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RESUMO INFORMATIVO

Introducdo: As miopatias inflamatorias idiopaticas (MIIs) sdo doencas autoimunes
caracterizadas por inflamagdo cronica e fraqueza progressiva dos musculos esqueléticos. As
MIIs impactam significativamente a qualidade de vida, podendo comprometer fungdes basicas
como andar, levantar-se ou respirar. O tratamento convencional envolve o uso de
imunossupressores € exercicios fisicos, como a musculacio supervisionada. Contudo, muitos
pacientes apresentam limitagdes severas, dificultando a adesdo ou a realizagdo segura desses
exercicios. A estimulagdo elétrica neuromuscular (EENM), ja utilizada com sucesso em outras
condi¢des musculares e neurologicas, ¢ considerada uma estratégia promissora por induzir
contracdes musculares involuntarias e auxiliar na recuperacao da forga e prevencao da atrofia.
Objetivos: Avaliar a segurancga, adesao e eficacia da EENM em pacientes com MIIs.
Metodologia: Este estudo piloto envolvera adultos diagnosticados com MIIs. A intervengao
terd duracdo de 12 semanas, com duas sessdes 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 primario sera a
segurang¢a do protocolo (nimero e gravidade de eventos adversos). Os desfechos secundérios
incluem, taxa de adesdo, ganho de forga e outros parametros de efic4cia: capacidade funcional
e composi¢cao muscular do quadriceps femoral.

Analise de dados: Os dados serdo apresentados em média e desvio-padrao ou mediana e
intervalo interquartil, a depender da distribui¢ao dos dados. Os desfechos serdo obtidos através
da diferenca entre os valores pré e pos-intervengdo. A significancia estatistica entre os grupos
serd 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 adesdo superior a 75%. Também se espera que produza ganhos de forga,
massa e funcionalidade muscular.

Palavras-chave: Dermatomiosite, polimiosite, miosite de corpos de inclusao, exercicio fisico,

terapia por estimulagdo elétrica
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RELEVANCIA SOCIAL

As miopatias inflamatodrias idiopaticas (MlIls) afetam diretamente a fun¢ao muscular e
a capacidade funcional de pessoas em idade produtiva, gerando impacto sobre a mobilidade, a
autonomia e a qualidade de vida. As limitacdes fisicas associadas a fraqueza muscular levam a
perda de independéncia e a restrigdo de atividades basicas, com consequéncias sociais,
economicas e psicoldgicas. Embora o tratamento farmacologico com imunossupressores seja
essencial para o controle da inflamagao, a recuperacao da forca muscular e da fungao depende
da reabilitacdo adequada. O exercicio resistido supervisionado tem sido utilizado como parte
do tratamento, mas pode ser inacessivel a pacientes com fraqueza intensa ou dificuldade de
locomogdo. A estimulacdo elétrica neuromuscular (EENM), por sua vez, permite ativar o
musculo por meio de impulsos elétricos, independentemente da for¢a voluntaria. A aplicagao
dessa técnica em pacientes com MII pode ampliar o acesso a reabilitagdo, sobretudo nos
estagios iniciais da doenga ou em contextos com barreiras fisicas ao exercicio convencional.
Este estudo busca gerar evidéncias sobre a viabilidade e a eficacia da EENM associada ao
exercicio resistido como estratégia terapéutica complementar. Os resultados poderdo orientar
condutas clinicas baseadas em dados, favorecer a incorporacdo de novas abordagens nos
servigos publicos e contribuir para a formulagdo de protocolos que atendam perfis variados de
pacientes com MIIL. A proposta também visa promover o uso racional de recursos em saude e
estimular a adogao de praticas de reabilitagao que possam ser aplicadas em diferentes contextos
da atencdo ambulatorial ¢ domiciliar. Ao oferecer dados clinicos sobre os efeitos da EENM
nessa populagdo, o estudo pretende colaborar com o desenvolvimento de praticas mais
acessiveis, funcionais e adaptadas a realidade dos pacientes com miopatias inflamatorias,

atendendo demandas de um grupo com necessidades especificas.
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1. INTRODUCAO

