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RESUMO

A tosse é um mecanismo reflexo da laringe com função de proteger as vias aéreas inferiores. Sua persistência por mais de oito semanas, apesar de tratamento médico, caracteriza a Tosse Crônica Refratária (TCR) e acomete até 10% dos adultos. O manejo da TCR é um desafio na clínica fonoaudiológica que tem atraído a atenção recente de pesquisadores. Uma intervenção cognitivo-comportamental com o objetivo de suprimir a TCR, aumentar o limiar do reflexo de tosse e promover quebra do ciclo de irritação dos receptores laríngeos tem sido sugerida, quando os tratamentos médicos falham. Os procedimentos de avaliação clínica utilizados são heterogêneos, o que dificulta a comparação dos estudos e poucos instrumentos estão traduzidos e validados para o português brasileiro. O mecanismo de ação da intervenção fonoaudiológica não é completamente compreendido, por falta de evidências de segurança e eficácia obtidas por meio de Ensaios Clínicos Randomizados (ECR). Assim sendo, é necessário o mapeamento de evidências, validação de instrumentos de avaliação e análise da segurança e eficácia das intervenções, para promover a prática baseada em evidências e oferecer atendimento clínico fonoaudiológico de qualidade a esses pacientes. Entende-se que uma metodologia que contemple a validação de instrumentos de autoavaliação e um ensaio clínico randomizado com duas intervenções para manejo da TCR possam fornecer evidências para responder as dúvidas clínicas e fortalecer a prática fonoaudiológica com TCR. Os estudos primários terão como participantes pacientes com diagnóstico de TCR, encaminhados pelo Serviço de Pneumologia e de Otorrinolaringologia e serão desenvolvidos nos ambulatórios de Voz das Universidades envolvidas nesse projeto. 

PALAVRAS-CHAVES: Tosse, Fonoaudiologia, Voz, Disfonia, Antitussígeno, Fonoterapia, Telessaúde, Disfunção da prega vocal.








ABSTRACT

Coughing is a reflex mechanism from the larynx that has the function of protecting the inferior airway. Its persistence for more than eight weeks, despite medical treatment, is characterized as a Chronic Refractory Cough (CRC) and attacks 10% of adults. Dealing with CRC is a real challenge in clinical speech-language pathology that has been attracting the attention of researchers. A cognitive-behavioral intervention seeks to suppress the CRC, increase the coughing reflex threshold, and promote breaking a cycle of irritation in the laryngeal receptors. The used clinical evaluation procedures are heterogeneous, making the comparison in studies harder. Besides that, only a few instruments are translated and authenticated to Brazilian Portuguese. The mechanism of action of the speech-language pathology intervention is not completely understood because of the lack of safety and efficacy evidence obtained by Randomized Clinical Trials (RCT). Therefore, it is necessary to map the evidence, validate the instruments of evaluation, and analyze the safety and efficacy of interventions, so it will be possible to promote a practice based on evidence and offering a qualitative clinical treatment. It is understood that a methodology that contemplates the validation of instruments of self-evaluation and Randomized Clinical Trials with two interventions to manage a CRC may offer evidence to answer the clinical doubts and strengthen the practice of speech-language pathology with CRC. The primary studies will have as participants patients with the diagnosis of CRC that the Department of Pulmonology and Otorhinolaryngology has indicated. Those studies will take place in the ambulatories of voice from the involved Universities.

[bookmark: _Hlk94868538]KEYWORDS: Cough, Speech Therapy, Voice, Antitussive, Speech Therapy, Telehealth, Vocal fold dysfunction.














INTRODUÇÃO E JUSTIFICATIVA

A tosse, apesar de ser uma condição de elevada prevalência em consultas ambulatoriais, podendo acometer 20% da população, é um problema da saúde respiratória ainda não suficientemente investigado pelos otorrinolaringologistas e fonoaudiólogos (1). Considera-se a tosse como crônica quando persiste por mais de quatro semanas em crianças ou mais de oito semanas em adultos(2). Nos adultos esse reflexo exacerbado pode estar associado à hipersensibilidade laríngea. 
A Fonoaudiologia no Brasil, prestes a completar quarenta anos de reconhecimento como profissão, recentemente está se debruçando sobre esse completo tema, reunindo conhecimentos que possam contribuir para a melhoria da qualidade de vida desses pacientes (3).  A tosse crônica é um dos sintomas mais comuns na prática clínica (4) e há estudos que indicam ser a intervenção fonoaudiológica uma alternativa eficaz para seu tratamento(5).
	Pacientes com diagnóstico médico de Tosse Crônica Refratária (TCR) constituem uma média de 42% dos casos de tosse que procuram atendimento ambulatorial (2). Nos quadros em que o tratamento medicamentoso (2) prescrito não obteve sucesso e o diagnóstico de TCR foi confirmado, pode-se recomendar a intervenção fonoaudiológica.
A área de TCR é emergente e importante na Fonoaudiologia, pois apresenta procedimentos de baixo custo, não associados a tratamento farmacológico e com possíveis efeitos positivos sob a vida do indivíduo. Porém, para que essa área de atuação seja reconhecida, é necessário investir em estudos que mapeiem, analisem e forneçam evidências sobre avaliações e intervenções fonoaudiológicas, para garantir uma boa qualidade no atendimento clínico fonoaudiológico a esses pacientes.
Considerando a alta busca de tratamento médico por parte de pacientes com TCR e as limitações de resultados em muitos casos, deve-se compreender a contribuição da Fonoaudiologia junto a essa população. Porém, a falta de instrumentos validados para o português brasileiro e de evidências sobre as intervenções cognitivo-comportamentais dificultam a atuação do fonoaudiólogo. Acredita-se que as evidências produzidas no presente estudo poderão auxiliar no desenvolvimento da área, não somente para o avanço do conhecimento, mas também para fornecer um atendimento clínico estruturado e embasado aos pacientes com TCR.
O processo de tratamento envolve protocolos de autopercepção de TCR, bem como diversas estratégias terapêuticas. Entender a acurácia dos instrumentos de avaliação para a descrição da ocorrência e da intensidade da TCR, bem como as estratégias de intervenção para controle do reflexo de tosse e sintomas associados pode contribuir na melhora do paciente e, consequentemente, em sua qualidade de vida. 
O Conselho Federal de Fonoaudiologia, contextualizado com a tendência mundial em saúde, regulamentou a Telefonoaudiologia (6) em que as avaliações e intervenções fonoaudiológicas pudessem ser realizadas à distância entre paciente e terapeuta, por meio de teleatendimentos.  A iniciativa possibilita que ensaios clínicos fonoaudiológicos pudessem ser realizados durante o período pandêmico e a promoção da Telessaúde com o objetivo de expansão e melhoria dos serviços de saúde, fortalecendo as Redes de Atenção à Saúde e viabiliza o acesso aos serviços em diferentes regiões do país(7). 
As possibilidades em teleatendimento estão presente na rotina fonoaudiológica e algumas tecnologias já demonstraram resultados positivos no que se refere a avaliação vocal (8) e a intervenção terapêutica nos atendimentos em voz (9).
O manejo dessa importante disfunção laríngea, a TCR é foco desse projeto, a reabilitação fonoaudiológica tem-se mostrado eficiente em alguns países e, assim, a hipótese é que deva ser eficiente também com a população brasileira.  
O presente estudo terá quatro perguntas de pesquisa: 1. O Índice de Desvantagem Vocal – Garganta e o Leicester Cough Questionnaire são válidos para a população brasileira e com boa acurácia para o diagnóstico de TCR?; 2. Quais são os mecanismos de ação no manejo fonoaudiológico na TCR?; 3. O Programa de Terapia para Manejo da Tosse Crônica é seguro e eficaz? 4. O diagnóstico e a Intervenção fonoaudiológica nos casos de TCR são satisfatórios utilizando o recurso do teleatendimento?

