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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. 
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Eficácia da terapia manual nos fatores 
modulatórios duais do zumbido somático: 
um protocolo de estudo

Efficacy of manual therapy on somatic 
tinnitus dual modulatory factors: a study 
protocol

Métodos e Protocolos

RESUMO | O JUSTIFICATIVA E OBJETIVO: A literatura tem de-
monstrado efeito promissor da terapia manual na melhora da 
gravidade do zumbido somático. No entanto, não há nenhum es-
tudo anterior que tenha demonstrado o efeito da terapia manual 
nos fatores modulatórios duplos (disfunções temporomandibula-
res e músculos da coluna cervical). O objetivo do estudo é avaliar 
a eficácia da terapia manual nos fatores modulatórios duais do 
zumbido somático (TMD e coluna cervical). MÉTODOS / PROJETO: 
Trinta e nove pacientes com zumbido somático serão aleatoria-
mente designados para um dos três grupos, ou seja, A (zumbido 
somático cervicogênico), B (zumbido somático induzido pela TMD) 
e C (fatores modulatórios duplos induzidos ao zumbido somático), 
respectivamente. Este ensaio clínico randomizado de vários gru-
pos, braços paralelos, pré-teste pós-teste, centro único, com três 
grupos paralelos receberá seis sessões de tratamento de terapia 
manual integrada em dias alternados durante duas semanas. Os 
exercícios de reeducação postural serão aconselhados aos pacien-
tes como exercícios em casa. O desfecho primário será o Tinnitus 
Handicap Inventory (THI) e os desfechos secundários incluem 
Escala Visual Analógica (VAS) e Algômetro Calibrado Digitalizado 
(DCA) para medir pré e pós efeito de intervenção dos tratamentos. 
DISCUSSÃO: A eficácia da terapia manual em pacientes com zum-
bido somático em cada grupo será estabelecida com este estudo.

REGISTRO DE ENSAIO: Registro de Ensaios Clínicos - Índia. (CTRI / 
2020/03/024394)
Número universal de teste - U1111-1248-3141

PALAVRAS-CHAVE: Terapia por exercício. Manipulações muscu-
loesqueléticas. Qualidade de vida. Articulação temporomandibu-
lar. Zumbido.
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Introdução

O zumbido é referido como um som característico 
que é falsamente percebido na ausência de qual-
quer estímulo auditivo externo1. O zumbido afeta de 
20,7% a 24,2% da população geral e de 10% a 15% 
da população adulta, o que prejudica a qualidade de 
vida dos paciente2-4. Zumbido somático ou somato- 
sensorial atribuído a distúrbios da coluna cervical 
ou região temporo-mandibular2 que pode modular 
o pitch e a intensidade em pacientes com zumbido5. 
Sua prevalência é de 36% a 43% da população belga, 
juntamente com pacientes com zumbido subjetivo2. 
O transtorno somatogênico acaba sendo altamente 
prevalente em pacientes com zumbido5. A prevalên-
cia de zumbido somático cervicogênico é de 43%3 e 
os distúrbios temporomandibulares são de 64% em 
pacientes com zumbido crônico2. que é mais comum 
em pacientes com pulpagia dentária5.

Há uma ligação presente entre as estruturas somá-
ticas da coluna cervical e da região temporomandi-
bular com os núcleos cocleares (NC)6. A informação 
somatossensorial da área cervical e temporomandi-
bular é transferida para o cérebro por fibras aferen-
tes. Essas fibras estão localizadas nos gânglios da raiz 
dorsal2, dos quais algumas são projetadas em dire-
ção ao sistema auditivo central, particularmente nos 
núcleos cocleares dorsais (NC)2. Em estudos anterio-
res em animais também foi descoberto que há uma 

conexão entre a coluna dorsal da medula espinhal 
e dos núcleos cocleares (NC). As células nos núcleos 
cocleares geram respostas pela estimulação do gân-
glio da raiz dorsal C2 especificamente6. Portanto, os 
sintomas podem ser agravados ou melhorados pelo 
sistema somático, como por contrações musculares 
fortes dos músculos do pescoço ou mandíbula, pres-
são nos pontos de gatilho miofaciais ou devido a os 
músculos tensores do tímpano aumentaram a ten-
são muscular.

