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Com base em projeto anterior, nosso grupo está confeccionando o aplicativo HoBIT (Home-based Individualized Training), um software para
dispositivos móveis voltado à facilitação da prática domiciliar de exercícios físicos. O projeto atual, um ensaio clínico pragmático e quase
experimental, propõe-se a determinar a viabilidade do aplicativo. Resumidamente, a seguinte linha cronológica será seguida:- Recrutamento de
participantes ambulatoriais que sejam portadores de uma das 6 condições clínicas estudadas;- Avaliação dos participantes (pacientes) através de
questionários específicos para suas patologias;- Treinamento domiciliar dos pacientes através do HoBIT, com monitoramento dos pesquisadores;-
Retorno ambulatorial após 8 semanas, com reavaliação pelas escalas (ou reavaliação remota).O objetivo do estudo é avaliar se os participantes
aderem ao uso da plataforma, se os exercícios não produzem efeitos adversos e se produzem melhora da sintomatologia.
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Resumo:

Introdução: Recentemente, visando o exercício físico como terapia, nosso grupo de pesquisa realizou uma ampla revisão de literatura em busca de
exercícios em ambiente domiciliar que foram testados para seis condições comuns do aparelho locomotor. O resultado permitiu o desenvolvimento
de um aplicativo para telefone celular (HoBIT - Home-Based Individualized Training) que facilita a execução dos exercícios pelos pacientes,
atualmente em fase de confecção e registro. Objetivo: Avaliar a factibilidade, segurança e eficácia do aplicativo HoBIT. Metodologia: Pacientes
regulares do Hospital de Clínicas da Unicamp serão convidados para esse ensaio clínico quase experimental pragmático. Serão incluídos pacientes
que possuírem smartphone e critérios classificatórios para uma das seis patologias contempladas: 1) síndrome do impacto do ombro; 2) lombalgia
mecânica; 3) síndrome dolorosa do trocânter maior; 4) síndrome da instabilidade femoropatelar; 5) osteoartrite de joelhos; ou 6) tendinopatia do
tendão calcâneo. A capacidade de uso do smartphone pelos pacientes será testada pela ferramenta eHealth Literacy Scale e o grau de
sintomatologia por escalas específicas para a sua condição. O aplicativo entregará 8 semanas de treinamento personalizado através de vídeos e
textos, conforme avaliação do grau de funcionalidade do paciente. Os desfechos estudados, 8 semanas após o início, serão: 1) eficácia do protocolo
(através da repetição das escalas iniciais); 2) adesão ao aplicativo por parte dos pacientes; 3) satisfação com o uso do aplicativo por parte dos
pacientes; e 4) segurança. Na análise dos dados, será feita uma meta-análise (modelo de efeitos aleatórios) dos desfechos combinados de todas as
doenças do aparelho locomotor estudadas, visando diferenças entre o pré e pós intervenção. Também será feita uma comparação entre cada
doença, usando um teste T pareado para cada métrica. A adesão ao protocolo será medida como a razão simples entre os exercícios executados e
os prescritos e a segurança será avaliada de maneira descritiva. Por fim, a satisfação com o uso será medida por uma escala de satisfação
adaptada para softwares de saúde. Resultados esperados: Espera-se que o aplicativo possua uma taxa de adesão superior a 50%, com poucos
efeitos colaterais leves e nenhum grave, bem como permita a melhora das condições clínicas estudadas.

