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RESUMO | O JUSTIFICATIVA E OBJETIVO: A literatura tem de-
monstrado efeito promissor da terapia manual na melhora da
gravidade do zumbido somatico. No entanto, ndo hd nenhum es-
tudo anterior que tenha demonstrado o efeito da terapia manual
nos fatores modulatérios duplos (disfun¢ées temporomandibula-
res e musculos da coluna cervical). O objetivo do estudo é avaliar
a eficacia da terapia manual nos fatores modulatérios duais do
zumbido somatico (TMD e coluna cervical). METODOS / PROJETO:
Trinta e nove pacientes com zumbido somatico serdo aleatoria-
mente designados para um dos trés grupos, ou seja, A (zumbido
somatico cervicogénico), B (zumbido somatico induzido pela TMD)
e C (fatores modulatérios duplos induzidos ao zumbido somatico),
respectivamente. Este ensaio clinico randomizado de varios gru-
pos, bracos paralelos, pré-teste pds-teste, centro Unico, com trés
grupos paralelos receberd seis sessdes de tratamento de terapia
manual integrada em dias alternados durante duas semanas. Os
exercicios de reeducacdo postural serdo aconselhados aos pacien-
tes como exercicios em casa. O desfecho primario sera o Tinnitus
Handicap Inventory (THI) e os desfechos secundarios incluem
Escala Visual Analégica (VAS) e Algdmetro Calibrado Digitalizado
(DCA) para medir pré e pos efeito de intervengdo dos tratamentos.
DISCUSSAO: A eficicia da terapia manual em pacientes com zum-
bido somatico em cada grupo sera estabelecida com este estudo.

REGISTRO DE ENSAIO: Registro de Ensaios Clinicos - india. (CTRI /
2020/03/024394)
NuUmero universal de teste - U1111-1248-3141

PALAVRAS-CHAVE: Terapia por exercicio. Manipula¢gdes muscu-
loesqueléticas. Qualidade de vida. Articulagdo temporomandibu-
lar. Zumbido.
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ABSTRACT | BACKGROUND AND PURPOSE: The literature
has shown promising effect of manual therapy in improving
the severity of somatic tinnitus. However, no previous study
which has demonstrated the effect of manual therapy on dual
modulatory factors (Temporomandibular disorders and cervical
spine muscles). The purpose of the study is to evaluate the efficacy
of manual therapy on somatic tinnitus dual modulatory factors
(TMD and cervical spine). METHODS/DESIGN: Thirty nine patients
with somatic tinnitus will be randomly assigned to one of the
three groups i.e., A(Cervicogenic somatic tinnitus),B(TMD induced
somatic tinnitus) and C(Dual modulatory factors induced somatic
tinnitus) respectively. This multi group, parallel arms, pre-test
post-test, single centre, randomized clinical trial with three parallel
groups will receive six treatment sessions of integrated manual
therapy on alternate days for two weeks. Postural re-education
exercises will be advised to the patients as home exercises.The
primary outcome measure will be Tinnitus Handicap Inventory
(THI) and secondary outcome measures include Visual Analogue
Scale (VAS) and Digitalized Calibrated Algometer (DCA) to measure
pre and post intervention effect of the treatments. DISCUSSION:
The efficacy of manual therapy in patients with somatic tinnitus in
each group will be established with this study.

TRIAL REGISTRATION: Clinical Trials Registry - India.
(CTRI/2020/03/024394)
Universal trial number- U1111-1248-3141
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Introducao

O zumbido é referido como um som caracteristico
que é falsamente percebido na auséncia de qual-
quer estimulo auditivo externo'. O zumbido afeta de
20,7% a 24,2% da populagdo geral e de 10% a 15%
da populac¢ao adulta, o que prejudica a qualidade de
vida dos paciente?4. Zumbido somatico ou somato-
sensorial atribuido a disturbios da coluna cervical
ou regiao temporo-mandibular? que pode modular
o pitch e a intensidade em pacientes com zumbido®.
Sua prevaléncia é de 36% a 43% da populacao belga,
juntamente com pacientes com zumbido subjetivo2,
O transtorno somatogénico acaba sendo altamente
prevalente em pacientes com zumbido®. A prevalén-
cia de zumbido somatico cervicogénico é de 43%° e
os disturbios temporomandibulares sao de 64% em
pacientes com zumbido cronico? que é mais comum
em pacientes com pulpagia dentaria®.