As miopatias inflamatorias idiopaticas (Mlls) sdo um grupo de doengas musculares
adquiridas, de origem autoimune, que sao caracterizadas por uma inflamagao cronica 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 manifestagao clinica
predominante e comum a todas essas doengas ¢ a fraqueza muscular proximal, de natureza
normalmente simétrica e progressiva(l). Além do comprometimento da forga, as MIIs podem
afetar outras fung¢des sistémicas, como degluticao e respiracdo, devido ao comprometimento
dos musculos da faringe, esdéfago superior, diafragma e dos musculos intercostais, danificando
essas atividades e resultando em importante impacto funcional e uma drastica redugdo da
qualidade de vida do individuo, além de apresentar manifestagdes extra-musculares, como
doenca pulmonar intersticial (1, 3).

O impacto das miopatias inflamatorias idiopaticas € significativo e prejudica a vida do
acometido de diversas maneiras. A principal manifestacio da doenca, a perda de forca
progressiva, que acomete principalmente os musculos proximais (parte superior dos bragos,
ombros, quadris e coxas), compromete até as atividades mais banais do cotidiano, como se
levantar de uma cadeira, carregar objetos e at¢ mesmo andar(4, 5). Essa limitagdo funcional
leva a uma perda quase completa da independéncia do paciente, além da severa perda de
mobilidade. Os acometidos pela doenga também podem apresentar mialgia, fadiga, disfagia
(em casos com envolvimento de musculatura orofaringea) e reducao da capacidade aerobica(6,
7). A progressividade da inflamacdo pode acabar levando a uma atrofia irreversivel do
musculo, substituindo o tecido muscular por tecido adiposo ou fibroso(8).

O tratamento das MIIs envolve, inicialmente, o uso de imunossupressores e anti-
inflamatorios, a fim de reduzir a resposta autoimune e, consequentemente, O Processo
inflamatorio muscular (9, 10). Na maioria dos casos, a primeira linha terapéutica sdo 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 fun¢do muscular, sendo necessario, na maioria dos casos,
uma reabilitagdo paralela ao tratamento, sendo a musculacdo e o exercicio resistido
supervisionado as alternativas mais utilizadas(11, 12).

A reabilitacdo fisica por meio da musculacdo vem se consolidando como uma pega
fundamental na recuperacao muscular de pacientes com MIls. Durante muito tempo, foi
desaconselhada a realizacdo de exercicios resistidos, como a musculagdo, para esses pacientes,
por receio de haver uma piora no quadro inflamatério(13). Porém, estudos mais recentes
mostram que a pratica supervisionada de musculacdo pelos acometidos com MIIs pode ser
segura ¢ muito benéfica, pelo fato de o exercicio fisico controlado surtir efeitos anti-
inflamatoérios e favorecer a regeneracao do tecido muscular esquelético(11, 14). No entanto,
sua pratica deve ser cautelosa, pelo fato de os pacientes apresentarem uma severa fraqueza
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muscular, os deixando propensos a sofrer lesdes, o que traz uma necessidade de se explorar
tratamentos alternativos ou complementares a musculacao.

A estimulagdo elétrica neuromuscular (EENM) ¢ uma estratégia terapéutica que faz uso
de impulsos elétricos aplicados a pele para estimular contragdes musculares involuntarias, com
o objetivo de recuperar a fun¢do do tecido muscular danificado(15). Essa técnica ¢ amplamente
utilizada no tratamento de pacientes com lesdes medulares, doengas neuromusculares ou com
grande periodo de imobilizacao(16). No caso das MlIs, essa alternativa de tratamento se mostra
uma opg¢ao promissora, principalmente em pacientes que possuem uma baixa tolerancia ao
exercicio ativo, fraqueza muscular acentuada ou em fases iniciais da reabilitagdo. Os potenciais
beneficios desse tratamento, baseados nos seus resultados no tratamento das outras
enfermidades citadas, incluem prevengdo 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.

2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo geral
Avaliar os efeitos da EENM associada ao exercicio fisico resistido na reabilitacdo de

pacientes com MII.