As doenças musculoesqueléticas (DME) representam um problema de saúde pública global de grande magnitude, afetando milhões de indivíduos e
impactando significativamente sua qualidade de vida e capacidade funcional (Weise, 2022; Reis-Neto, 2016). Atualmente, as DME figuram como a
segunda principal causa de anos vividos com incapacidade em âmbito mundial (Shinzato et al., 2024) e estão entre as principais responsáveis pela
carga global de morbidade (Weise et al, 2022). Essas condições são altamente prevalentes e tornam-se mais comuns em idades mais avançadas,
com destaque para a lombalgia e a osteoartrite. No entanto, as DME também acometem outras faixas etárias, gerando expressivas despesas diretas
e indiretas com cuidados de saúde. As diretrizes internacionais preconizam a fisioterapia e outras terapias baseadas em exercícios como
tratamentos de primeira linha para as DME (Bennell et al., 2017). Evidências científicas robustas demonstram os benefícios do exercício em diversas
condições. Para a síndrome da dor patelofemoral (SDPF), uma meta-análise de três ensaios clínicos (n=112) revelou uma redução significativa da
dor de 3,3 pontos em uma escala de 10 pontos em comparação com o placebo, com essa melhora sustentada por até 1 ano após a intervenção com
fortalecimento combinado de quadríceps e quadril (Nascimento et al., 2018); adicionalmente, um programa de reabilitação domiciliar de 6 semanas
resultou na ausência de dor em todos os participantes e melhora da funcionalidade, utilizando exercícios com carga progressiva (5-25% do peso
corporal) e alta repetição (10 a 25 repetições)  (Greaves et al., 2021). No tratamento da osteoartrite do joelho (OA), uma meta-análise com 1442
pacientes demonstrou que programas de exercícios domiciliares promoveram uma melhora significativamente maior na dor e na função, medidas
pelo índice WOMAC, em comparação com grupos controle (Si et al., 2023); outra meta-análise Cochrane também indicou efeitos imediatos e
duradouros (até 6 meses) do exercício (aeróbico e fortalecimento) na dor, função física e qualidade de vida (Fransen et al., 2015). Para a síndrome
da dor trocantérica maior (SDTM), uma meta-análise de rede (Wang et al., 2025) reafirmou a superioridade da terapia por exercício (de forma geral)
na redução da dor (escala númerica) e na melhora dos resultados funcionais (pelo questionário VISA-G [Paiva et al, 2021])(Wang et al., 2025); um
ensaio clínico randomizado demonstrou que programas de exercícios resistidos com carga mecânica progressiva levaram à redução da dor, melhora
da funcionalidade e aumento da força muscular, com uma correlação positiva entre a força dos abdutores do quadril e a capacidade funcional
(Camargo, 2023).Apesar das evidências robustas sobre os benefícios do exercício, a disponibilidade e o acesso a cuidados adequados para as DME
permanecem limitados (Weise et al., 2022). No Brasil, estudos indicam uma distribuição desigual de profissionais de saúde essenciais na Atenção
Primária à Saúde (APS). Menos de 50% dos municípios brasileiros contam com pelo menos um fisioterapeuta cadastrado na APS, com uma
concentração de 62% na região Sudeste e apenas 31% na região Norte (Tavares, 2018). Embora tenha havido um aumento no número de
profissionais de educação física (PEF) no Sistema Único de Saúde (SUS) (de 22 em 2007 para 7.560 em 2021), persistem disparidades geográficas
significativas, reforçando a necessidade de estratégias coletivas e investimentos para a inserção desses profissionais na rede assistencial (Dutra et
al., 2023). Como base para este estudo, foi realizada uma revisão narrativa da literatura na base de dados PubMed, abrangendo seis condições
musculoesqueléticas altamente prevalentes: síndrome do impacto do ombro (SIO), lombalgia mecânica (LM), SDTM, SDPF, OA e tendinopatia do
tendão calcâneo (TTC) (Silva, 2025). Esta revisão serviu como fundamento para a concepção de um aplicativo
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Hipótese:

Estimamos que o aplicativo será utilizado com boa adesão por mais de 50% dos participantes recrutados e que será seguro, com menos de 10% de
efeitos colaterais leves ou moderados (até grau 2) e nenhum efeito colateral severo (mais do que grau 3). Ademais, esperamos que a intervenção
produza melhora clínica no compilado das 6 condições clínicas.
Objetivo Primário:

Avaliar se o aplicativo produz melhora sintomática nas 6 condições clínicas de maneira combinada.

Objetivo Secundário:

Avaliar se o aplicativo:- Tem adesão dentre os pacientes;- É considerado satisfatório por pacientes;- Não causa efeitos colaterais significativos ou
piora das DMEs;- Produz melhora sintomática em cada situação clínica isoladamente, de acordo com cada métrica individual.

Metodologia Proposta:

Para avaliar a condição de uso do aplicativo, os participantes realizarão uma escala de letramento digital em saúde ¿ eHealth Literacy Scale (Mialhe,
2022) ¿, pela ferramenta Google Docs. O aplicativo não será ofertado àqueles que obtiverem uma pontuação considerada baixa para a escolaridade
(Mialhe, 2023). A intervenção consistirá na utilização de um aplicativo para smartphones, desenvolvido como um repositório de exercícios
terapêuticos previamente selecionados (Silva, 2025), de forma específica, para cada uma das seis condições clínicas contempladas no estudo. Para
a seleção inicial, os pesquisadores listaram todos os exercícios obtidos na revisão de literatura para cada condição clínica e procuraram dividi-los
conforme o grau de funcionalidade necessário para a sua execução. Três níveis de hierarquia foram estabelecidos:1)       Paciente de perfil robusto:
são capazes de sentar e levantar em uma cadeira convencional (assento a 40-45cm do chão), sem apoio das mãos, por 5 vezes em menos de 30
segundos. Especificamente para pacientes com SIO, a robustez é definida como a capacidade de realizar 5 arcos dolorosos.2)     Pacientes de perfil
intermediário: não são capazes de sentar e levantar como os robustos, mas passam menos de 50% do dia sentados ou deitados por limitação
física.3) Pacientes de perfil frágil: passam mais de 50% do dia sentados ou deitados por limitação física.Para a melhor seleção dos exercícios, 4
pesquisadores de áreas diferentes (Educação Física, Medicina e Fisioterapia) pontuaram a dificuldade e complexidade de cada item de 0 a 10,
criando uma média para cada parâmetro, na qual 10 seria um exercício extremamente difícil/extremamente complexo e 0 seria o oposto. As médias
foram usadas para ranquear os exercícios de forma a produzirem dificuldade crescente dentro da árvore hierárquica e os exercícios com
complexidade maior ou igual a 5 foram excluídos ¿ já que o produto é entregue à distância e de maneira assíncrona, com potenciais riscos ao
participante se executado de maneira incorreta. Assim foi construído o acervo final de exercícios do HoBIT.  Para cada perfil de paciente e cada
doença, o acervo final possui 6 exercícios de primeiro nível ¿ a serem executados nas primeiras 4 semanas de reabilitação ¿ e 6 exercícios de
segundo nível ¿ progressão do primeiro nível, para as últimas 4 semanas de reabilitação. A única exceção é a síndrome da instabilidade
femoropatelar, que não possui perfil frágil, já que os critérios de inclusão envolvem a realização, ao menos, de um agachamento de baixa amplitude.
Dentre os 6 exercícios de cada nível, três fazem uso de acessórios comuns em uma moradia brasileira, como mesas, cadeiras, camas, travesseiros,
sacos de feijão, mochilas, garrafas PET e vassouras. Os outros 3 são realizados exclusivamente com o peso do corpo (eventualmente com o apoio
do chão ou da parede). O aplicativo randomizará 2 exercícios de cada nível, conforme os itens que o paciente disponibilizar, para serem realizados
ao longo das 8 semanas, de acordo com a prescrição específica de carga e volume para cada patologia.Os exercícios são disponibilizados ao
paciente através de vídeos e textos. Um texto introdutório para o dia do treino é mostrado antes do início da sessão, bem como os vídeos
explicativos curtos. Após o paciente iniciar o treino, ele ocorrerá com representação simultânea de vídeo e cronômetro. Assim, o paciente realiza os
exercícios simultaneamente ao ator do vídeo do aplicativo. Após o término da sessão, o aplicativo computa automaticamente os exercícios
realizados e notifica os pesquisadores. Na sessão seguinte, o aplicativo ajustará os parâmetros automaticamente.Os pacientes serão avaliados por
métricas derivadas de questionários digitais específicos para as suas condições clínicas nos períodos pré e pós uso do aplicativo. Também será
avaliada a satisfação com o software, a adesão e os efeitos colaterais eventuais.

Critério de Inclusão:

Serão recrutados, por conveniência, pacientes portadores das 6 entidades clínicas estudadas (síndrome do impacto do ombro [SIO], lombalgia
mecânica [LM], síndrome dolorosa do trocânter maior [SDTM], osteoartrite de joelhos [OA], síndrome femoropatelar [SDPF] e tendinopatia do tendão
calcâneo [TTC]) que estejam em suas consultas habituais nos ambulatórios do HC. Dentre os pacientes, serão aplicados os seguintes critérios de
inclusão:- Seguimento regular no HC - Unicamp;- Diagnóstico de uma das 6 condições clínicas, de acordo com os seguintes critérios
diagnósticos:*SIO: Dor no ombro com positividade em três ou mais dos seguintes testes: 1) Teste de Hawkins-Kennedy; 2) Teste de Neer; 3) Teste
do arco doloroso; 4) Teste de Jobe; 5) Teste da rotação externa resistida (Diercks, 2014; Michener, 2009).*LM: Dor lombar por mais de 12 semanas,
sem irradiação ou com irradiação para membros inferiores, no máximo, até o(s) joelho(s). A dor não pode ser acompanhada de qualquer um dos
seguintes: histórico de câncer; uso de glicocorticoide; febre; perda de peso não intencional; rigidez matinal de mais de 30 minutos; déficit motor ou
sensitivo objetivo; anestesia em região medial de coxas (em cela); disfunção esfincteriana; osteoporose; trauma temporalmente relacionado ao início
da dor; sinal de Babinski positivo e sinal de Lasègue positivo (van der Molen, 2021).*SDTM: Dor à palpação do tendão do glúteo médio e/ou da
bursa trocantérica no trocanter maior acompanhada de, ao menos, um dos seguintes: 1) Presença de dor trocantérica após permanecer 30
segundos em apoio unipodálico; 2) Dor à manobra de abdução isométrica resistida; 3) Dor à manobra de flexão, adução e rotação interna resistida
(Grimaldi, 2017).*OA: Critérios do Colégio Americano de Reumatologia (Altman, 1986).*SDPF: Dor retropatelar ou peripatelar acompanhada de
todos os 3 seguintes critérios: 1) Reprodução da dor durante a realização de um agachamento; 2) Tilt test patelar positivo; 3) Ausência de redução
de espaço articular na radiografia simples (Hoglund, 2019).*TTC: Dor calcânea com rigidez matinal, acompanhada de, ao menos, 2 dos seguintes: 1)
sinal do arco; 2) teste do Royal London Hospital; 3) crepitação ao movimento tendíneo (Reiman, 2014).- Não estar fazendo fisioterapia e não ter
plano de início de fisioterapia nos próximos 3 meses.