OBJETIVOS

Objetivo Geral
Analisar a intervenção terapêutica e o diagnóstico fonoaudiológica nos casos de tosse crônica refratária de modo presencial e por teleatendimento.

Objetivos Específicos
Identificar a acurácia diagnóstica dos protocolos de autopercepção de Tosse Crônica Refratária;
Analisar a avaliação e a intervenção fonoaudiológica nos casos de TCR realizadas por teleatendimento;
Adaptar transculturalmente e validar o instrumento Cough Evaluation Test para o português brasileiro;
Adaptar transculturalmente e validar o instrumento urge-to-cough scale para o português brasileiro;
Analisar os efeitos de dois protocolos terapêuticos para TCR.




METODOLOGIA

Hipóteses da pesquisa

H1 - Os questionários de autopercepção e os protocolos terapêuticos para TCR identificarão resultados válidos para o diagnóstico e tratamento de TCR respectivamente.
H0 - Os questionários de autopercepção e os protocolos terapêuticos para TCR não identificarão resultados válidos para o diagnóstico e tratamento de TCR respectivamente.

Tipo de Estudo

Para contemplar aos objetivos propostos, entende-se que uma metodologia que contemple o desenvolvimento de um estudo de validação de instrumentos de autoavaliação e um ensaio clínico randomizado com duas intervenções para manejo da TCR forneçam evidências para responder as dúvidas clínicas e fortalecer a prática fonoaudiológica nos casos de TCR. 


Aspectos Éticos

[bookmark: _Hlk94364807]O estudo está aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa, sob o Parecer n. 4.789.449 (Anexo 1). 
[bookmark: _Hlk94364819] Todos os participantes receberão o convite com as explicações da pesquisa e manifestarão seu consentimento por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apêndice A, B e C). 
O Hospital da Universidade Federal do Rio Janeiro - UFRJ recebe cerca de mil pacientes por dia para consultas. O Ambulatório de Fonoaudiologia tem uma infraestrutura de 15 salas para atendimentos em dias concomitantes aos Ambulatórios de Clínica Médica, Pneumologia e Otorrinolaringologia, locais em que os participantes da pesquisa serão recrutados, por serem porta de acesso comum dos pacientes com TCR. O Setor de Pneumologia está em permanente diálogo com os proponentes desse projeto, com parceria científica e clínica que envolvem discussões em Sessões Clínicas e encaminhamento de pacientes que preencham os critérios de elegibilidade para serem participantes dessa pesquisa. Com relação ao momento da pandemia do COVID-19, o Hospital respeita todas as normas de segurança estipuladas pela Organização Mundial de Saúde. Todos os pacientes dos ambulatórios citados, participantes da pesquisa, receberão a assistência necessária.
Há aproximadamente dois anos, a pandemia causada pelo novo coronavírus trouxe inúmeras restrições para a realização de pesquisas que envolvam estudos clínicos de intervenção. Diversas limitações surgiram e dificultaram o desenvolvimento de pesquisas no que se refere, especificamente à coleta de dados e ao acompanhamento longitudinal dos participantes de pesquisa.
Atualmente, com o desenvolvimento da vacina contra a infecção por SARS-CoV2, percebe-se que a grande maioria das infecções e dos casos de COVID-19 atuais é observada em pessoas não vacinadas, o que permitiu que algumas restrições sociais fossem flexibilizadas(10). Neste sentido, opta-se por realizar um estudo em que possa contemplar também a avaliação e intervenção nos casos de TCR utilizando o teleatendimento.

Participantes da pesquisa 

Os estudos primários terão como participantes 150 sujeitos com idade superior a 18 anos, independentemente do gênero, diagnosticados com TCR e recrutados nos Setores de Clínica Médica, Fonoaudiologia, Pneumologia ou Otorrinolaringologia do Hospital Clementino Fraga Filho da Universidade Federal do Rio de Janeiro. Serão excluídos do estudo sujeitos não alfabetizados ou sem autonomia para manifestar anuência em participar da pesquisa. Também farão parte do estudo dez fonoaudiólogos com nacionalidade brasileira, bilíngues, especialistas em voz e com comprovada atuação clínica e dez linguistas, falantes do inglês. 

Procedimentos

 	Estudo Primário 1 – Validação transcultural dos instrumentos criados em inglês
Os participantes responderão aos seguintes questionários: 
1. [bookmark: _Hlk94366532]Questionário Leicester Cough Questionnaire (LCQ) sobre tosse crônica (11) - composto por 19 questões o questionário tem como objetivo avaliar o impacto da tosse sobre diversos aspectos da vida do indivíduo. (Anexo 2)
2. Índice de Severidade da Tosse (12) – composto por dez questões, tem como objetivo quantificar os sintomas relacionadas à tosse crônica. (Anexo 3)
3. Índice de Desvantagem Vocal – Garganta (13) – apresenta dez questões e tem como objetivo compreender como um problema de garganta pode interferir nas atividades de vida diária do indivíduo. (Anexo 4)
4. Questionário Newcastle De Hipersensibilidade Laríngea (14) – apresenta 14 (quatorze) questões com o objetivo de medir as sensações laríngeas em indivíduos com queixa de hipersensibilidade laríngea. (Anexo 5) 
5. Questionário Cough Evaluation Test sobre tosse crônica (15) 
-  tem o objetivo de avaliar a gravidade do quadro de tosse e seu impacto na saúde do paciente; trata-se de um instrumento composto por 05 itens. (Anexo 6)
6. [bookmark: _Hlk94367172]Questionário Urge-to-cough scale sobre tosse crônica (16) - tem o objetivo de identificar os gatilhos disparadores da tosse; trata-se de um instrumento composto por 11 itens. (Anexo 7)

A e adaptação transcultural e validação dos instrumentos Cough Evaluation Test (15)  e Urge-to-cough scale (Hegland et al., 2011)  seguirão as recomendações do Consensus-based Standards for the selection of health Measurement INstruments (COSMIN)(17) . Essa fase do estudo será composta por quatro etapas: tradução e adaptação transcultural, análise da validade, análise da confiabilidade e análise de sensibilidade. Para todas as etapas dessa, a análise de dados irá considerar um intervalo de confiança de 95%. Os dados serão analisados utilizando o software SPSS 28.0.