Pesquisas anteriores7,8 usaram a terapia manual 
como tratamento em pacientes com TMD e zumbido 
somático induzido pela coluna cervical e concluíram 
sua eficácia na melhora da qualidade de vida e do li-
miar de pressão à dor. Para o melhor conhecimento 
dos autores, a lacuna de pesquisa identificada na li-
teratura publicada anterior é que eles não discutiram 
sobre o efeito combinado do tratamento da TMD e 
dos músculos da coluna cervical em pacientes com 
zumbido somático e os estudos anteriores tiveram 
como alvo apenas os músculos superficiais, mas este 
estudo atual vai se concentrar nos músculos profun-
dos e superficiais. Portanto, o objetivo deste ensaio 
clínico randomizado é avaliar a eficácia da terapia 
manual na disfunção muscular induzida por fatores 
de modulação dupla (TMD e coluna cervical) no limiar 
de dor à pressão e na qualidade de vida em pacientes 
com zumbido somático.
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Figura 1. Fluxograma do protocolo de estudo

Pacientes selecionados de acordo com os critérios de seleção

O formulário de consentimento por escrito será assinado por cada paciente

Alocação aleatória

Grupo A (zumbido 
somático cervicogênico) 
n = 13

Grupo C (zumbido somático 
induzido por fatores 
modulatórios duplos) n = 13

Grupo B (zumbido somático 
induzido pela TMD) n = 13

Medição para observação

Aplicação de variáveis independentes

Intervenção experimental 
(terapia manual educação 
postural)

Intervenção experimental 
(terapia manual educação 
postural)

Intervenção experimental 
(terapia manual educação 
postural)

Medição para observação

Pós-teste Pós-teste Pós-teste

Análise de dados

Resultados

Pré teste Pré teste Pré teste

Material e métodos
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Este protocolo foi escrito de acordo com o SPIRIT (Itens do protocolo padrão: recomendações para ensaios de 
intervenção) para melhorar a qualidade do ensaio.

Registro de avaliação

O estudo proposto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Instituição. Este estudo está registrado no 
Clinical Trials Registry-India. (CTRI / 2020/03/024394) em 31/03/2020 e o número de teste universal é U1111-1248-
3141. O teste será conduzido no Departamento de Fisioterapia de uma faculdade de medicina.

Design de estudo

O estudo proposto é centrado em um único grupo, multi-grupo, paralelamente armado, pré-teste e pós-teste. 
A Fig. 1 demonstra uma visão geral do protocolo. Será feito o consentimento por escrito para a participação 
voluntária dos pacientes. Todo paciente terá a garantia de que não haverá danos, as informações obtidas serão 
utilizadas para fins de pesquisa e sua privacidade será mantida. A medida de desfecho primário será o inventário 
de deficiência do zumbido para avaliar a qualidade de vida em pacientes com zumbido somático. As medidas de 
desfecho secundário são uma escala visual analógica que será usada para avaliar a gravidade do volume e cali-
brado digitalizado Algômetro será utilizado para avaliar o limiar de pressão da dor, respectivamente.

Recrutamento de participantes

Trinta e nove pacientes com zumbido somático serão recrutados para o estudo de acordo com os critérios de 
seleção mencionados na Tabela 1. Os pacientes serão encaminhados por Otorrinolaringologista e Ambulatório 
de Odontologia. Dados demográficos, como nome, idade, sexo, ocupação e endereço de cada paciente, serão 
documentados em um Performa pré-elaborado para os pacientes elegíveis. Informações detalhadas sobre os 
participantes são fornecidas na Tabela 1.

Tabela 1. Critérios de seleção para participantes

http://dx.doi.org/10.17267/2238-2704rpf.v10i4.3326
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Randomization

A amostragem intencional baseada em critérios será usada para distribuir aleatoriamente os pacientes em três 
grupos com treze pacientes em cada grupo, de acordo com sua característica clínica típica pelo método SNOSE 
(sequência de randomização, o uso de envelopes selados opacos e numerados sequencialmente). Pacientes com 
zumbido somático induzido por fatores cervicogênicos (pontos-gatilho presentes nos músculos cervicais) serão 
atribuídos ao Grupo A, pacientes com zumbido somático induzido por fatores de DTM (pontos-gatilho presentes 
nos mastigadores ou na área da ATM) serão atribuídos ao Grupo B e os pacientes com problemas somáticos zum-
bido induzido por fatores modulatórios duplos (pontos de gatilho presentes nos músculos cervicais, bem como 
na área da ATM) serão atribuídos ao Grupo C.