2.2 Objetivos especificos
Avaliar se a EENM associada com exercicio fisico resistido em pacientes com MII:
e (Causa eventos adversos
e Produz adesdo satisfatoria por parte dos pacientes
e Aumenta a for¢a muscular
e Aumenta a capacidade funcional muscular

e Aumenta a area de seccao transversa muscular

3. HIPOTESES

Estimamos que o protocolo serd seguro, com taxa de efeitos colaterais menor do que
50%, sem qualquer evento adverso classificado como severo. Também acreditamos que a
intervengao produzird ganho de forca, funcionalidade e area muscular, com taxas de adesao de,

ao menos, 75%.
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4. METODOLOGIA
4.1 Local de realizacio da pesquisa

O recrutamento para a pesquisa sera realizado no Ambulatério de Reumatologia do
Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (HC-Unicamp), localizado no
municipio de Campinas, S3o Paulo. O ambulatério conta com estrutura fisica adequada para
atendimento ambulatorial e avaliacdo de pacientes com doengas musculoesqueléticas,
incluindo profissionais especializados em reumatologia. As sessdes de intervengao e coleta de
dados serdo realizadas no Ambulatorio Geral de Adultos do HC-Unicamp. O local dispde de
equipamentos necessarios para aplicacdo da estimulagdo elétrica neuromuscular, realizagao de

exercicios resistidos supervisionados e instrumentos para avaliacao funcional e morfologica.

4.2 Atividade a ser realizada

4.2.1 Delineamento experimental

Trata-se de um estudo piloto, com brago tinico, sem mascaramento. O tamanho amostral
corresponde a 20% do necessario para um hipotético ensaio clinico futuro (ver “Andlise
Estatistica” adiante). Esses participantes fardo um estudo desmascarado, no qual todos serdo
submetidos a intervengdo ativa, visando testar factibilidade e seguranca do protocolo. Serao
consecutivamente incluidos adultos com diagnodstico de MII, que serdo submetidos a sessdes
semanais supervisionadas de exercicio resistido concomitante a EENM, duas vezes por
semana, por 12 semanas. Antes e apos o protocolo, serdo coletados dados referentes a forga,
funcionalidade muscular e area de seccao transversa do quadriceps femoral. Também serdo

registradas frequéncia e eventos adversos.

4.2.2. Recrutamento e sele¢ao de voluntarios

Serao incluidos adultos com diagnostico de MII, segundo os critérios do International

Myositis Assessment and Clinical Studies Group (IMACS)(17). Os participantes serao
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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: idade igual ou superior a 18 anos, ambos 0s sexos,
diagnostico confirmado de MII e 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. Serdo excluidos os participantes
com: 1) insuficiéncia cardiaca em classe funcional III 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 (mMRC)
> 2(20); 4) infeccdes sistémicas ativas; 5) fraqueza muscular de origem neurologica; 6)
limitagdes articulares que impegam os exercicios; 7) gravidez; 7) comprometimento cognitivo
grave que comprometa a seguranga do uso do neuroestimulador; 8) uso de anabolizante nos
ultimos trés meses; 9) uso de creatina nas ultimas 4 semanas; e 10) participacao atual em
programa de exercicio fisico que curse com mais de 150 minutos de atividade fisica (a0 menos
moderada) por semana. Todos os participantes assinardo o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) antes do inicio da coleta de dados.
Coleta de dados de prontudario

O prontudrio eletronico dos participantes serd acessado ap6s assinatura do TCLE para

a coleta das seguintes informagoes:

e Idade

e Subtipo de miopatia

e Tratamento prévio e vigente

e Comorbidades

e Nivel de creatinofosfoquinase

e Forca muscular nas consultas médicas habituais

e Laudo da tomografia de torax

e Laudo da prova de fun¢do pulmonar

Ao final do estudo, o prontuério serd acessado buscando as mesmas informagdes para

estimar eventos adversos, especificamente no que se refere a exacerbacdes da miosite,
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conforme critérios previamente publicados(21). Apenas os pesquisadores terdo acesso as

informagdes e nao havera inser¢cdo de dados ao prontuario por parte da equipe de pesquisa.

Randomizacgao e cegamento

Nessa fase piloto, todos os participantes serdo submetidos a intervengao, sem, portanto,

haver randomizagao ou cegamento.