Tradução e adaptação transcultural
	O processo de tradução e adaptação transcultural será realizado em seis etapas: tradução, síntese, retrotradução, revisão por comitê, realização de um pré-teste e, em seguida o envio de todo o processo para um comitê especializado.
Na primeira etapa os instrumentos serão traduzidos para o português brasileiro por dois avaliadores. O Tradutor 1 deverá ser um fonoaudiólogo, bilíngue, brasileiro e ciente do objetivo da pesquisa. Ele será orientado a realizar a tradução linguística considerando o conceito cultural, principalmente no que se refere aos termos técnicos. O Tradutor 2 deverá ter formação em linguística ou letras, ser brasileiro, bilíngue e não será informado sobre o objetivo da pesquisa e dos conceitos que estão sendo quantificados. Ele será orientado a realizar a tradução linguística considerando o uso do idioma pela população brasileira, evitando, por exemplo, ambiguidades na formulação dos itens.
As traduções serão posteriormente comparadas pelos autores do presente estudo que criarão uma síntese elaborada por consenso. No caso de divergência, será realizada uma reunião com os tradutores e pesquisadores.
A versão inicial elaborada em português brasileiro sofrerá uma retrotradução. Esse processo será realizado por dois tradutores brasileiros, fluentes em inglês, sendo um fonoaudiólogo e um linguista, não informados sobre o objetivo da pesquisa e sem acesso à versão original do questionário a ser retrotraduzido do português para o inglês.
A versão resultante será comparada a versão original do questionário em inglês, e as divergências serão analisadas por um comitê composto pelos tradutores envolvidos até o momento e cinco fonoaudiólogos bilíngues brasileiros, com experiência clínica. Se houver necessidade serão realizadas mudanças, por consenso. Ao fim dessa etapa será produzido um questionário final, em português brasileiro.
	A versão final será aplicada em um grupo de participantes com TCR, que não farão parte da amostra utilizada na validação do protocolo, a fim de realizar uma avaliação da equivalência cultural. Os participantes da pesquisa serão orientados a assinalar a alternativa “não se aplica” caso a questão não possa ser compreendida, ou seja, considerada inapropriada, considerando-a inválida para a cultura brasileira.
	Na etapa final todos os relatórios produzidos serão enviados a um comitê para auditar todo o processo e verificar se todas as etapas de tradução dos questionários foram seguidas a contento.
	Entende-se que o processo de validação tenha como objetivo analisar a capacidade do teste de mensurar o que se pretende (18), ou seja, o quão bem ela representa o fenômeno de interesse; será analisada a validade de conteúdo e de construto.
A validade de conteúdo será assegurada pela tradução e adaptação transcultural, e pela avaliação da equivalência cultural.
A fim de se verificar a validade de construto, ou seja, o grau que os questionários em estudo se relacionam com outras medidas derivadas da mesma teoria e conceito, eles serão comparados com o Newcastle De Hipersensibilidade Laríngea (14). Para isso, os participantes responderão ao instrumento Leicester, além dos instrumentos que passaram pelo processo de tradução, o questionário Newcastle De Hipersensibilidade Laríngea(14). Neste processo de validação, serão participantes da pesquisa 30 pacientes diagnosticados com TCR.
Posteriormente, serão comparados os escores dos indivíduos entre os indivíduos de cada grupo, subdivididos de acordo com a resposta dada. Os dados serão comparados com o Teste de Kruskal-Wallis.

Confiabilidade
Trata-se do grau em que um instrumento está livre de erro aleatório, ou seja, da capacidade do instrumento de reproduzir resultados iguais, independente das condições em que é aplicado (18). A confiabilidade será testada por meio da análise da consistência interna e da reprodutibilidade. Para analisar a consistência interna, os indivíduos com TCR responderão uma vez aos instrumentos e terão seus analisados por meio do teste estatístico do Coeficiente Alfa de Cronbach.
A reprodutibilidade será calculada com base na estabilidade de cada testes ao longo do tempo (teste-reteste). Serão realizadas duas avaliações com um intervalo mínimo de dois e máximo de 14 dias, recomendado por comumente não permitir modificação nos domínios que estão sendo avaliados(19,20). O cálculo será realizado com base na comparação dos resultados dos questionários no momento teste e no momento reteste. Será utilizado o Teste-T Pareado ou o Teste de Wilcoxon, que será posteriormente escolhido em função da normalidade ou não, na distribuição dos dados. Na presente etapa, o teste é considerado reprodutível quando não há diferença entre os momentos teste e reteste (p>0,05).
Responsividade
A capacidade de um instrumento para detectar alterações ao longo do tempo na população ou condição à que se destina (18).
Para mensurar a responsividade serão analisadas as mudanças nos escores dos instrumentos comparando os dados de um grupo que deve mudar, com os de um grupo que deve permanecer estável. Para isso, os indivíduos com TCR responderão aos instrumentos antes e após duas semanas, na qual uma parte será submetida a intervenção e uma parte não receberá intervenção.
Posteriormente os dados serão comparados com o teste ANOVA de medidas pareadas (p>0,05).

Sensibilidade
Trata-se da capacidade do teste para ser sensível e mensurar as mudanças no fenômeno estudado em relação à população ou condição à que se destina (18).
A fim de analisar a sensibilidade individual das questões dos questionários, os dois grupos serão comparados. Para isso, a escala de resposta do questionário será reagrupada de forma nominal, sendo que determinado grau será equivalente a ausência e os demais graus serão equivalentes a presença. Os grupos serão comparados utilizando-se o Teste de Igualdade de Duas Proporções.
Para verificar a sensibilidade à mudança com tratamento, a sensibilidade será mensurada por meio da aplicação do questionário Newcastle De Hipersensibilidade Laríngea (14), antes e após oito sessões de terapia para TCR, individual, adaptadas de acordo com as necessidades individuais de cada participante da pesquisa, visto que a finalidade é apenas verificar se o instrumento é capaz de mensurar as mudanças no cotidiano dos indivíduos com a mudança da condição do paciente devido à reabilitação para TCR.
Será utilizado o Teste-T Pareado ou o Teste de Wilcoxon para a comparação dos dados do questionário nos dois momentos de avaliação, escolhido posteriormente em função da normalidade ou não na distribuição dos dados. 

