificado e efetivado somente apds aprovacao/ciéncia de
notificacdo enviada pela Plataforma Brasil.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do(a) pesquisador(a) assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso
grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Eventuais modificacdes ou emendas do protocolo devem ser apresentadas ao CEP, identificando a parte do

protocolo a ser modificada e as justificativas. E necessaria a aprovacdo do CEP para continuidade da
pesquisa com as modificacdes

Endereco: Rua Saturnino de Brito, 45, Prédio do CCUEC, Piso 2, Ala BD3, Cidade Universitaria
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propostas. Para projetos apresentados a ANVISA ha necessidade de envio das emendas também para a
Agencia Nacional.

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses ap6s a data de
aprovacédo e ao término do estudo.

Segundo a Resolucéo 466/2012, item XI.2 - letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados solicitados pelo
CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

O(a) pesquisador(a) deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade por periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Esse projeto contempla a indicacdo de nova terapia para a patologia citada. O equipamento de
neuroestimulacao ja possui registro na ANVISA e recomendacao do Conselho Federal de Fisioterapia e
Terapia Ocupacional (COFFITO) para uso em reabilitagdo motora, mas o uso nessa populagéo ainda néo foi
estudado (miopatia inflamatéria).Solicita-se avaliar necessidade de submissdo a a orgao superior
(equivalente CONEP).

¢, O eletroestimulador utilizado sera do modelo Stimulus Physio MAXX (Hygion, SP, Brasil, registro ANVISA
80212480017).¢,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/02/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_2673331.pdf 16:17:25
Outros carta_resposta.docx 23/02/2026 |JEAN MARCOS DE | Aceito
16:15:29 |SOUZA

Outros TCLE_v2_marcado.docx 23/02/2026 |JEAN MARCOS DE | Aceito
16:15:16 | SOUZA

Outros projeto_v2_marcado.docx 23/02/2026 |JEAN MARCOS DE | Aceito
16:14:57 | SOUZA
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QRerari

TCLE / Termos de | TCLE_v2.docx 23/02/2026 [JEAN MARCOS DE | Aceito

Assentimento / 16:14:36 | SOUZA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_v2.docx 23/02/2026 |JEAN MARCOS DE | Aceito

Brochura 16:14:03 |SOUZA

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinada.pdf 23/02/2026 |JEAN MARCOS DE | Aceito
16:13:31 | SOUZA

Outros cracha.jpg 16/10/2025 [JEAN MARCOS DE | Aceito
11:30:40 | SOUZA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco: Rua Saturnino de Brito, 45, Prédio do CCUEC, Piso 2, Ala BD3, Cidade Universitaria
CEP: 13.083-889

Bairro Bardo Geraldo

CAMPINAS, 04 de Abril de 2026

Assinado por:

Fernanda Garanhani de Castro Surita

(Coordenador(a))
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