4.2.3. Avaliacao de aptidao cardiovascular

Todos os pacientes incluidos e que assinarem o TCLE serdo primeiramente avaliados
por teste ergométrico. A avaliacdo serd conduzida em um cicloergdmetro horizontal com
sistema de frenagem eletromagnética, permitindo o controle preciso da carga em Watts (W).
Os detalhes do protocolo foram previamente publicados(22). O monitoramento
eletrocardiografico sera realizado por meio de um sistema computadorizado de 13 derivacdes
(ERGO13, HW — HeartWare, MG, Brasil). Os participantes serdo instruidos a comparecer ao
local de teste com vestimentas adequadas para a pratica de exercicios fisicos. A pele sera limpa
com alcool (70%) para reduzir a impedancia elétrica e garantir a qualidade do tragcado
eletrocardiografico. Os eletrodos periféricos serdo posicionados no tronco para minimizar
artefatos de movimento, e o 13° eletrodo serd posicionado adjacente a furcula esternal. Os
demais eletrodos serdo posicionados na configuracdo padrdo do eletrocardiograma de 12
derivagdes. Sera aplicado o Protocolo de Balke(23), caracterizado por incrementos escalonados
de carga. O teste sera dividido em trés fases:

1. Fase de Repouso

Serdo realizados registros de Eletrocardiograma (ECG), Frequéncia Cardiaca (FC) e
Pressdao Arterial (PA) nas posi¢des supina e sentada no cicloergdmetro antes do inicio do
esforgo.

2. Fase de Esfor¢o

O teste seguira a seguinte progressao de carga: Inicio a OW, com progressao de 25W a
cada 2 minutos. O paciente sera orientado a manter a rotagao entre 40 e 70 rotagdes por minuto.

A cada ciclo, serd avaliada a oximetria por oximetro de pulso, PA por esfigmomandémetro
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aneroide e a percepcao de esfor¢o. A carga serd aumentada até que a escala de percepcao de
Borg atinja 13/20 ou o paciente encerre o teste (pelos critérios de interrup¢ao).

3. Fase de Recuperagao

Apo6s a interrup¢ao do esfor¢co (por exaustdo ou critérios clinicos), o participante
permanecerd em recuperacdo ativa (pedalando sem carga) por 1 a 3 minutos, seguido de
recuperagdo passiva (sentado) por no minimo 6 minutos. Registros de ECG, FC e PA serdo
realizados nos minutos 1, 2, 4 e 6 da recuperacao.

O teste serd interrompido caso o participante atinja a exaustdo voluntaria ou apresente
critérios clinicos de interrupgdo: elevacao excessiva da PA sistolica (> 220 mmHg); arritmias
complexas ou sinais eletrocardiograficos de isquemia; e sinais ou sintomas de
comprometimento grave do sistema cardiovascular (como dor precordial isquémica, dispneia
intensa, sinais de baixo débito e queda significativa da PA ou da FC).

Voluntarios que concluam o teste sem sinais de comprometimento cardiaco induzido

pelo exercicio serdo considerados aptos para prosseguir com o protocolo de pesquisa.

4.2.4. Intervencao

O grupo experimental sera submetido a um protocolo combinado de EENM e exercicio
resistido em cadeira extensora, com duragdo total de 12 semanas, totalizando 24 sessoes,
realizadas duas vezes por semana, em dias ndo consecutivos. Cada sessdo serd composta por
trés etapas: aquecimento, exercicio resistido com EENM ativa e alongamentos pos-exercicio.
Todos os procedimentos serdo supervisionados pelos pesquisadores, que sdo da area da
reumatologia ou da fisioterapia com foco em aparelho locomotor. O profissional responsavel
pela supervisdo também manterd anotagdes sobre a frequéncia dos participantes e eventuais
eventos adversos em Livro Ata.

O aquecimento sera realizado em cicloergdmetro horizontal, com cadéncia controlada
entre 50 e 60 rotacdes por minuto, durante cinco minutos. A carga serd ajustada de forma
subjetiva, com base na percepcdo de esforco do participante, utilizando a Escala de Percepcao
de Esforco de Borg CR10(24), visando uma intensidade leve, correspondente a até 5 pontos na
escala, de modo a promover o aumento da temperatura muscular e preparar o sistema
cardiorrespiratdrio, sem induzir fadiga(25, 26). Em seguida, os participantes realizardo o

exercicio resistido na cadeira extensora, com amplitude de movimento de 90° a 0° de flexao