Ha uma liga¢do presente entre as estruturas soma-
ticas da coluna cervical e da regido temporomandi-
bular com os nucleos cocleares (NC)°. A informacao
somatossensorial da area cervical e temporomandi-
bular é transferida para o cérebro por fibras aferen-
tes. Essas fibras estdo localizadas nos ganglios da raiz
dorsal?, dos quais algumas sdo projetadas em dire-
¢do ao sistema auditivo central, particularmente nos
nucleos cocleares dorsais (NC)2. Em estudos anterio-
res em animais também foi descoberto que ha uma

conexdo entre a coluna dorsal da medula espinhal
e dos nucleos cocleares (NC). As células nos nucleos
cocleares geram respostas pela estimula¢do do gan-
glio da raiz dorsal C2 especificamente®. Portanto, os
sintomas podem ser agravados ou melhorados pelo
sistema somatico, como por contra¢des musculares
fortes dos musculos do pescoco ou mandibula, pres-
sdo nos pontos de gatilho miofaciais ou devido a os
musculos tensores do timpano aumentaram a ten-
sdo muscular.

Pesquisas anteriores’”® usaram a terapia manual
como tratamento em pacientes com TMD e zumbido
somatico induzido pela coluna cervical e concluiram
sua eficacia na melhora da qualidade de vida e do li-
miar de pressdo a dor. Para o melhor conhecimento
dos autores, a lacuna de pesquisa identificada na li-
teratura publicada anterior é que eles ndo discutiram
sobre o efeito combinado do tratamento da TMD e
dos musculos da coluna cervical em pacientes com
zumbido somatico e os estudos anteriores tiveram
como alvo apenas os musculos superficiais, mas este
estudo atual vai se concentrar nos musculos profun-
dos e superficiais. Portanto, o objetivo deste ensaio
clinico randomizado é avaliar a eficacia da terapia
manual na disfun¢do muscular induzida por fatores
de modulagao dupla (TMD e coluna cervical) no limiar
de dor a pressdo e na qualidade de vida em pacientes
com zumbido somatico.
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Material e métodos

Figura 1. Fluxograma do protocolo de estudo
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Este protocolo foi escrito de acordo com o SPIRIT (Itens do protocolo padrdo: recomendacg8es para ensaios de
intervenc¢ao) para melhorar a qualidade do ensaio.

Registro de avaliacao

O estudo proposto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo. Este estudo esta registrado no
Clinical Trials Registry-India. (CTRI / 2020/03/024394) em 31/03/2020 e o numero de teste universal € U1111-1248-
3141. O teste sera conduzido no Departamento de Fisioterapia de uma faculdade de medicina.

Design de estudo

O estudo proposto é centrado em um Unico grupo, multi-grupo, paralelamente armado, pré-teste e pds-teste.
A Fig. 1 demonstra uma visao geral do protocolo. Sera feito o consentimento por escrito para a participagao
voluntaria dos pacientes. Todo paciente tera a garantia de que ndo havera danos, as informacg&es obtidas serdo
utilizadas para fins de pesquisa e sua privacidade sera mantida. A medida de desfecho primario sera o inventario
de deficiéncia do zumbido para avaliar a qualidade de vida em pacientes com zumbido somatico. As medidas de
desfecho secundario sdo uma escala visual analégica que serd usada para avaliar a gravidade do volume e cali-
brado digitalizado Algdmetro sera utilizado para avaliar o limiar de pressao da dor, respectivamente.

Recrutamento de participantes

Trinta e nove pacientes com zumbido somatico serdo recrutados para o estudo de acordo com os critérios de
selecdo mencionados na Tabela 1. Os pacientes serdo encaminhados por Otorrinolaringologista e Ambulatério
de Odontologia. Dados demograficos, como nome, idade, sexo, ocupacao e endereco de cada paciente, serdo
documentados em um Performa pré-elaborado para os pacientes elegiveis. Informac8es detalhadas sobre os
participantes sdo fornecidas na Tabela 1.