Estudo Primário 2 – Ensaio clínico randomizado
[bookmark: _Hlk94377175]O Ensaio Clínico Randomizado será triplo-cego de fase III para análise da eficácia e segurança dos protocolos terapêuticos utilizados pelos fonoaudiólogos nos casos de TCR. A estratégia PICO será: P - população com TCR; Intervenção com o Programa de Terapia para o Manejo da Tosse Crônica (21) presencial e com a utilização do teleatendimento; Comparação com o SPEICH-C(22) presencial e com a utilização do teleatendimento; desfechos de autoavaliação, avaliação aerodinâmica e vocal. Seguirá a recomendação CONSORT (23). 
Assim, este estudo terá três desfechos primários: a autoavaliação da tosse, avaliação aerodinâmica e avaliação vocal.  Estas variáveis serão avaliadas seguindo o mesmo procedimento em cinco momentos distintos, sendo: 15 dias antes da intervenção (T1), no dia de início de execução da intervenção (T2), imediatamente após a intervenção (T3), um mês após a intervenção (T4) e três meses após a intervenção (T5). Para a avaliação foi elaborado um questionário (Anexo 9) pelos pesquisadores com os seguintes tópicos: dados de identificação, questionário fonoaudiológico que contemplou a autopercepção da voz e serão aplicados os instrumentos LCQ (11)  (Anexo 3), Índice de Severidade da Tosse (12)  (Anexo 4), Índice de Desvantagem Vocal – Garganta (13)  (Anexo 5) e o Questionário Newcastle De Hipersensibilidade Laríngea (14)  (Anexo 6). Para a avaliação percepto-auditiva vocal serão gravadas amostra de voz seguindo o roteiro de fala do Consensus Auditory-Perceptual Evaluation of Voice – CAPE-V (24) e os parâmetros analisados serão rugosidade, soprosidade e tensão. A avaliação vocal será realizada por três fonoaudiólogos especialistas em voz com experiência clínica igual ou superior a cinco anos. 
A gravação da amostra vocal será padronizada e seguirá a calibração do programa FonoView 2.0 com microfone unidirecional (Karsect HT-9), posicionado a 45º e a uma distância de 5cm em relação à boca. O microfone será conectado a uma placa de som externa (Andrea PureAudio) com tecnologia para a redução de ruídos.
As gravações realizadas pelo teleatendimento utilizarão a plataforma Zoom meeting, na versão 5.8.3 de uso particular que atende aos protocolos de segurança de dados necessários para o atendimento seguro. As gravações das amostras de voz serão realizadas de forma síncrona no computador do participante da pesquisa concomitante em dois modos distintos. O primeiro se refere à gravação na plataforma Zoom Meeting e o segundo por meio do Software Audacity, versão 3.1.3. As amostras serão verificadas com o plug-in Phonanium que tem como objetivo identificar a interferência do ruído de fundo nas gravações. Este procedimento irá garantir a qualidade da amostra de voz para posterior avaliação dos juízes.  
Para avaliar as medidas aerodinâmicas serão calculadas a relação entre os tempos máximos da emissão dos sons /s/ e /z/ e o Tempo Máximo de Fonação com a vogal sustentada /a/.
Farão parte deste estudo seis fonoaudiólogas com experiência clínica em terapia vocal em no mínimo cinco anos, o que poderá contribuir com a imparcialidade na coleta de dados por meio da intervenção proposta. As fonoaudiólogas serão identificadas como F1, F2, F3, F4, F5 e F6. A F1 será responsável pelo recrutamento e avaliação dos participantes da pesquisa presencial por teleatendimento, F2 será responsável pela randomização e alocação aleatória dos participantes nos grupos de intervenção, F3 e F4 serão responsáveis pela aplicação do Programa de Terapia para Manejo da Tosse Crônica(21) (Quadro 1) presencial e por meio do teleatendimento respectivamente e F5 e F6 irão aplicar o Pathology Intervention Program for CHronic Cough (SPEech-C)(22) adaptado (Quadros 2 e 3) presencial e utilizando o teleatendimento.  As fonoaudiólogas serão cegadas quanto aos demais procedimentos de pesquisa que não sejam de sua própria função.

Quadro 1 - Descrição da execução do Programa de Terapia para Manejo da Tosse Crônica

	SESSÃO
	FASE
	OBJETIVOS
	ESTRATÉGIAS

	





1
	





-Consciência sensorial
	
-Fornecer informações sobre a tosse crônica
	-Aconselhamento sobre tosse crônica, bem-estar laríngeo e controle de fatores irritantes da laringe com apoio de material educativo

	
	
	-Fornecer informações sobre o bem-estar laríngeo
	-Mapear a tosse

	
	
	-Antecipar quando uma tosse irá ocorrer e controlar, suprimir ou substituir a tosse com estratégias que interrompem seu ciclo
	-Treinar técnicas de distração, controle e supressão em situação clínica sem o gatilho da tosse
(20 repetições de 5 a 10 segundos cada)

	
	
	-Treinar musculatura respiratória
	-Orientar e identificar tipo e ritmo respiratório

	
	
	-Trabalhar CPFA
	-Técnica de biofeedback de pressão (3 minutos)

	
	
	-Reduzir a tensão da musculatura acessória da laringe
	-Som fricativo surdo /s/ (1 minuto)

	
	
	
	-Movimentos cervicais associada a Som fricativo surdo
/s/ (2 minutos)

	Em casa (5 vezes ao dia)
-Treinar técnicas de distração,  controle  e  supressão  quando  assintomático (20 repetições com 5 a 10 segundos cada)
-Som fricativo surdo /s/ (3 minutos)
-Movimentos cervicais associada a Som fricativo surdo /s/ (3 minutos)
	

-Ler material educativo de aconselhamento
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	-Consciência sensorial
	-Antecipar quando uma tosse irá ocorrer e controlar, suprimir ou substituir a tosse com estratégias que interrompem seu ciclo
	
-Retomar aconselhamento e tirar dúvidas

	
	



-Substituição comportamental voluntária
	
-Treinar musculatura respiratória
	-Treinar técnicas de distração, controle e supressão quando sintomático, expondo a situações de risco (20 repetições com 5 a 10 segundos cada)

	
	
	-Trabalhar CPFA
	-Técnica de biofeedback de pressão (3 minutos)

	
	
	-Reduzir a tensão da musculatura acessória da laringe
	-Sopro áfono em tubo de látex imerso em água (3 minutos)

	
	
	-Adequar foco de ressonância
	-Som fricativo em passagem de sonoridade (1 minuto)

	
	
	-Diminuir esforço fonatório e constrição supraglótica
	-Movimentos cervicais associada a Som fricativo sonoro /v/ (2 minutos)

	
	
	
	-Som nasal /m/ (3 minutos)

	Em casa (5 vezes ao dia)
-Som fricativo em passagem de sonoridade (1 minuto)
-Movimentos cervicais associada a Som fricativo sonoro /v/ (2 minutos)
-Som nasal /m/ (3 minutos)
	-Treinar técnicas de distração, controle e supressão quando sintomático, expondo a situações de risco (20 repetições com 5 a 10 segundos cada)
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-Substituição comportamental voluntária
	-Antecipar quando uma tosse irá ocorrer e controlar, suprimir ou substituir a tosse com estratégias que interrompem seu ciclo
	
-Retomar aconselhamento e tirar dúvidas

	
	
	-Treinar musculatura respiratória
	-Mapear a tosse

	
	
	
-Trabalhar CPFA
	-Treinar uso contínuo das técnicas de distração e supressão com exposição aos gatilhos da tosse (30 segundos cada
e aumentando gradualmente a duração da exposição
conforme tolerância do paciente)

	
	
	-Reduzir a tensão da musculatura acessória da laringe
	-Técnica de biofeedback de pressão (3 minutos)

	
	
	-Adequar foco de ressonância
	-Som nasal /m/ (3 minutos)

	
	
	-Mobilizar mucosa das pregas vocais
	-Movimentos cervicais associada a Som fricativo sonoro /v/ (1 minuto)

	
	
	-Diminuir esforço fonatório e constrição supraglótica
	-Sons fricativos sonoros em sequência /v/ /z/ /j/ (2 minutos)

	
	
	
	-Fonação em tubo de látex imerso em água (3 minutos)




Quadro 2 - SPEech Pathology Intervention Program for CHronic Cough - SPEICH-C adaptado

	Primeira Sessão
	Segunda Sessão
	Terceira Sessão
	Quarta Sessão

	Exercício 1 - Supressão da tosse com uma tentativa de engolir com força usando a flexão da cabeça para frente e a deglutição de Valsalva (pressionar as mãos juntas enquanto engole) - esta deglutição pode ser implementada como uma engolida seca ou com um gole de água;
Repetições: quando sentir necessidade de tossir

	Exercício 1 - Supressão da tosse com uma tentativa de engolir com força usando a flexão da cabeça para frente e a deglutição de Valsalva (pressionar as mãos juntas enquanto engole) - esta deglutição pode ser implementada como uma engolida seca ou com um gole de água;
Repetições: quando sentir necessidade de tossir

