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Com base em projeto anterior, nosso grupo esta confeccionando o aplicativo HoBIT (Home-based Individualized Training), um software para
dispositivos méveis voltado a facilitacdo da pratica domiciliar de exercicios fisicos. O projeto atual, um ensaio clinico pragmatico e quase
experimental, propde-se a determinar a viabilidade do aplicativo. Resumidamente, a seguinte linha cronolégica sera seguida:- Recrutamento de
participantes ambulatoriais que sejam portadores de uma das 6 condi¢@es clinicas estudadas;- Avaliagdo dos participantes (pacientes) através de
questionarios especificos para suas patologias;- Treinamento domiciliar dos pacientes através do HoBIT, com monitoramento dos pesquisadores;-
Retorno ambulatorial apds 8 semanas, com reavaliagao pelas escalas (ou reavaliagao remota).O objetivo do estudo é avaliar se os participantes
aderem ao uso da plataforma, se os exercicios ndo produzem efeitos adversos e se produzem melhora da sintomatologia.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
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Palavra Chave

Palavra-chave

Dor musculoesquelética

Software

Exercicio fisico

Ambiente domiciliar

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducéo: Recentemente, visando o exercicio fisico como terapia, nosso grupo de pesquisa realizou uma ampla reviséo de literatura em busca de
exercicios em ambiente domiciliar que foram testados para seis condigdes comuns do aparelho locomotor. O resultado permitiu o desenvolvimento
de um aplicativo para telefone celular (HoBIT - Home-Based Individualized Training) que facilita a execugéo dos exercicios pelos pacientes,
atualmente em fase de confeccéo e registro. Objetivo: Avaliar a factibilidade, seguranca e eficacia do aplicativo HoBIT. Metodologia: Pacientes
regulares do Hospital de Clinicas da Unicamp seréo convidados para esse ensaio clinico quase experimental pragmatico. Serdo incluidos pacientes
gue possuirem smartphone e critérios classificatérios para uma das seis patologias contempladas: 1) sindrome do impacto do ombro; 2) lombalgia
mecanica; 3) sindrome dolorosa do trocanter maior; 4) sindrome da instabilidade femoropatelar; 5) osteoartrite de joelhos; ou 6) tendinopatia do
tendéo calcaneo. A capacidade de uso do smartphone pelos pacientes sera testada pela ferramenta eHealth Literacy Scale e o grau de
sintomatologia por escalas especificas para a sua condi¢do. O aplicativo entregara 8 semanas de treinamento personalizado através de videos e
textos, conforme avaliagdo do grau de funcionalidade do paciente. Os desfechos estudados, 8 semanas ap6s o inicio, serdo: 1) eficacia do protocolo
(através da repeticdo das escalas iniciais); 2) ades&o ao aplicativo por parte dos pacientes; 3) satisfacdo com o uso do aplicativo por parte dos
pacientes; e 4) seguranca. Na analise dos dados, sera feita uma meta-analise (modelo de efeitos aleatérios) dos desfechos combinados de todas as
doengcas do aparelho locomotor estudadas, visando diferengas entre o pré e pos intervencéo. Também seré feita uma comparagao entre cada
doenga, usando um teste T pareado para cada métrica. A adeséo ao protocolo sera medida como a razao simples entre os exercicios executados e
0s prescritos e a segurancga sera avaliada de maneira descritiva. Por fim, a satisfagdo com o uso sera medida por uma escala de satisfacédo
adaptada para softwares de salde. Resultados esperados: Espera-se que o aplicativo possua uma taxa de adesao superior a 50%, com poucos
efeitos colaterais leves e nenhum grave, bem como permita a melhora das condi¢des clinicas estudadas.

Introducéo:

As doengas musculoesqueléticas (DME) representam um problema de satde publica global de grande magnitude, afetando milhdes de individuos 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 ambito mundial (Shinzato et al., 2024) e estéo entre as principais responsaveis pela
carga global de morbidade (Weise et al, 2022). Essas condi¢des sdo altamente prevalentes e tornam-se mais comuns em idades mais avancadas,
com destaque para a lombalgia e a osteoartrite. No entanto, as DME também acometem outras faixas etarias, gerando expressivas despesas diretas
e indiretas com cuidados de saude. As diretrizes internacionais preconizam a fisioterapia e outras terapias baseadas em exercicios como
tratamentos de primeira linha para as DME (Bennell et al., 2017). Evidéncias cientificas robustas demonstram os beneficios do exercicio em diversas
condigdes. Para a sindrome da dor patelofemoral (SDPF), uma meta-analise de trés ensaios clinicos (n=112) revelou uma redugéo significativa da
dor de 3,3 pontos em uma escala de 10 pontos em comparagéo com o placebo, com essa melhora sustentada por até 1 ano ap6s a intervengdo com
fortalecimento combinado de quadriceps e quadril (Nascimento et al., 2018); adicionalmente, um programa de reabilitagcdo domiciliar de 6 semanas
resultou na auséncia de dor em todos os participantes e melhora da funcionalidade, utilizando exercicios com carga progressiva (5-25% do peso
corporal) e alta repeticdo (10 a 25 repeti¢cdes) (Greaves et al., 2021). No tratamento da osteoartrite do joelho (OA), uma meta-analise com 1442
pacientes demonstrou que programas de exercicios domiciliares promoveram uma melhora significativamente maior na dor e na funcéo, medidas
pelo indice WOMAC, em comparag&o com grupos controle (Si et al., 2023); outra meta-andlise Cochrane também indicou efeitos imediatos e
duradouros (até 6 meses) do exercicio (aerobico e fortalecimento) na dor, funcéo fisica e qualidade de vida (Fransen et al., 2015). Para a sindrome
da dor trocantérica maior (SDTM), uma meta-analise de rede (Wang et al., 2025) reafirmou a superioridade da terapia por exercicio (de forma geral)
na reducéo da dor (escala nimerica) e na melhora dos resultados funcionais (pelo questionério VISA-G [Paiva et al, 2021])(Wang et al., 2025); um
ensaio clinico randomizado demonstrou que programas de exercicios resistidos com carga mecanica progressiva levaram a reducéo da dor, melhora
da funcionalidade e aumento da forga muscular, com uma correlagéo positiva entre a forga dos abdutores do quadril e a capacidade funcional
(Camargo, 2023).Apesar das evidéncias robustas sobre os beneficios do exercicio, a disponibilidade e o acesso a cuidados adequados para as DME
permanecem limitados (Weise et al., 2022). No Brasil, estudos indicam uma distribuicdo desigual de profissionais de salde essenciais na Atengao
Primaria a Saude (APS). Menos de 50% dos municipios brasileiros contam com pelo menos um fisioterapeuta cadastrado na APS, com uma
concentragdo de 62% na regido Sudeste e apenas 31% na regido Norte (Tavares, 2018). Embora tenha havido um aumento no nimero de
profissionais de educacéo fisica (PEF) no Sistema Unico de Salde (SUS) (de 22 em 2007 para 7.560 em 2021), persistem disparidades geograficas
significativas, reforcando a necessidade de estratégias coletivas e investimentos para a insercéo desses profissionais na rede assistencial (Dutra et
al., 2023). Como base para este estudo, foi realizada uma reviséo narrativa da literatura na base de dados PubMed, abrangendo seis condigbes
musculoesqueléticas altamente prevalentes: sindrome do impacto do ombro (SIO), lombalgia mecéanica (LM), SDTM, SDPF, OA e tendinopatia do
tendéo calcaneo (TTC) (Silva, 2025). Esta revisdo serviu como fundamento para a concepgdo de um aplicativo
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(HoBIT - Home-based individualized training) que oferece exercicios cientificamente testados e com eficacia comprovada para o tratamento das seis
condigdes musculoesqueléticas descritas, sem a necessidade de equipamentos. O presente estudo tem por objetivo testar a usabilidade e a
efetividade inicial deste aplicativo.

Hipotese:

Estimamos que o aplicativo sera utilizado com boa adeséo por mais de 50% dos participantes recrutados e que sera 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 intervengao
produza melhora clinica no compilado das 6 condigées clinicas.

Objetivo Primario:

Avaliar se o aplicativo produz melhora sintomética nas 6 condic¢des clinicas de maneira combinada.

Objetivo Secundario:

Avaliar se o aplicativo:- Tem adeséo dentre os pacientes;- E considerado satisfatério por pacientes;- No causa efeitos colaterais significativos ou
piora das DMEs;- Produz melhora sintomética em cada situacéo clinica isoladamente, de acordo com cada métrica individual.