Tabela 1. Critérios de selecdo para participantes

Critérios de inclusdo Critérios de exclusdo
e  Pacientes com zumbido somético de acordo com e Acausa subjacente do zumbido é uma patologia
os critérios diagnosticos que devem ser estaveis do ouvido, nariz e garganta.
nos ultimos trés meses.! e Depressao severa.
e zumbido pode ser unilateral ou bilateral com e  Anormalidades neurolégicas.
audi¢do normal. e Pacientes que ndo conseguem preencher o
e  Faixa etéria entre 18 a 35 anos. questionario devido a problemas de linguagem
e  Zumbido que esta associado a manipula¢do dos ou cegueira.
dentes ou mandibula. . Pacientes que ndo conseguem seguir comandos.
e Aumento da gravidade do zumbido durante a ma e Patologia intracraniana.
postura durante o repouso, trabalho, caminhada e  Trauma da coluna cervical ou articulagdo
ou sono. temporomandibular nos Ultimos seis meses.
e Pontos-gatilho localizados nos masseteres, e Sofrendo de fibromialgia.
temporal, esternocleidomastdideo e trapézio e  Fiz fisioterapia de cabeca e pesco¢o nos ultimos
superior, pterigdideo lateral, esplénio da cabeca, 12 meses.

infraespinal, elevador da escdpula, escaleno
médio e musculo digastrico.
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Randomization

A amostragem intencional baseada em critérios sera usada para distribuir aleatoriamente os pacientes em trés
grupos com treze pacientes em cada grupo, de acordo com sua caracteristica clinica tipica pelo método SNOSE
(sequéncia de randomizacdo, o uso de envelopes selados opacos e numerados sequencialmente). Pacientes com
zumbido somatico induzido por fatores cervicogénicos (pontos-gatilho presentes nos musculos cervicais) serdo
atribuidos ao Grupo A, pacientes com zumbido somatico induzido por fatores de DTM (pontos-gatilho presentes
nos mastigadores ou na area da ATM) serdo atribuidos ao Grupo B e os pacientes com problemas somaticos zum-
bido induzido por fatores modulatérios duplos (pontos de gatilho presentes nos musculos cervicais, bem como
na area da ATM) serdo atribuidos ao Grupo C.

Intervencgodes

O exame fisico sera feito pelo terapeuta e o tratamento sera feito de acordo com a area mais envolvida. As inter-
vencdes serdo dadas a todos os trés grupos, isto é, Grupo A (zumbido somatico cervicogénico), Grupo B (zumbido
somatico induzido por DTM) e Grupo C (zumbido somatico induzido por fatores modulatérios duplos) com a
mesma dosagem projetada como mostrado na figura (1). O grupo recebera seis sessGes de terapia manual de
tecidos moles por 30 minutos / dia em dias alternativos por duas semanas consecutivas. A terapia manual de
tecidos moles integrada sera administrada aos musculos da mastigacdo, exceto ao musculo pterigéideo medial e
também aos musculos da regido cervical, incluindo esternocleidomastéideo, trapézio superior, esplénio da cabe-
¢a, musculo levantador da escapula e escaleno médio, respectivamente. A reeducacdo postural sera orientada ao
paciente como um programa de exercicios em casa. O objetivo principal do tratamento € relaxar os musculos da
mandibula e do pescoco, o que pode ser alcancado pela liberagdo miofascial dos musculos do pesco¢o e da man-
dibula. O resumo das intervenc¢des é mostrado na tabela 2. A dosagem da intervencao sera modificada de acordo
com a gravidade da dor. As repeti¢es serdo inversamente proporcionais a intensidade da dor. Mais nimero de
repeti¢cdes na dor piorard a condi¢ao.

Tabela 2. Resumo das intervenc¢des a serem dadas aos pacientes (continua)

Técnica
Procedimento

Liberagdo do ponto de Posicao do paciente - posicdo sentada
gatilho miofascial (MTP)

Posicdo do terapeuta - de pé atras do paciente.