	Exercício 1 - Supressão da tosse com uma tentativa de engolir com força usando a flexão da cabeça para frente e a deglutição de Valsalva (pressionar as mãos juntas enquanto engole) - esta deglutição pode ser implementada como uma engolida seca ou com um gole de água;
Repetições: quando sentir necessidade de tossir

	Exercício 1 - Supressão da tosse com uma tentativa de engolir com força usando a flexão da cabeça para frente e a deglutição de Valsalva (pressionar as mãos juntas enquanto engole) - esta deglutição pode ser implementada como uma engolida seca ou com um gole de água;
Repetições: quando sentir necessidade de tossir


	Exercício 2 - Respiração com lábios contraídos/enrugados/franzidos (“pursedlipbreathingexercise”, conforme descrito por Blager, Glay e Wood (1988) – está técnicabuscamaximizar o fluxo expiratório através da laringe.
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 2 - Respiração com lábios contraídos/enrugados/franzidos (“pursedlipbreathingexercise”, conforme descrito por Blager, Glay e Wood (1988) – está técnicabuscamaximizar o fluxo expiratório através da laringe.
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 2 - Respiração com lábios contraídos/enrugados/franzidos (“pursedlipbreathingexercise”, conforme descrito por Blager, Glay e Wood (1988) – está técnicabuscamaximizar o fluxo expiratório através da laringe.
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 2 - Respiração com lábios contraídos/enrugados/franzidos (“pursedlipbreathingexercise”, conforme descrito por Blager, Glay e Wood (1988) – está técnicabuscamaximizar o fluxo expiratório através da laringe.
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05

	Exercício 3 - Respirar com a garganta relaxada(Mathers-Schmidt, 2001) é praticada com atenção à respiração abdominal e redução da respiração superior, evitando tensão na inspiração e expiração, iniciando com um bocejo e utilizando sons fricativos surdos como ssss e fffff e sh
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 3 - Respirar com a garganta relaxada(Mathers-Schmidt, 2001) é praticada com atenção à respiração abdominal e redução da respiração superior, evitando tensão na inspiração e expiração, iniciando com um bocejo e utilizando sons fricativos surdos como ssss e fffff e sh
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 3 - Respirar com a garganta relaxada(Mathers-Schmidt, 2001) é praticada com atenção à respiração abdominal e redução da respiração superior, evitando tensão na inspiração e expiração, iniciando com um bocejo e utilizando sons fricativos surdos como ssss e fffff e sh
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 3 - Respirar com a garganta relaxada(Mathers-Schmidt, 2001) é praticada com atenção à respiração abdominal e redução da respiração superior, evitando tensão na inspiração e expiração, iniciando com um bocejo e utilizando sons fricativos surdos como ssss e fffff e sh
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05

	Exercício 4 - Respiração modificada pelo método de acentuação
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 4 - Respiração modificada pelo método de acentuação
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 4 - Respiração modificada pelo método de acentuação
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 4 - Respiração modificada pelo método de acentuação
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05

	Exercício 5 - Relaxamento na área da garganta pode ser realizado pela prática de tensão e relaxamento alternados na área da garganta. Aplicado durante a respiração e, em seguida, durante a vocalização - começar com as vogais e palavras que começam com uma vogal
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 5 - Relaxamento na área da garganta pode ser realizado pela prática de tensão e relaxamento alternados na área da garganta. Aplicado durante a respiração e, em seguida, durante a vocalização - começar com as vogais e palavras que começam com uma vogal
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 5 - Relaxamento na área da garganta pode ser realizado pela prática de tensão e relaxamento alternados na área da garganta. Aplicado durante a respiração e, em seguida, durante a vocalização - começar com as vogais e palavras que começam com uma vogal
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05
	Exercício 5 - Relaxamento na área da garganta pode ser realizado pela prática de tensão e relaxamento alternados na área da garganta. Aplicado durante a respiração e, em seguida, durante a vocalização - começar com as vogais e palavras que começam com uma vogal
Quantidade de séries: 20
Repetições: 05

	Exercício 6 - Técnicas de distração podem serusadas ao antecipar a necessidade de tosse como: beber água, chupar gelo, mascar chiclete, tentar retardar a tosse e chupar pirulitos não medicinais - aumentar a frequência de deglutição de saliva – 5 a 10s
Repetições: quando sentir necessidade de tossir
	Exercício 6 - Técnicas de distração podem serusadas ao antecipar a necessidade de tosse como: beber água, chupar gelo, mascar chiclete, tentar retardar a tosse e chupar pirulitos não medicinais - aumentar a frequência de deglutição de saliva – 5 a 10s
Repetições: quando sentir necessidade de tossir
	Exercício 6 - Técnicas de distração podem serusadas ao antecipar a necessidade de tosse como: beber água, chupar gelo, mascar chiclete, tentar retardar a tosse e chupar pirulitos não medicinais - aumentar a frequência de deglutição de saliva – 5 a 10s
Repetições: quando sentir necessidade de tossir
	Exercício 6 - Técnicas de distração podem serusadas ao antecipar a necessidade de tosse como: beber água, chupar gelo, mascar chiclete, tentar retardar a tosse e chupar pirulitos não medicinais - aumentar a frequência de deglutição de saliva – 5 a 10s
Repetições: quando sentir necessidade de tossir

	Exercício 7 - Técnica de ressonância
Quantidade de séries: 10
Repetições: 1 minutos
	Exercício 7 - Técnica de ressonância
Quantidade de séries: 10
Repetições: 1 minutos
	Exercício 7 - Técnica de ressonância
Quantidade de séries: 10
Repetições: 1 minutos
	Exercício 7 - Técnica de ressonância
Quantidade de séries: 10
Repetições: 1 minutos

	Exercício 8 - Vibração sonorizada de lábio
Quantidade de séries: 10
Repetições: 1 minutos
	Exercício 8 - Vibração sonorizada de lábio
Quantidade de séries: 10
Repetições:
	Exercício 8 - Vibração sonorizada de lábio
Quantidade de séries:
Repetições:
	Exercício 8 - Vibração sonorizada de lábio
Quantidade de séries: 10
Repetições: 1 minutos





Quadro 3 - SPEech Pathology Intervention Program for CHronic Cough - SPEICH-C adaptado

	Educação em higiene vocal para reduzir a irritação laríngea

	· Realizar aconselhamento sobre estratégias para reduzir a irritação da laringe e maximizar a hidratação, a fim de reduzir a estimulação de receptores da tosse. Realização por meio verbal e por escrito no formato de folhetos na sessão inicial de tratamento.
· Aconselhamento para evitar o fumo ou a exposição ao fumo passivo;
· Aconselhamento para minimizar o consumo de substâncias conhecidas por terem um efeito de desidratação na laringe, como álcool, cafeína e pastilhas medicamentosas para a tosse;
· Aconselhamento para aumentar a hidratação sistêmica e superficial através da inalação de vapor;
· Aconselhamento para aumentar o volume e a frequência do consumo de água;
· Aconselhamento e estratégias para o manejo comportamental do RGE relacionado ao tipo de alimentos, quantidade, horário de consumo, cabeceira mais levantada durante o sono, emagrecimento em caso de obesidade;
· Questões específicas foram exploradas em mais detalhes durante as sessões subsequentes de acordo com as necessidades individuais;
· A justificativa para cada componente da higiene vocal é discutida e os participantes terão a oportunidade de discutir e explorar quaisquer questões específicas em torno da implementação das estratégias.