10
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do joelho. A velocidade do movimento serd controlada por um metronomo digital, com um
ciclo de quatro segundos por repeticdo: um segundo para a fase concéntrica (extensdo do
joelho) e trés segundos para a fase excéntrica (retorno a flexao), conforme praticas consolidadas
que garantem controle neuromuscular, ganho de forca e hipertrofia(27). A prescri¢gao do
treinamento segue uma sugestdo previamente publicada, especifica para pacientes com
miosite(26). Serdo realizadas trés séries de dez repetigdes, com intervalo de 45 segundos entre
as séries. A carga inicial serd equivalente a 40% da for¢a maxima voluntaria (IRM)(26),
estimada por meio de protocolo submaximo, conforme proposto por Brzycki, que utiliza a
seguinte formula(28):

Carga levantada

1.0278 — (0.0278 x n® de repeticoes)

1RM =

Neste protocolo, o participante realiza o maior nimero possivel de repeticdes (até no
maximo 10) com uma carga submaxima, sendo entdo calculada a estimativa do 1RM. A carga
sera reajustada semanalmente, até um aumento maximo de 10% (chegando em 50% da forca
maxima), considerando o desempenho e a tolerancia do participante.

Durante a execu¢do da fase concéntrica do movimento, serd aplicada estimulacdo
elétrica neuromuscular utilizando um estimulador de corrente russa de dois canais, com
frequéncia portadora de 2.500 Hz, frequéncia de modulagdo de 50 Hz em padrao burst (10
milissegundos de estimulo seguidos por 10 milissegundos de repouso, totalizando 50 ciclos por
segundo) e largura de pulso de 200 microssegundos, sincronizando-se com o tempo de
execucdo do exercicio para que a fase concéntrica dure exatamente um segundo e a fase
excéntrica trés segundos(15). A contragdo ocorrerd simultaneamente nos dois membros
inferiores. A intensidade da corrente sera ajustada progressivamente, a cada 1 mA, visando
contragdo muscular visivel sem desconforto excessivo (intensidade percebida inferior a 4/10
na escala visual analogica de dor). O eletroestimulador utilizado serd do modelo Stimulus
Physio MAXX (Hygion, SP, Brasil, registro ANVISA 80212480017).

Serao utilizados dois pares de eletrodos autoadesivos (5 X 9 cm), um em cada membro
inferior, posicionados sobre o musculo quadriceps femoral. Um par sera colocado sobre o vasto
medial, com o centro do eletrodo a aproximadamente 5 cm acima do polo superior da patela, e
o outro par sobre o vasto lateral, posicionado cerca de 5 cm abaixo do trocanter maior do fémur.

O posicionamento sera padronizado em todas as sessdes para garantir reprodutibilidade do
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estimulo. Ao final do exercicio resistido, serdo realizados alongamentos estaticos dos musculos
quadriceps e isquiotibiais de ambos os membros inferiores. Cada alongamento serd mantido
por 30 segundos e repetido trés vezes, com intervalo breve entre as repeticoes. O alongamento
serd assistido e supervisionado para garantir a execugdo correta € prevenir compensagoes
posturais.

Os dados sobre a execucao da sessdo, tolerdncia do participante, intensidade utilizada
e eventuais intercorréncias serdo registrados em ficha de controle individual, permitindo o

monitoramento da evolucdo e seguranga ao longo do protocolo.

4.2.5. Desfechos

Para o desfecho principal, que ¢ a seguranga, havera monitorizacdo durante todas as
sessOes 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 Satide dos Estados Unidos(30)

em:
° Grau 1 - Efeitos leves, sem necessidade de intervengao;
° Grau 2 - Efeitos moderados, com possivel intervencao local e nao invasiva;
° Grau 3 - Efeitos importantes com necessidade de hospitalizacdo, mas sem

ameaca a vida;

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

° Grau 5 - Morte relacionada a intervengao.

Para este estudo, consideramos eventos adversos > grau 2 como severos.

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

A adesdo ao tratamento sera avaliada pela frequéncia de comparecimento as sessoes,
registrada sistematicamente em Livro Ata. A adesdo sera calculada como a razdo entre o

numero de sessdes concluidas e o total de sessdes previstas, expressa em porcentagem. Uma
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adesao igual ou superior a 75% serd considerada satisfatoria, e corresponde ao limite inferior
da média de adesdo dos participantes de ensaios clinicos com exercicios(31).