Procedimento- No estudo proposto, a técnica de liberacdo de  pressédo / técnica de
compressdo isquémica de MFR sera utilizada para liberacdo de MTF. O terapeuta colocara o
polegar sobre o MTP diagnosticado e aplicard pressdo suficiente para liberar o ponto de
gatilho. O procedimento sera repetido por 5 vezes, aplicando presséo por 30 segundos cada
vez, juntamente com um intervalo de 10 segundos entre cada repeticdo ."

alongamentoe Posicdo do paciente - decubito dorsal, deitado com os ombros na periferia da maca de
sternocleidomastéideo tratamento e a cabeca fora da maca de tratamento apoiada pela mdo do terapeuta na base
do occipital.

Posicdo do terapeuta - Em pé na extremidade da cabeceira da maca, segurando a
cabeca do paciente na base do occipital para fornecer suporte.

Procedimento - O terapeuta girard a cabeca do paciente em dire¢do ao lado ndo
afetado e flexionara lateralmente a cabeca em dire¢do ao lado afetado.

Este alongamento prolongado de 5 a 45 segundos serd mantido de acordo com a
tolerancia do paciente."
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Tabela 2. Resumo das interven¢des a serem dadas aos pacientes (conclusdo)

Técnica

Procedimento

Alongamento do trapézio
superior

Posi¢do do paciente - Posi¢do deitada do gancho.
Posicdo do terapeuta - de pé atras do paciente.

O terapeuta de procedimento estabilizard o ombro do paciente com a méao
dominante simultaneamente e a outra mdo moverd a cabeca do paciente em direcdo ao
ombro oposto para alongar o musculo trapézio superior.

Um alongamento prolongado por 10 segundos serd mantido com 3 repeti¢cdes * 3
séries por sessdo para cada lado, juntamente com 10 segundos de descanso entre cada
e 13
série.

Exercicio de flexao cranio-
cervical na posicdo supine

Posicdo do paciente - deitado em decuUbito dorsal.

Posicdo do terapeuta - de pé ao lado do paciente em dire¢do a cabeceira do sofa.

Procedimento - Esses exercicios serdo realizados para relaxar os musculos flexores
profundos do pescoco do paciente. O paciente serd instruido a deitar-se confortavelmente
no sofa. O terapeuta pedird ao paciente para levantar a cabeca com o queixo contraido' e
segurando-a por 10 segundos. O procedimento sera repetido por 10 vezes com 10 segundos
de espera entre cada repeticdo.

Exercicio de flexao cranio-
cervical em localizacao

Posi¢ao do paciente - sentado

Posicdo do terapeuta - de pé atras do paciente.
Procedimento - o paciente moverd a cabeca para a frente e o terapeuta resistird ao
movimento.' O terapeuta o segurard por até 10 segundos e repetird por 10 vezes com 10
segundos de espera entre cada repeticdo.

Mdusculo pterigéideo
lateral

Posi¢ao do paciente - sentado

Posicdo do terapeuta - Sentado em frente ao paciente.

Treinamento de procedimento de resisténcia sera dado. O paciente serd instruido a
abrir a boca e o terapeuta aplicard resisténcia segurando por 10 segundos durante este
movimento e repetird por 10 vezes com 10 segundos de descanso entre cada repeticdo.

Em seguida, o paciente sera instruido a fechar a boca e o terapeuta aplicara resisténcia
sobre o queixo durante este movimento e segurard por 10 segundos e repetird por 10
vezes."”

Musculo Masseter

Posicdo do paciente - deitado em decubito dorsal.

Posicdo do terapeuta - de pé ao lado da maca do paciente.

A técnica de procedimento-deslizamento sera realizada na TMJ. A traducdo anterior
da ATM serd aplicada pelo terapeuta no grau 3 por 3 a 6 minutos. Pesquisas anteriores
mostraram uma diminuicdo da dor e melhora no limiar de pressdo da dor do musculo
masseter.'®

Programa de exercicios
em casa

O programa de exercicios domiciliares consiste na reeducacdo postural que
aconselhard o paciente apés a primeira sessdo e os exercicios deverdo ser verificados
apos cada sessdo.

e paciente sera instruido a ficar de pé contra a parede com o aspecto posterior
alinhado com a, entdo, gradualmente retrair a cabeca para tras até que a cabeca
faca contato com a parede. Esta posicdo serd sustentada por 30 segundos e
realizada de 3 a 5 vezes ao dia."