	Aconselhamento psicoeducacional: Componente projetado para motivar o paciente para o tratamento

	· Facilitar a internalização do controle sobre sua tosse e visualizar a tosse como algo que faz em resposta a estímulos irritantes, em vez de um fenômeno fora de seu controle. Busca motivar o paciente para o tratamento;
· Abordar algumas diferenças entre o tratamento comportamental e o médico, e facilitar a aceitação de uma abordagem comportamental. No tratamento fonoaudiológico, o paciente tem a responsabilidade final de controlar os sintomas em contraste com o tratamento médico, onde a medicação é amplamente responsável pelo controle dos sintomas;
· Estimulá-lo a melhorar a percepção da tosse;
· Encorajar os pacientes a definir metas/expectativas realistas;
· Reconhecer que o tratamento é duro e exigente;
· Entender que não há melhora fácil e que os resultados podem não ser observados imediatamente;
· Cada componente é abordado pelo menos uma vez e revisado durante as sessões de terapia subsequentes, de acordo com as necessidades individuais;
· Adaptações individual do programa deverão ser feitas de acordo com características específicas da tosse - padrão e grau de alerta antes da tosse – identificados na análise do histórico do caso;
· Recomendar a prática em casa dos quatro componentes.



O cálculo do tamanho da amostra utilizou um estudo anterior de reabilitação com o TMTC (21), sendo selecionado o desfecho de aplicação do protocolo CSI-Br como estimativa da variabilidade dos dados. Nesse estudo, observou-se uma diferença de média de 17,5 pontos entre os momentos pré e pós reabilitação, e um desvio padrão agrupado de 4,6 pontos. Adotando-se o nível de significância de 5%, poder do teste de 90% e considerando-se uma perda de até 20% da amostra, o tamanho amostral mínimo necessário para o presente estudo é de 33 participantes em cada grupo a ser estudado.
Todos os participantes, após assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido serão submetidos a uma triagem para verificar as variáveis de desfecho. As intervenções serão realizadas, segundo os protocolos terapêuticos propostos, durante quatro semanas.
Em síntese, os procedimentos serão: registro do protocolo na ReBEC; recrutamento de 100 pacientes com TCR; avaliação inicial; randomização em paralelo nos grupos de intervenção; realização da respectiva intervenção de modo presencial e com a utilização do teleatendimento (4 sessões semanais); avaliação; reavaliação imediata; reavaliação um mês após o término da intervenção; reavaliação três meses após o término da intervenção.
O teste de Shapiro-Wilk será aplicado para verificar a distribuição normal dos dados. Caso os dados apresentem distribuição não-normal, será utilizado o teste de Friedman para comparação dos momentos, e o teste de Mann-Whitney para comparação dos grupos de intervenção; caso os dados apresentem distribuição normal será utilizado o teste ANOVA de medidas repetidas. O intervalo de confiança será de 95% (p < 0,05).



CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO DA PESQUISA
	

	A pesquisa terá duração prevista de 12 meses. O cronograma detalhe está apresentado na Tabela 1. 

Tabela 1. Cronograma de execução da pesquisa

	Etapas
	Período

	· Recrutamento dos participantes 
· Tradução e síntese dos instrumentos de pesquisa 
	01/06/2022
	01/08/2022

	· Avaliação T1 e T2 dos participantes recrutados 
· Início da aplicação dos protocolos terapêuticos
· Retrotradução dos instrumentos de pesquisa
	01/08/2022
	01/10/2022

	· Avaliação T3 dos participantes
· Revisão dos instrumentos de pesquisa
	01/10/2022
	01/11/2022

	· Avaliação T4 dos participantes
· Pré-teste dos instrumentos de pesquisa
	01/11/2021
	01/04/2023

	· Avaliação T5 dos participantes
· Análise final dos resultados
	01/04/2023
	01/05/2023

	· Escrita e submissão dos artigos científicos
	01/05/2023
	30/05/2023













ac
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APÊNDICE A – TERMO DE CONSENTIMENTO PARA O PROTOCOLO DE INTERVENÇÃO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE FONOAUDIOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
 
Você está sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada “Contribuições da Fonoaudiologia para o tratamento de tosse crônica” que tem como objetivo analisar um protocolo de exercícios para o tratamento de tosse crônica por meio de questionários de autopercepção.
Como benefícios em participar desta pesquisa ressaltamos que os resultados irão contribuir para o tratamento de tosse crônica por meio do tratamento fonoaudiológico.  
Você irá precisar de 20 minutos para participar desta pesquisa. Primeiro você irá responder alguns questionários que tem como um dos objetivos entender como a tosse influencia no seu cotidiano e alguns dados pessoais, como idade, gênero, profissão entre outros. Posteriormente você fará alguns exercícios de respiração associados a alguns sons que não causarão desconforto, de todo modo, se sentir algum desconforto o exercício será interrompido imediatamente. Esses questionários terão perguntas como: “eu tenho tosse seca” e você irá nos dizer a frequência dessa tosse, se é nunca, raramente, às vezes ou sempre, terão outras perguntas além dessa exemplificada.
Em um Segundo momento você fará alguns exercícios de respiração como pegar o ar pelo nariz e soltar o ar pela boca, depois você vai pegar o ar pelo nariz e soltar com o som da consoante /Z/. Não se preocupe caso não consiga fazer um dos exercícios, você irá ser orientado e caso não consiga, não terá problema.
Os dados serão coletados em dia, local e horário de sua preferência, caso você tenha algum custo por atraso ou qualquer imprevisto na coleta de dados você será ressarcido pelo pesquisador. 
Essa pesquisa trará risco mínimo a você no que se refere à identificação. Para te tranquilizar os pesquisadores responsáveis garantem o sigilo e anonimato de sua participação. Deste modo você nunca será identificado pelo seu nome, mas sim por códigos numéricos. Fique tranquilo (a) pois as informações são totalmente sigilosas. Você pode desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, se assim preferir. 
Você não precisará pagar nenhum valor para participar desta pesquisa, também não receberá nenhum valor. Os pesquisadores estarão à sua disposição para tirar qualquer dúvida, em qualquer etapa da pesquisa. Caso você venha a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na pesquisa, previsto ou não neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, você terá direito à indenização por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa. (Resolução CNS nº 466 de 2012, itens IV.3 e V.7; e Código Civil, Lei 10.406 de 2002, artigos 927 a 954, Capítulos I, "Da Obrigação de Indenizar", e II, "Da Indenização", Título IX, "Da Responsabilidade Civil"). Você receberá uma devolutiva por e-mail após terminarmos a pesquisa e analisarmos os resultados. Você receberá também orientações de hábitos e atitudes diárias que podem minimizar os efeitos da tosse em sua vida. 
Caso não queira participar da pesquisa não se preocupe, é um direito seu. Qualquer dúvida e pergunta sobre o estudo, antes ou durante a realização dele, será explicada. Em caso de qualquer dúvida com a pesquisa procure os pesquisadores responsáveis: Prof.Dr. Rodrigo Dornelas, telefone (21) 993725672 e e-mail rdgdornelas@gmail.com. 
Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Unifesp – Rua Botucatu, n: 740, Vila Clementino, 04023-062, tel: (011)-5571-1062; (011)-5539-7162. E-mail: cep@unifesp.br.; horário de atendimento telefônico e presencial: Segundas, Terças, Quintas e Sextas, das 09:00 às 12:00hs. O Comitê de Ética em Pesquisa é um órgão que controla as questões éticas das pesquisas na instituição e tem como uma das principais funções proteger os participantes da pesquisa de qualquer problema.  
Eu receberei uma via desse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a outra ficará com o pesquisador responsável por essa pesquisa.  
Data: ____/_____/_________ 


Declaração do participante
Eu discuti com o Dr Rodrigo Dornelas. sobre a minha decisão em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço.