Critério de Exclusão:

Para os pacientes, serão aplicados os seguintes critérios de exclusão:- Não possuir smartphone ou possuir modelo incompatível com o HoBIT;-
Prótese que impeça a realização dos exercícios;- Doença psiquiátrica descompensada;- Menores de 18 anos.
Riscos:

Os desconfortos e riscos que prevemos com a participação no estudo são leves ou moderados, e são associados somente à forma como os
exercícios serão realizados. Como os exercícios não são supervisionados, podem ser executados incorretamente e, com isso, gerar novas dores,
desconfortos e, mais dificilmente, uma piora da dor inicial. Os exercícios foram cuidadosamente escolhidos por uma equipe multidisciplinar de
pesquisadores, baseados em uma revisão ampla da literatura, visando justamente mitigar esses efeitos. Há um risco hipotético de lesões graves ¿
como quedas, fraturas e torções ¿ bem como complicações cardiovasculares ¿ como infarto do miocárdio. Mas, como os exercícios são
escalonados de acordo com a funcionalidade (desempenho físico) de cada participante, estimamos esse risco como extremamente pequeno, dado
que o participante seja

(HoBIT - Home-based individualized training) que oferece exercícios cientificamente testados e com eficácia comprovada para o tratamento das seis
condições musculoesqueléticas descritas, sem a necessidade de equipamentos. O presente estudo tem por objetivo testar a usabilidade e a
efetividade inicial deste aplicativo.
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Tamanho da Amostra no 42

honesto na sua avaliação e siga os comandos do aplicativo. Por fim, há um risco de vazamento de informações identificáveis através do aplicativo
Google Docs.
Benefícios:

Não há benefícios diretos relacionados à participação neste estudo.

Metodologia de Análise de Dados:

O aplicativo foi pensado para, futuramente, atender à população de baixa renda que busca o sistema básico de saúde procurando tratamento para
as doenças musculoesqueléticas. Neste sentido, é esperado e desejável que a amostra deste projeto piloto seja representativa da população
brasileira em questão e que seja consecutiva e oportunística, simulando a maneira como o aplicativo funcionaria no ambiente para o qual foi
projetado. Assim, esperamos que a inclusão de algumas patologias imensamente prevalentes, como OA e LM, supere em números a inclusão de
outras menos comuns, como SDPF e TTC.Desta forma, nosso cálculo de tamanho amostral levou em conta grandes estudos com as 4 DMEs mais
prevalentes (SIO, LM, SDTM e OA)(Ferreira, 2020; Clement,2018; Kim, 2021; Kang, 2016; Tonosu, 2012; Schwind, 2013; Ostelo, 2008; Hopewell,
2021; Salvatore, 2025; Ebert, 2019; Paiva, 2021). Tomando como base as médias e desvios-padrão (DP) basais das métricas de interesse nesses
estudos, nós calculamos uma média das médias (57,16) e uma média dos DPs (14,63), ajustadas para uma escala de 0 a 100, para uso na fórmula
do tamanho amostral (Campbell, 1995). Ademais, também calculamos uma média dos valores das diferenças clínicas minimamente importantes
para cada uma das escalas usadas em nossos desfechos (ou seja: SPADI, Índice de Oswestry, VISA-G e WOMAC), também em escala centesimal
(26,6). Por fim, considerando um erro do tipo I de 5%, um poder de 80% e uma taxa de perda de 30%, calculamos que seriam necessários 42
participantes para demonstrar diferenças clinicamente significativas entre os tempos pré e pós intervenção no compilado de métricas avaliadas.A
confiabilidade entre os examinadores para os critérios de inclusão será obtida pelo kappa de Cohen. A taxa de adesão será representada de
maneira descritiva, em média (ou mediana) e DP (ou intervalo interquartil) da porcentagem de dias de exercício cumpridos. Os eventos adversos
serão documentados de maneira descritiva e textual e a taxa de eventos adversos será obtida de maneira semelhante à taxa de adesão. A
normalidade dos dados será testada através do teste de Shapiro-Wilk. A meta-análise dos dados de cada DME será obtida inicialmente com a
transformação da variável da métrica em questão em diferença média padronizada (SMD) entre os tempos pré e pós intervenção; isso permitirá a
comparação entre os diferentes tamanhos de efeito, a despeito do uso de métricas diferentes para cada DME. Um modelo de efeitos randômicos
será utilizado e o método de DerSimonean & Laird será usado para o cálculo do efeito combinado das intervenções. Para a comparação entre as
métricas dentro de cada DME, será usado o teste T pareado ou o teste de Wilcoxon, a depender da normalidade dos dados. Os cálculos serão
realizados através do software SPSS, versão 30.0.0 (IBM, NY, Estados Unidos).

Desfecho Primário:

Para cada entidade clínica, métricas adaptadas e validadas para a população do Brasil serão aplicadas no dia do recrutamento e após 8 semanas.-
SIO: Shoulder Pain and Disability Index (SPADI)(Martins, 2010);- LM: Índice de Oswestry (Vigatto, 2007);- SDTM: Victorian Institute of Sports
Assessment for Gluteal Tendinopathy (VISA-G)(Paiva, 2021);- OA: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC)(Ferreira, 2020);- SDPF: Escore de Lysholm (Peccin, 2006);- TTC: Victorian Institute of Sports Assessment-Achilles (VISA-A)(de Mesquita,
2018).Os resultados compilados das métricas serão transformados em diferença média padronizada (SMD). O desfecho primário buscado é uma
diferença estatisticamente significativa entre os valores compilados antes e após o uso do HoBIT.

Desfecho Secundário:

- Taxa de exercícios feitos em relação aos exercícios prescritos superior a 50%;- Um formulário de satisfação, baseado no mHealth Satisfaction
Questionnaire (Melin, 2020) e adaptado pelos pesquisadores, será aplicado a todos os participantes após o término do protocolo dos pacientes
voluntários  (formulário completo em Anexos). Nesta versão, a escala varia de 0 a 30, sendo 30 a satisfação máxima. Estimamos que o aplicativo
obtenha, ao menos, uma média de 15 pontos dentre todos os participantes;- Na ocasião do teste pós-intervenção, um relato dos eventuais eventos
adversos será extraído pelos pesquisadores. Os eventos adversos serão classificados conforme o Common Terminology Criteria for Adverse Events
(CTCAE) do Instituto Nacional de Saúde dos Estados Unidos (NIH, 2017) em:Grau 1 - Efeitos leves, sem necessidade de intervenção;Grau 2 -
Efeitos moderados, com possível intervenção local e não invasiva;Grau 3 - Efeitos importantes com necessidade de hospitalização, mas sem
ameaça à vida;Grau 4 - Efeitos muito severos, com necessidade urgente de intervenção e risco à vida;Grau 5 - Morte relacionada à
intervenção.Esperamos que a intervenção seja segura, com menos de 10% de efeitos colaterais leves ou moderados, sem qualquer efeito colateral
severo.- Melhora significativa em cada patologia isoladamente.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 42BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo intervenção Exercício por aplicativo42

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

42

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Envio dos relatórios e submissão para publicação 10/01/202810/12/2027

Triagem dos participantes, assinaturas dos TCLE,
avaliações de métricas, treinamentos e
reavaliações.

08/11/202705/01/2026

Assimilação e análise dos dados 09/12/202709/11/2027

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Transporte de participantes R$ 2.100,00Custeio

Radiografias R$ 960,00Custeio

Papelaria R$ 200,00Custeio

Total em R$ R$ 3.260,00
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Não

Data de Submissão do Projeto: 19/11/2025 PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2580386.pdfNome do Arquivo: Versão do Projeto: 3

99 dePágina