Intervenções

O exame físico será feito pelo terapeuta e o tratamento será feito de acordo com a área mais envolvida. As inter-
venções serão dadas a todos os três grupos, isto é, Grupo A (zumbido somático cervicogênico), Grupo B (zumbido 
somático induzido por DTM) e Grupo C (zumbido somático induzido por fatores modulatórios duplos) com a 
mesma dosagem projetada como mostrado na figura (1). O grupo receberá seis sessões de terapia manual de 
tecidos moles por 30 minutos / dia em dias alternativos por duas semanas consecutivas. A terapia manual de 
tecidos moles integrada será administrada aos músculos da mastigação, exceto ao músculo pterigóideo medial e 
também aos músculos da região cervical, incluindo esternocleidomastóideo, trapézio superior, esplênio da cabe-
ça, músculo levantador da escápula e escaleno médio, respectivamente. A reeducação postural será orientada ao 
paciente como um programa de exercícios em casa. O objetivo principal do tratamento é relaxar os músculos da 
mandíbula e do pescoço, o que pode ser alcançado pela liberação miofascial dos músculos do pescoço e da man-
díbula. O resumo das intervenções é mostrado na tabela 2. A dosagem da intervenção será modificada de acordo 
com a gravidade da dor. As repetições serão inversamente proporcionais à intensidade da dor. Mais número de 
repetições na dor piorará a condição.

Tabela 2. Resumo das intervenções a serem dadas aos pacientes (continua)

http://dx.doi.org/10.17267/2238-2704rpf.v10i4.3326
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Tabela 2. Resumo das intervenções a serem dadas aos pacientes (conclusão)
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Medidas de resultado

Um fisioterapeuta treinado avaliará as medidas de 
resultado antes da primeira sessão de tratamento e 
após a conclusão da sexta sessão.

Medida de resultado primário

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, às vezes ou não. “Sim” será pontuado como qua-
tro pontos, “às vezes” será pontuado como dois pon-
tos e “não” será pontuado como zero. A pontuação 
total será usada para categorizar os pacientes com 
zumbido em quatro tipos. Se a pontuação variar de 
'0 a 16' pontos, ela será categorizada como "zumbi-
do leve", se a pontuação variar de '18 a 36 'pontos, 
então será categorizada como "zumbido leve", se a 
pontuação variar de '58 a 76 'pontos então será ca-
tegorizado como “zumbido grave” e se a pontuação 
variar de '78 a 100' pontos, será categorizado como 
“zumbido catastrófico”18. Um estudo anterior avaliou 
a confiabilidade, validade e sensibilidade de ferra-
mentas de autorrelato que são usadas para verificar 
a gravidade do zumbido, como inventário de deficiên-
cia de zumbido (THI), Questionário de zumbido (TQ), 
questionário de deficiência de zumbido (TIQ) e TBF-
12 (Tinnitus BeeinträchtigungsFragebogen (ou seja, 
Tinnitus Impairment Questionnaire, TBF) -12) em que 
concluíram que todos os instrumentos possuem alta 
consistência interna, validade e sensibilidade, por-
tanto, provaram que esses instrumentos podem ser 
aplicados como uma medida adequada para avaliar a 
gravidade do zumbido19.

Medidas de resultado secundárias

Escala Visual Analógica: a EVA avalia a intensidade 
subjetiva do zumbido20. Há 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 será soli-
citado a marcar um ponto na escala que indicará a 
intensidade do zumbido. Foi observado que a escala 
visual analógica integrada é usada como uma medida 
de resultado para avaliar a gravidade do zumbido e é 
uma ferramenta consistente e válida (r = 0.75)2.

Algômetro calibrado digitalizado: em pesquisas re-
centes, a precisão e confiabilidade do algômetro ca-
librado digitalmente foi comprovada para descobrir 
o limiar de pressão de dor em mastigadores e ATM2. 
Os músculos infraespinhoso, levantador da escápula, 
escaleno médio e digástrico serão investigados em 
termos de quilo-pascal (KPa). Será utilizado o modelo 
ALGO-DS-01 de algômetro digital calibrado. Para me-
dir o limiar de pressão de dor, a pressão será poste-
riormente aumentada. Os pacientes devem informar 
sobre qualquer mudança na pressão para dor.