_______________________________________ 
Participante de pesquisa  
 


Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária, o Consentimentos Livre e Esclarecido deste participante (ou representante legal) para a participação neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos.

_______________________________________ 
Pesquisador Responsável: Prof. Dr. Rodrigo Dornelas 
 














APÊNDICE B – TERMO DE CONSENTIMENTO PARA RESPONDER AOS INSTRUMENTOS


UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE FONOAUDIOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
 
Você está sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada “Contribuições da Fonoaudiologia para o tratamento de tosse crônica” que tem como objetivo analisar um protocolo de exercícios para o tratamento de tosse crônica por meio de questionários de autopercepção.
Como benefícios em participar desta pesquisa ressaltamos que os resultados irão contribuir para o tratamento de tosse crônica por meio do tratamento fonoaudiológico.  
Você irá precisar de 10 minutos para participar desta pesquisa. Você irá responder 19 perguntas de um questionário que tem como um dos objetivos entender como a tosse influencia no seu cotidiano e alguns dados pessoais, como idade, gênero, profissão entre outros. Esse questionário terá perguntas como: nas duas últimas semanas você sentiu dor no peito ou no estômago por causa da tosse? Com essa pergunta você nos apontaria o tempo desse sintoma de acordo com as possibilidades que tem dentro do questionário.
Os dados serão coletados em dia, local e horário de sua preferência, caso você tenha algum custo por atraso ou qualquer imprevisto na coleta de dados você será ressarcido pelo pesquisador. 
Essa pesquisa trará risco mínimo a você no que se refere à identificação. Para te tranqüilizar os pesquisadores responsáveis garantem o sigilo e anonimato de sua participação. Deste modo você nunca será identificado pelo seu nome, mas sim por códigos numéricos. Fique tranquilo (a) pois as informações são totalmente sigilosas. Você pode desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, se assim preferir. 
Você não precisará pagar nenhum valor para participar desta pesquisa, também não receberá nenhum valor. Os pesquisadores estarão à sua disposição para tirar qualquer dúvida, em qualquer etapa da pesquisa. Caso você venha a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na pesquisa, previsto ou não neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, você terá direito à indenização por parte do pesquisador e das instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa. (Resolução CNS nº 466 de 2012, itens IV.3 e V.7; e Código Civil, Lei 10.406 de 2002, artigos 927 a 954, Capítulos I, "Da Obrigação de Indenizar", e II, "Da Indenização", Título IX, "Da Responsabilidade Civil"). Você receberá uma devolutiva por e-mail após terminarmos a pesquisa e analisarmos os resultados. Você receberá também orientações de hábitos e atitudes diárias que podem minimizar os efeitos da tosse em sua vida. 
Caso não queira participar da pesquisa não se preocupe, é um direito seu. Qualquer dúvida e pergunta sobre o estudo, antes ou durante a realização dele, será explicada. Em caso de qualquer dúvida com a pesquisa procure os pesquisadores responsáveis: Prof.Dr. Rodrigo Dornelas, telefone (21) 993725672 e e-mail rdgdornelas@gmail.com. 
Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Unifesp – Rua Botucatu, n: 740, Vila Clementino, 04023-062, tel: (011)-5571-1062; (011)-5539-7162. E-mail: cep@unifesp.br.; horário de atendimento telefônico e presencial: Segundas, Terças, Quintas e Sextas, das 09:00 às 12:00hs. O Comitê de Ética em Pesquisa é um órgão que controla as questões éticas das pesquisas na instituição e tem como uma das principais funções proteger os participantes da pesquisa de qualquer problema.  
Eu receberei uma via desse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a outra ficará com o pesquisador responsável por essa pesquisa.  
Data: ____/_____/_________ 


Declaração do participante
Eu discuti com o Dr Rodrigo Dornelas. sobre a minha decisão em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço.

_______________________________________ 
Participante de pesquisa  
 


Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária, o Consentimentos Livre e Esclarecido deste participante (ou representante legal) para a participação neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos.

_______________________________________ 
Pesquisador Responsável: Prof. Dr. Rodrigo Dornelas 
 
















APÊNDICE C – TERMO DE CONSENTIMENTO PARA TRADUÇÃO DOS INSTRUMENTOS


UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE FONOAUDIOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
 
Você está sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada “Contribuições da Fonoaudiologia para o tratamento de tosse crônica” que tem como objetivo analisar um protocolo de exercícios para o tratamento de tosse crônica por meio de questionários de autopercepção.
Como benefícios em participar desta pesquisa ressaltamos que os resultados irão contribuir para o tratamento de tosse crônica por meio do tratamento fonoaudiológico.  
Você irá realizar a tradução linguística do inglês para o português brasileiro, considerando o conceito cultural, principalmente no que se refere aos termos técnicos, de um questionário para tosse com 19 perguntas e as respectivas alternativas de respostas.
A tradução poderá ser realizada em dia, local e horário de sua preferência, caso você tenha algum custo ou qualquer imprevisto você será ressarcido pelo pesquisador. 
Essa pesquisa trará risco mínimo a você no que se refere à identificação. Para te tranqüilizar os pesquisadores responsáveis garantem o sigilo e anonimato de sua participação. Deste modo você nunca será identificado pelo seu nome, mas sim por códigos numéricos. Fique tranquilo (a) pois as informações são totalmente sigilosas. Você pode desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, se assim preferir. 
Você não precisará pagar nenhum valor para participar desta pesquisa, também não receberá nenhum valor. Os pesquisadores estarão à sua disposição para tirar qualquer dúvida, em qualquer etapa da pesquisa. Caso você venha a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na pesquisa, previsto ou não neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, você terá direito à indenização por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa. (Resolução CNS nº 466 de 2012, itens IV.3 e V.7; e Código Civil, Lei 10.406 de 2002, artigos 927 a 954, Capítulos I, "Da Obrigação de Indenizar", e II, "Da Indenização", Título IX, "Da Responsabilidade Civil"). Você receberá uma devolutiva por e-mail após terminarmos a pesquisa e analisarmos os resultados. Você receberá também orientações de hábitos e atitudes diárias que podem minimizar os efeitos da tosse em sua vida. 
Caso não queira participar da pesquisa não se preocupe, é um direito seu. Qualquer dúvida e pergunta sobre o estudo, antes ou durante a realização dele, será explicada. Em caso de qualquer dúvida com a pesquisa procure os pesquisadores responsáveis: Prof.Dr. Rodrigo Dornelas, telefone (21) 993725672 e e-mail rdgdornelas@gmail.com. 
Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Unifesp – Rua Botucatu, n: 740, Vila Clementino, 04023-062, tel: (011)-5571-1062; (011)-5539-7162. E-mail: cep@unifesp.br.; horário de atendimento telefônico e presencial: Segundas, Terças, Quintas e Sextas, das 09:00 às 12:00hs. O Comitê de Ética em Pesquisa é um órgão que controla as questões éticas das pesquisas na instituição e tem como uma das principais funções proteger os participantes da pesquisa de qualquer problema.  
Eu receberei uma via desse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a outra ficará com o pesquisador responsável por essa pesquisa.  
Data: ____/_____/_________ 


Declaração do participante
Eu discuti com o Dr Rodrigo Dornelas. sobre a minha decisão em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço.