e O paciente serad aconselhado a evitar habitos como roer as unhas ou apertar os
dentes.”

e  Talas noturnas podem ser recomendadas se o paciente tiver o habito de ranger.?

e O paciente serd instruido a sempre manter os dentes separados, exceto engolir e
cometr, e evitar o excesso de abertura da boca.

e O paciente serd instruido a colocar a lingua no céu da boca atras dos dentes da
frente enquanto abre e fecha a boca.®

e O paciente também sera aconselhado a relaxar os mastigadores.'”
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Medidas de resultado

Um fisioterapeuta treinado avaliara as medidas de
resultado antes da primeira sessao de tratamento e
apo6s a conclusao da sexta sessao.

Medida de resultado primario

Tinnitus Handicap Inventory: A escala Tinnitus
Handicap Inventory é usada para avaliar a qualidade
de vida em pacientes com zumbido. O THI inclui 25
perguntas, cada pergunta pode ser respondida com
sim, as vezes ou nao. “Sim" sera pontuado como qua-
tro pontos, “as vezes" sera pontuado como dois pon-
tos e “ndo” sera pontuado como zero. A pontuacao
total sera usada para categorizar os pacientes com
zumbido em quatro tipos. Se a pontuacgao variar de
'0 a 16' pontos, ela sera categorizada como "zumbi-
do leve", se a pontuacdo variar de '"18 a 36 'pontos,
entao sera categorizada como "zumbido leve", se a
pontuacdo variar de '58 a 76 'pontos entdo sera ca-
tegorizado como “zumbido grave” e se a pontuagao
variar de '78 a 100' pontos, sera categorizado como
“zumbido catastrofico™®. Um estudo anterior avaliou
a confiabilidade, validade e sensibilidade de ferra-
mentas de autorrelato que sdo usadas para verificar
a gravidade do zumbido, como inventario de deficién-
cia de zumbido (THI), Questionario de zumbido (TQ),
questionario de deficiéncia de zumbido (TIQ) e TBF-
12 (Tinnitus BeeintrachtigungsFragebogen (ou seja,
Tinnitus Impairment Questionnaire, TBF) -12) em que
concluiram que todos os instrumentos possuem alta
consisténcia interna, validade e sensibilidade, por-
tanto, provaram que esses instrumentos podem ser
aplicados como uma medida adequada para avaliar a
gravidade do zumbido™.

Medidas de resultado secundarias

Escala Visual Analogica: a EVA avalia a intensidade
subjetiva do zumbido?. H4 uma linha horizontal de
10 cm que indica a intensidade da intensidade do
zumbido. Na linha do zumbido, a extremidade es-
querda denota "sem zumbido" e a extremidade di-
reita denota "zumbido grave". O paciente serd soli-
citado a marcar um ponto na escala que indicara a
intensidade do zumbido. Foi observado que a escala
visual analégica integrada é usada como uma medida
de resultado para avaliar a gravidade do zumbido e é
uma ferramenta consistente e valida (r = 0.75)2

Algdmetro calibrado digitalizado: em pesquisas re-
centes, a precisdo e confiabilidade do algbmetro ca-
librado digitalmente foi comprovada para descobrir
o limiar de pressdo de dor em mastigadores e ATM2.
Os musculos infraespinhoso, levantador da escapula,
escaleno médio e digastrico serdo investigados em
termos de quilo-pascal (KPa). Sera utilizado o modelo
ALGO-DS-01 de algbmetro digital calibrado. Para me-
dir o limiar de pressdo de dor, a pressao sera poste-
riormente aumentada. Os pacientes devem informar
sobre qualquer mudanca na pressao para dor.

Resultados de seguranca e adversos

O inventario de deficiéncia de zumbido sera usado
como uma medida de resultado primario. A Escala
Visual Analoégica (VAS) e o Algbmetro Calibrado
Digitalizado (DCA) serdo usados como uma medida
de resultado secundaria. Todas as medidas de resul-
tado serdo usadas antes e depois da intervencdo. O
terapeuta que fornecerd a intervengao também re-
gistrara qualquer efeito adverso e registrara os graus
e a gravidade do mesmo. O protocolo de tratamento
foi definido de forma que seja minimo risco Em qual-
guer caso, se o tratamento causar efeitos colaterais,
sera o responsavel pelo terapeuta.