Os demais desfechos serdo avaliados imediatamente antes e apds o protocolo de
intervencao.

Para avaliag¢do de forca, sera usada a aferi¢dao de pico de for¢a isométrico no musculo
quadriceps femoral, bilateralmente, conforme protocolo ja publicado(32). O participante ficara
sentado sobre uma maca, de costas para um anteparo fixo, com a perna suspensa. Uma faixa
serd posicionada na regido tibial anterior e fixada em um dinamometro (Instrutherm, SP,
Brasil), que, por sua vez, sera conectado a uma cinta fixada ao anteparo. O voluntario sera
instruido a manter uma contra¢do maxima 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 forga sera registrada em quilograma-for¢a (kgf) e posteriormente
normalizada pelo peso corporal (kgf/kg) para permitir comparagdes relativas entre os
participantes.

Entre os desfechos secundarios, também serdo avaliadas a capacidade funcional e a
composig¢ao corporal do quadriceps. A capacidade funcional serd avaliada com dois testes
clinicos validados. O primeiro € o teste de caminhada de seis minutos (TC6), no qual o
participante serd instruido a caminhar pelo maior percurso possivel, sem correr, durante seis
minutos, em um corredor plano de 30 metros com marcagdes a cada metro(33). Serdo
registradas a distancia total percorrida (em metros), a frequéncia cardiaca e a saturacao
periférica de oxigénio (SpO:), antes e imediatamente apos o teste, além da percepcao 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 posi¢ao
ereta e sentar-se novamente, repetidamente, durante 30 segundos, com os bragos cruzados
sobre o torax. Seré contabilizado o nimero total de repeti¢des completas(34).

A composicao corporal sera avaliada por meio de analise da area de seccdo transversal
(CSA) do musculo quadriceps femoral, obtida por ultrassonografia modo B (aparelho Lumify,
Philips, Amsterda, Holanda). 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
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iliaca antero-superior e a borda superior da patela, na face anterior da coxa, previamente
identificada com fita métrica(35). Serdo aplicadas generosas quantidades de gel e pressao
minima do transdutor para evitar compressao do tecido. A imagem da secdo transversal sera
capturada e a area muscular total serd delimitada manualmente com auxilio de software de
andlise de imagem (ImageJ®), excluindo-se tecido subcutaneo e estruturas fasciais. O resultado
sera expresso em centimetros quadrados (cm?). Esse procedimento sera realizado em duplicata,

sendo considerada a média dos dois valores(35).

4.3 Analise estatistica

Considerando o efeito do exercicio resistido em si em pacientes com miopatias
inflamatorias, 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 sauddveis, demonstrou um tamanho de efeito de 0,32 no ganho de
forca 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 a 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 forga, ou seja, dez participantes.

Os dados coletados neste estudo serdo primeiramente organizados em planilhas
eletronicas, e a analise comecara por uma descri¢do geral da amostra, com foco nas varidveis
sociodemograficas e clinicas. As varidveis continuas serdo descritas por meio de média, desvio
padrao, mediana e intervalo interquartil, enquanto as categoricas 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 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 serd a seguranca, descrita em numeros absolutos

(quantidade de eventos adversos) e relativos (propor¢do de eventos dos diferentes graus de
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severidade). Também faremos uma descricao qualitativa dos eventos observados. Os demais
desfechos incluem forca isométrica méxima do quadriceps femoral, medida com dinamometro
manual e ajustada ao peso corporal (kgf/kg), permitindo uma comparagao mais justa entre os
tempos. A variacdo entre os momentos pré e poOs-intervencao serd a base para a analise
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 seccdo transversal do quadriceps (avaliada por
ultrassonografia), a adesao as sessoes e a ocorréncia de eventos adversos. As andlises seguirao
um nivel de significdncia de 5% (p < 0,05), com intervalos de confianca de 95%. O
processamento estatistico sera feito com o programa SPSS, versdo 30.0.0 (IBM, NY, Estados

Unidos).