Metodologia Proposta:

Para avaliar a condigdo de uso do aplicativo, os participantes realizardo uma escala de letramento digital em saude ¢, eHealth Literacy Scale (Mialhe,
2022) ¢, pela ferramenta Google Docs. O aplicativo ndo sera ofertado agueles que obtiverem uma pontuagdo considerada baixa para a escolaridade
(Mialhe, 2023). A intervengéo consistira na utilizacdo de um aplicativo para smartphones, desenvolvido como um repositério de exercicios
terapéuticos previamente selecionados (Silva, 2025), de forma especifica, para cada uma das seis condigdes clinicas contempladas no estudo. Para
a selecdo inicial, os pesquisadores listaram todos os exercicios obtidos na reviséo de literatura para cada condigao clinica e procuraram dividi-los
conforme o grau de funcionalidade necessario para a sua execucéo. Trés niveis de hierarquia foram estabelecidos:1) Paciente de perfil robusto:
séo capazes de sentar e levantar em uma cadeira convencional (assento a 40-45cm do ch&o), sem apoio das méos, 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
intermediario: ndo sao capazes de sentar e levantar como os robustos, mas passam menos de 50% do dia sentados ou deitados por limitacédo
fisica.3) Pacientes de perfil fragil: passam mais de 50% do dia sentados ou deitados por limitacdo fisica.Para a melhor sele¢io dos exercicios, 4
pesquisadores de areas diferentes (Educacéo Fisica, Medicina e Fisioterapia) pontuaram a dificuldade e complexidade de cada item de 0 a 10,
criando uma média para cada parametro, na qual 10 seria um exercicio extremamente dificil/extremamente complexo e O seria 0 oposto. As médias
foram usadas para ranquear os exercicios de forma a produzirem dificuldade crescente dentro da arvore hierarquica e os exercicios com
complexidade maior ou igual a 5 foram excluidos ¢, ja que o produto é entregue a distancia e de maneira assincrona, com potenciais riscos ao
participante se executado de maneira incorreta. Assim foi construido o acervo final de exercicios do HoBIT. Para cada perfil de paciente e cada
doenca, o acervo final possui 6 exercicios de primeiro nivel ¢ a serem executados nas primeiras 4 semanas de reabilitagdo ¢, e 6 exercicios de
segundo nivel ¢, progressao do primeiro nivel, para as Ultimas 4 semanas de reabilitacdo. A Gnica excegéo é a sindrome da instabilidade
femoropatelar, que nédo possui perfil fragil, ja que os critérios de inclusdo envolvem a realizagdo, ao menos, de um agachamento de baixa amplitude.
Dentre os 6 exercicios de cada nivel, trés fazem uso de acessérios comuns em uma moradia brasileira, como mesas, cadeiras, camas, travesseiros,
sacos de feijéo, mochilas, garrafas PET e vassouras. Os outros 3 sdo realizados exclusivamente com o peso do corpo (eventualmente com o apoio
do chédo ou da parede). O aplicativo randomizara 2 exercicios de cada nivel, conforme os itens que o paciente disponibilizar, para serem realizados
ao longo das 8 semanas, de acordo com a prescri¢cdo especifica de carga e volume para cada patologia.Os exercicios sédo disponibilizados ao
paciente através de videos e textos. Um texto introdutério para o dia do treino € mostrado antes do inicio da sessé@o, bem como os videos
explicativos curtos. Apds o paciente iniciar o treino, ele ocorrerd com representagéo simultanea de video e crondmetro. Assim, o paciente realiza os
exercicios simultaneamente ao ator do video do aplicativo. Apds o término da sessao, o aplicativo computa automaticamente os exercicios
realizados e notifica os pesquisadores. Na sessdo seguinte, o aplicativo ajustara os parametros automaticamente.Os pacientes serdo avaliados por
métricas derivadas de questionarios digitais especificos para as suas condig8es clinicas nos periodos pré e p6s uso do aplicativo. Também sera
avaliada a satisfagdo com o software, a adeséo e os efeitos colaterais eventuais.