De acordo com as diretrizes da OMS, o terapeuta to-
mara todas as medidas de seguranca como usar o
Kit EPI, luvas e mascaras. Cabine separada sera usada
para o tratamento. Antes do tratamento sera feito o
monitoramento da temperatura. A coleta sera evita-
da e a higienizacdo sera feita antes e ap0s o trata-
mento. A roupa de cama serd trocada a cada sessao.
Os pacientes serdo orientados sobre como higienizar
as mados e utilizar equipamentos de protecdo indivi-
dual, como mascaras faciais, etc.

Monitoramento de dados

Um pesquisador independente fara todas as analises
estatisticas e conjuntos de dados. Um fisioterapeu-
ta responsavel monitorara as sessdes de tratamento
em cada grupo.
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Acompanhamento

N6s chamaremos o paciente para acompanhamento.
O acompanhamento sera depois de seis sessdes. O
terapeuta ird encorajar os pacientes por telefone a
fazerem uma visita para o acompanhamento nas da-
tas definidas.

Calculos de tamanho de amostra

O tamanho da amostra foi calculado usando o soft-
ware estatistico G * Power 3.1.9.4. O tamanho do
efeito calculado é 1,0, o nivel de significancia definido
€ 0,05 e o conjunto de poténcia € 90%”. O numero mi-
nimo de amostras calculadas para cada grupo foi 10,
mas considerando uma queda de 10%, 13 amostras
em cada grupo foram calculadas, perfazendo o total
tamanho da amostra igual a 39%

Analise de dados

Se 0 paciente se recusar a continuar o tratamen-
to, realizaremos a anadlise de intencdo de tratar.
Incluiremos os resultados de todos os pacientes que
receberdo pelo menos duas sessdes das interven-
¢des. Se 0 paciente nao puder vir ou se os dados
forem perdidos, incluiremos os resultados até os ul-
timos dados coletados.

Os dados serdo analisados por meio do pacote esta-
tistico para ciéncias sociais (SPSS) versao 20. A nor-
malidade dos dados coletados sera estabelecida por
meio do teste de Shapiro Wilk. Uma analise estatistica
apropriada sera usada para atingir o objetivo do es-
tudo. Se os dados forem normalmente distribuidos,
entao a ANOVA de uma via sera usada e se os dados
ndo forem normalmente distribuidos, entdo o teste
'Kruskal Wallis' sera usado para analisar dados en-
tre o grupo. A analise entre os grupos sera feita pelo
teste t pareado ou teste de estac8es sinalizadas de
Wilcoxan. Os tamanhos de efeito entre grupos serdo
calculados pelo SPSS versao 20. As estatisticas descri-
tivas para os dados de linha de base serdo expressas
como média + desvio padrdo ou mediana (intervalo
interquartil) dependendo da normalidade dos dados.

Discussao

Zumbido somatico € uma condi¢do na qual o pacien-
te experimenta zumbido nos ouvidos devido a domi-
nios associados que sdo zumbido somatico induzido
pela coluna cervical, zumbido somatico induzido por
ATM ou zumbido somatico induzido por fatores mo-
dulatérios duplos. A presente pesquisa tentara des-
cobrir se a terapia manual integrada de tecidos moles
melhorara o limiar de pressao de dor e a qualidade
de vida em pacientes com zumbido somatico. Como
a terapia manual atua no relaxamento dos musculos
revertendo o comprimento do musculo e dessensi-
bilizando os pontos-gatilho, reduzindo assim a gravi-
dade do zumbido nos pacientes?. Existem pesquisas
anteriores’”® provando que a terapia manual é uma
técnica eficaz para melhorar a qualidade de vida em
pacientes com zumbido somatico, mas nao existe
nenhum estudo que inclua pacientes com zumbido
somatico com dominio da coluna cervical, dominio da
DTM, bem como dominio modulatério duplo? O de-
senho do estudo dos trés grupos de tratamento ativo
descobrira o efeito da terapia manual em cada grupo.
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