4.3 Resultados esperados

A expectativa ¢ de que o protocolo seja seguro, com poucos efeitos colaterais, sem
qualquer evento adverso classificado como severo. Ademais, esperamos taxas de adesdo ao
protocolo de, ao menos, 75%. Trata-se de uma estimativa relativamente pessimista para estudos
com exercicio fisico, mas entendemos que se trata de uma populacdo com restrigdes de
mobilidade e de controle algico. Também esperamos que os participantes ganhem forga e
funcionalidade muscular. Por fim, ¢ possivel que o protocolo também produza aumento da area

de secdo transversa do quadriceps femoral.

5. CRONOGRAMA

Estima-se que o trabalho seja concluido em até 24 meses

Fase Inicio Fim
Submissdo ao Comité de | Més 0 Més 0
Etica, ao  Registro

Brasileiro de Ensaios
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unicamp

0

Clinicos e as agéncias de
fomento

Triagem e aplicagédo dos | Inicio do més 1 Final do més 4

termos de consentimento

Estudo piloto Inicio do més 5 Final do més 8

Analise de dados | Inicio do més 9 Final do més 12

preliminar

Treinamento e coleta de | Inicio do més 13 Final do més 21
dados do ensaio

controlado

Assimilacdo e analise | Inicio do més 22 Final do més 23

dos dados

Confecgao dos relatérios | Inicio do més 24 Final do més 24

finais e submissao inicial

a publicagao

6. ORCAMENTO

Material permanente

Item Quantidade Valor unitario (R$) Valor por item (R$)
Probe de ultrassom 1 35000 35000
Estagdo de ergometria 1 100000 100000
Dinamometro 1 5000 5000
Cicloergometro 1 4000 4000
Oximetro de pulso 1 150 150
Esfigmomandmetro 1 390 390
Neuroestimulador 1 3000 3000
Material de consumo
Item Quantidade Valor unitario (R$) Valor por item (R$)
Eletrodos adesivos 55 70 3850
Despesas com transporte 460 19 8740
Papelaria 1 200 200
Subtotal 160330
Bolsas
Iniciagdo cientifica (1) 12 parcelas 1140 13680
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Orc¢amento total 174.010,00

7. DISPONIBILIDADE DE DADOS

Inicialmente, todos os dados serdo manuscritos em Livro Ata (exclusivo para este
estudo) ou digitados em planilhas do software Excel (Microsoft Corporation, WA, Estados
Unidos). Para mitigar os efeitos de vazamentos de dados, todas as informagdes que forem
transpostas a computadores serdo feitas de maneira anonimizada, através de codigos numéricos
de trés digitos. O curador dos dados serd o Prof. Jean Marcos de Souza, que serd o Unico
conhecedor dos cddigos de associagdo com os participantes. No caso dos questionarios
eletronicos e dados virtuais, serdo mantidos em disco rigido externo, armazenado na sala
docente do pesquisador, a qual somente ele tem acesso. No caso dos dados coletados em papel,
serdo igualmente armazenados na sala docente, localizada no Departamento de Clinica Médica
da UNICAMP, em Campinas - SP, na Rua Alexander Fleming, 181, primeiro andar, sala 14.
Todos os dados serdo armazenados por 5 anos e destruidos apos. Contudo, todos os dados
também serdo depositados na forma de tabelas anonimizadas de Excel no Repositério de Dados
da Unicamp (REDU, https://redu.unicamp.br/) e terdo garantia de livre acesso por tempo

indeterminado ap6s publicag¢do dos resultados em periodico cientifico.

8. PLANO DE DIVULGACAO

Apos a conclusdo da andlise, os dados serdo compilados em manuscrito cientifico que
serd submetido a revistas internacionais de reumatologia, que possuem revisao por pares; essa
serd a principal avaliacdo cientifica a qual o trabalho serd submetido. Contudo, também ha
previsdo de apresentacdao dos dados em congressos cientificos. Quando publicados, os dados
também serdo divulgados em midias ndo técnicas e gratuitas, de modo a disseminar o
conhecimento. A principal ferramenta de divulgag@o ndo técnica que se procura utilizar ¢ o
Instagram (Meta Platforms Inc. CA, Estados Unidos) dos pesquisadores envolvidos,

procurando apresentar a publicagdo cientifica em linguagem acessivel aos leitores em geral.
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