Resultados de segurança e adversos

O inventário de deficiência de zumbido será usado 
como uma medida de resultado primário. A Escala 
Visual Analógica (VAS) e o Algômetro Calibrado 
Digitalizado (DCA) serão usados como uma medida 
de resultado secundária. Todas as medidas de resul-
tado serão usadas antes e depois da intervenção. O 
terapeuta que fornecerá a intervenção também re-
gistrará qualquer efeito adverso e registrará os graus 
e a gravidade do mesmo. O protocolo de tratamento 
foi definido de forma que seja mínimo risco Em qual-
quer caso, se o tratamento causar efeitos colaterais, 
será o responsável pelo terapeuta.

De acordo com as diretrizes da OMS, o terapeuta to-
mará todas as medidas de segurança como usar o 
Kit EPI, luvas e máscaras. Cabine separada será usada 
para o tratamento. Antes do tratamento será feito o 
monitoramento da temperatura. A coleta será evita-
da e a higienização será feita antes e após o trata-
mento. A roupa de cama será trocada a cada sessão. 
Os pacientes serão orientados sobre como higienizar 
as mãos e utilizar equipamentos de proteção indivi-
dual, como máscaras faciais, etc.

Monitoramento de dados

Um pesquisador independente fará todas as análises 
estatísticas e conjuntos de dados. Um fisioterapeu-
ta responsável monitorará as sessões de tratamento 
em cada grupo.

http://dx.doi.org/10.17267/2238-2704rpf.v10i4.3326
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Acompanhamento

Nós chamaremos o paciente para acompanhamento. 
O acompanhamento será depois de seis sessões. O 
terapeuta irá encorajar os pacientes por telefone a 
fazerem uma visita para o acompanhamento nas da-
tas definidas.

Cálculos de tamanho de amostra

O tamanho da amostra foi calculado usando o soft-
ware estatístico G * Power 3.1.9.4. O tamanho do 
efeito calculado é 1,0, o nível de significância definido 
é 0,05 e o conjunto de potência é 90%7. O número mí-
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 397.

Análise de dados

Se o paciente se recusar a continuar o tratamen-
to, realizaremos a análise de intenção de tratar. 
Incluiremos os resultados de todos os pacientes que 
receberão pelo menos duas sessões das interven-
ções. Se o paciente não puder vir ou se os dados 
forem perdidos, incluiremos os resultados até os úl-
timos dados coletados. 

Os dados serão analisados por meio do pacote esta-
tístico para ciências sociais (SPSS) versão 20. A nor-
malidade dos dados coletados será estabelecida por 
meio do teste de Shapiro Wilk. Uma análise estatística 
apropriada será usada para atingir o objetivo do es-
tudo. Se os dados forem normalmente distribuídos, 
então a ANOVA de uma via será usada e se os dados 
não forem normalmente distribuídos, então o teste 
'Kruskal Wallis' será usado para analisar dados en-
tre o grupo. A análise entre os grupos será feita pelo 
teste t pareado ou teste de estações sinalizadas de 
Wilcoxan. Os tamanhos de efeito entre grupos serão 
calculados pelo SPSS versão 20. As estatísticas descri-
tivas para os dados de linha de base serão expressas 
como média ± desvio padrão ou mediana (intervalo 
interquartil) dependendo da normalidade dos dados.

Discussão

Zumbido somático é uma condição na qual o pacien-
te experimenta zumbido nos ouvidos devido a domí-
nios associados que são zumbido somático induzido 
pela coluna cervical, zumbido somático induzido por 
ATM ou zumbido somático induzido por fatores mo-
dulatórios duplos. A presente pesquisa tentará des-
cobrir se a terapia manual integrada de tecidos moles 
melhorará o limiar de pressão de dor e a qualidade 
de vida em pacientes com zumbido somático. Como 
a terapia manual atua no relaxamento dos músculos 
revertendo o comprimento do músculo e dessensi-
bilizando os pontos-gatilho, reduzindo assim a gravi-
dade do zumbido nos pacientes22. Existem pesquisas 
anteriores7,8 provando que a terapia manual é uma 
técnica eficaz para melhorar a qualidade de vida em 
pacientes com zumbido somático, mas não existe 
nenhum estudo que inclua pacientes com zumbido 
somático com domínio da coluna cervical, domínio da 
DTM, bem como domínio modulatório duplo2. O de-
senho do estudo dos três grupos de tratamento ativo 
descobrirá o efeito da terapia manual em cada grupo.
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