Critério de Incluséo:

Serdo recrutados, por conveniéncia, pacientes portadores das 6 entidades clinicas estudadas (sindrome do impacto do ombro [SIO], lombalgia
mecanica [LM], sindrome dolorosa do trocanter maior [SDTM], osteoartrite de joelhos [OA], sindrome femoropatelar [SDPF] e tendinopatia do tendao
calcaneo [TTC]) que estejam em suas consultas habituais nos ambulatérios do HC. Dentre os pacientes, serdo aplicados os seguintes critérios de
inclusdo:- Seguimento regular no HC - Unicamp;- Diagnéstico de uma das 6 condic¢des clinicas, de acordo com os seguintes critérios
diagndsticos:*SI10: Dor no ombro com positividade em trés 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 rotacéo externa resistida (Diercks, 2014; Michener, 2009).*LM: Dor lombar por mais de 12 semanas,
sem irradiagédo ou com irradiagdo para membros inferiores, no maximo, até o(s) joelho(s). A dor ndo pode ser acompanhada de qualquer um dos
seguintes: historico de cancer; uso de glicocorticoide; febre; perda de peso nédo intencional; rigidez matinal de mais de 30 minutos; déficit motor ou
sensitivo objetivo; anestesia em regiao medial de coxas (em cela); disfungao esfincteriana; osteoporose; trauma temporalmente relacionado ao inicio
da dor; sinal de Babinski positivo e sinal de Laségue positivo (van der Molen, 2021).*SDTM: Dor a palpagao do tend&@o do gliteo médio e/ou da
bursa trocantérica no trocanter maior acompanhada de, ao menos, um dos seguintes: 1) Presencga de dor trocantérica ap6s permanecer 30
segundos em apoio unipodalico; 2) Dor a manobra de abdugéo isométrica resistida; 3) Dor a manobra de flexdo, adugéo e rotagao 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) Reproducgéo da dor durante a realizagdo de um agachamento; 2) Tilt test patelar positivo; 3) Auséncia de redugao
de espaco articular na radiografia simples (Hoglund, 2019).*TTC: Dor calcAnea com rigidez matinal, acompanhada de, ao menos, 2 dos seguintes: 1)
sinal do arco; 2) teste do Royal London Hospital; 3) crepitagdo ao movimento tendineo (Reiman, 2014).- Ndo estar fazendo fisioterapia e néo ter
plano de inicio de fisioterapia nos proximos 3 meses.

Critério de Excluséo:

Para os pacientes, serdo aplicados os seguintes critérios de excluséo:- Ndo possuir smartphone ou possuir modelo incompativel com o HoBIT;-
Protese que impeca a realizagéo dos exercicios;- Doenca psiquiatrica descompensada;- Menores de 18 anos.
Riscos:

Os desconfortos e riscos que prevemos com a participagdo no estudo séo leves ou moderados, e sdo associados somente a forma como os
exercicios serdo realizados. Como os exercicios ndo sdo supervisionados, podem ser executados incorretamente e, com isso, gerar novas dores,
desconfortos e, mais dificilmente, uma piora da dor inicial. Os exercicios foram cuidadosamente escolhidos por uma equipe multidisciplinar de
pesquisadores, baseados em uma revisdo ampla da literatura, visando justamente mitigar esses efeitos. Ha um risco hipotético de les6es graves ¢,
como quedas, fraturas e tor¢des ¢, bem como complicacdes cardiovasculares ¢, como infarto do miocardio. Mas, como os exercicios séo
escalonados de acordo com a funcionalidade (desempenho fisico) de cada participante, estimamos esse risco como extremamente pequeno, dado
gue o participante seja
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honesto na sua avaliacéo e siga os comandos do aplicativo. Por fim, ha um risco de vazamento de informacdes identificaveis através do aplicativo
Google Docs.
Beneficios:

N&o hé beneficios diretos relacionados a participacéo neste estudo.
Metodologia de Anélise de Dados:

O aplicativo foi pensado para, futuramente, atender a populagdo de baixa renda que busca o sistema basico de saude procurando tratamento para
as doencas musculoesqueléticas. Neste sentido, € esperado e desejavel que a amostra deste projeto piloto seja representativa da populagédo
brasileira em questéo e que seja consecutiva e oportunistica, simulando a maneira como o aplicativo funcionaria no ambiente para o qual foi
projetado. Assim, esperamos que a inclusdo de algumas patologias imensamente prevalentes, como OA e LM, supere em nimeros a inclusao de
outras menos comuns, como SDPF e TTC.Desta forma, nosso célculo 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-padrao (DP) basais das métricas de interesse nesses
estudos, nés 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 formula
do tamanho amostral (Campbell, 1995). Ademais, também calculamos uma média dos valores das diferencas clinicas minimamente importantes
para cada uma das escalas usadas em nossos desfechos (ou seja: SPADI, indice de Oswestry, VISA-G e WOMAC), também em escala centesimal
(26,6). Por fim, considerando um erro do tipo | de 5%, um poder de 80% e uma taxa de perda de 30%, calculamos que seriam necessarios 42
participantes para demonstrar diferengas clinicamente significativas entre os tempos pré e pos intervencéo no compilado de métricas avaliadas.A
confiabilidade entre os examinadores para os critérios de inclusdo sera obtida pelo kappa de Cohen. A taxa de adesao sera representada de
maneira descritiva, em média (ou mediana) e DP (ou intervalo interquartil) da porcentagem de dias de exercicio cumpridos. Os eventos adversos
serdo documentados de maneira descritiva e textual e a taxa de eventos adversos sera obtida de maneira semelhante a taxa de adesédo. A
normalidade dos dados seré testada através do teste de Shapiro-Wilk. A meta-andlise dos dados de cada DME sera obtida inicialmente com a
transformagao da variavel da métrica em questdo em diferenga média padronizada (SMD) entre os tempos pré e pés intervengdo; isso permitira a
comparagao entre os diferentes tamanhos de efeito, a despeito do uso de métricas diferentes para cada DME. Um modelo de efeitos randémicos
seré utilizado e o método de DerSimonean & Laird sera usado para o céalculo do efeito combinado das intervengfes. Para a comparagéo entre as
métricas dentro de cada DME, sera usado o teste T pareado ou o teste de Wilcoxon, a depender da normalidade dos dados. Os céalculos serdo
realizados através do software SPSS, versdo 30.0.0 (IBM, NY, Estados Unidos).

Desfecho Primario:

Para cada entidade clinica, métricas adaptadas e validadas para a populacéo do Brasil seréo aplicadas no dia do recrutamento e ap6s 8 semanas.-
SIO: Shoulder Pain and Disability Index (SPADI)(Martins, 2010);- LM: indice 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).0s resultados compilados das métricas seréo transformados em diferenga média padronizada (SMD). O desfecho primério buscado é uma
diferenca estatisticamente significativa entre os valores compilados antes e apds o uso do HoBIT.

Desfecho Secundario:

- Taxa de exercicios feitos em relagao aos exercicios prescritos superior a 50%;- Um formulario de satisfagdo, baseado no mHealth Satisfaction
Questionnaire (Melin, 2020) e adaptado pelos pesquisadores, sera aplicado a todos os participantes apos o término do protocolo dos pacientes
voluntarios (formulario completo em Anexos). Nesta verséo, a escala varia de 0 a 30, sendo 30 a satisfacdo méaxima. Estimamos que o aplicativo
obtenha, ao menos, uma média de 15 pontos dentre todos os participantes;- Na ocasido do teste pds-intervencéo, um relato dos eventuais eventos
adversos sera extraido pelos pesquisadores. Os eventos adversos seréo classificados conforme o Common Terminology Criteria for Adverse Events
(CTCAE) do Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos (NIH, 2017) em:Grau 1 - Efeitos leves, sem necessidade de intervencéo;Grau 2 -
Efeitos moderados, com possivel intervengéo local e ndo invasiva;Grau 3 - Efeitos importantes com necessidade de hospitalizacdo, mas sem
ameaca a vida;Grau 4 - Efeitos muito severos, com necessidade urgente de intervengao e risco a vida;Grau 5 - Morte relacionada a
intervencdo.Esperamos que a intervencdo seja segura, com menos de 10% de efeitos colaterais leves ou moderados, sem qualquer efeito colateral
severo.- Melhora significativa em cada patologia isoladamente.

Tamanho da Amostra no 42

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 42
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Outras Informacdes

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

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

42
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo intervencgéo 42 Exercicio por aplicativo

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
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)
Envio dos relatérios e submisséo para publicacéo 10/12/2027 10/01/2028
Triagem dos participantes, assinaturas dos TCLE, |05/01/2026 08/11/2027

avaliag6es de métricas, treinamentos e
reavaliacoes.

Assimilacéo e analise dos dados 09/11/2027 09/12/2027

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Transporte de participantes Custeio R$ 2.100,00
Radiografias Custeio R$ 960,00
Papelaria Custeio R$ 200,00
R$ 3.260,00
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