_______________________________________ 
Participante de pesquisa  
 


Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária, o Consentimentos Livre e Esclarecido deste participante (ou representante legal) para a participação neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos.

_______________________________________ 
Pesquisador Responsável: Prof. Dr. Rodrigo Dornelas 
 




















[bookmark: _Hlk24726589]APENDICÊ C - QUESTIONÁRIO DE AVALIAÇÃO

1. DADOS DE IDENTIFICAÇÃO
NOME:	__________________________________________________    IDADE:______________
ESTATURA: ________ 	PESO:________ PROFISSÃO: ___________________________________________ 
CELULAR:_______________ TELEFONE FIXO:_______________	     RECADO:______________________

2. QUESTIONÁRIO FONOAUDIOLÓGICO
A1) Você possui queixas de voz
(  ) Não			(  )Sim. Qual?____________________________________________________
				Realizou tratamento?	
				(  ) Não			(  )Sim. Qual?_______________________________
				(  ) Melhorou a tosse	(  ) Melhorou a voz

A2) Você possui queixas na digestão ou deglutição (engasga ou tosse ao engolir ou se alimentar):
(  ) Não			(  )Sim. Qual?____________________________________________________
				Realizou tratamento?	
				(  ) Não			(  )Sim. Qual?_______________________________
				(  ) Melhorou a tosse	(  ) Melhorou a digestão ou deglutição

A3) Queixas na respiração ou pulmão
(  ) Não			(  )Sim. Qual?____________________________________________________
				Realizou tratamento?	
				(  ) Não			(  )Sim. Qual?_______________________________
				(  ) Melhorou a tosse	(  ) Melhorou a respiração ou pulmão

B) Problemas de saúde geral
(  ) Depressão, ansiedade, TDHA ou outra questão de saúde mental
(  )Alteração cognitiva (que comprometa a compreensão e resposta aos questionários)
(  ) Alteração auditiva (que comprometa a compreensão e resposta aos questionários)
(  ) Outro. Qual? _______________________________________________________________________

C) É TABAGISTA? (CONSUMO DE PELO MENOS 100 CIGARROS NA VIDA E FAZ USO ATUAL)
(  )Não				(  )Sim

D) CONSIDERE OS ÚLTIMOS 30 DIAS, VOCÊ TEVE:
(  )Crise de asma			(   )Rinite/sinusite
(  )Gripe				(  )Faringite/amigdalite

E) TEM ALGUM DOS PROBLEMAS ABAIXO:
(   ) Não
(  ) Tosse crônica: tosse por mais de 8 semanas, persistente ao tratamento médico, incluindo asma, refluxo e rinossinusite
(  ) Movimento paradoxal de pregas vocais: falta de ar, respiração ruidosa e aperto na garganta na presença de movimento paradoxal de pregas vocais; exclui asma e problemas respiratórios
(  ) Bolo na garganta: irritação, caroço ou aperto na garganta; exclui disfagia
( ) Disfonia por tensão muscular: voz alterada, tensão na região da garganta; exclui lesão laríngea, problemas neurológicos ou psicológicos

F) CLASSIFIQUE:
F1) Classifique a sua voz
			_________________________________________________________
		              Muito ruim					             Muito boa

F2) Classifique a sensibilidade da sua garganta é
			_________________________________________________________
		              Adequada			 	      Extremamente sensível

F3) Classifique a frequência com que você tosse
			_________________________________________________________
		              Nunca			 	 		                 Sempre

F4) Classifique a intensidade da sua tosse
			_________________________________________________________
		              Adequada       	 		                         Extremamente forte







ANEXO 1 – SUBMISSÃO E APROVAÇÃO DO PROJETO NA PLATAFORMA BRASIL
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ANEXO 3 - QUESTIONÁRIO DE LEICEISTER SOBRE TOSSE CRÔNICA

Este questionário foi desenvolvido para avaliar o impacto da tosse sobre diversos aspectos da sua vida. Leia cada pergunta cuidadosamente e CIRCULE o número da resposta que melhor se aplica a você. Por favor, responda TODAS as perguntas, da maneira mais honesta possível.
	1 - Nas últimas 2 semanas, você sentiu dor no peito ou no estômago em consequência da sua tosse?
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	2 - Nas últimas 2 semanas, você se incomodou pela produção de escarro (catarro) quando você tossiu?
	1
Todas as vezes
	2
A maior parte das vezes
	3
Várias vezes
	4
Algumas vezes
	5
Ocasionalmente
	6 
Raramente
	7 
Nunca

	3 - Nas últimas 2 semanas, você se cansou por causa da sua tosse?
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	4 - Nas últimas 2 semanas, você sentiu que tinha controle sobre sua tosse?
	1
Nenhum tempo

	2
Quase nenhum tempo
	3
Pouco tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Uma boa parte
do tempo
	6 
A maior parte do tempo
	7 
O tempo todo

	5 - Com que frequência durante as últimas 2 semanas você se sentiu envergonhado por causa da sua tosse?
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	6 - Nas últimas 2 semanas, minha tosse me deixou ansioso.
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	7 - Nas últimas 2 semanas, minha tosse interferiu no meu trabalho, ou em outros afazeres diários.
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	8 - Nas últimas 2 semanas, eu senti que minha tosse interferiu no prazer de aproveitar minha vida.
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	9 - Nas últimas 2 semanas, a exposição a cheiro de tinta ou fumaça me fez tossir
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	10 - Nas últimas 2 semanas, sua tosse atrapalhou o seu sono?
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	11 - Nas últimas 2 semanas, quantas vezes ao dia você teve crises de tosse?
	1
Todo tempo 
(continuamente)
	2
A maior parte das vezes durante o dia
	3
Várias vezes durante o dia
	4
Algumas vezes durante o dia
	5
Ocasionalmente
durante o dia
	6 
Raramente
	7 
Nunca

	12 - Nas últimas 2 semanas, minha tosse me fez sentir frustrado.
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	13 - Nas últimas 2 semanas, minha tosse me fez sentir “de saco cheio”
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	14 - Nas últimas 2 semanas, você apresentou rouquidão em consequência de sua tosse?
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	15 - Nas últimas 2 semanas, mesmo com sua tosse, você teve muita energia?
	1
Nenhum tempo 
	2
Quase nenhum tempo
	3
Pouco tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Uma boa parte
do tempo 
	6 
A maior parte do tempo
	7 
O tempo todo

	16 - Nas últimas 2 semanas, você se preocupou que sua tosse pudesse indicar uma doença grave?
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	17 - Nas últimas 2 semanas, você se preocupou que outras pessoas pensassem que havia algo errado com você, por causa da sua tosse?
	1
O tempo todo
	2
A maior parte do tempo
	3
Uma boa parte do tempo
	4
Alguma parte do tempo
	5
 Pouco tempo
	6 
Quase nenhum tempo
	7 
Nenhum tempo

	18 - Nas últimas 2 semanas, minha tosse interrompeu conversas ou telefonemas
	1
 Todas as vezes
	2 
A maior parte das vezes
	3
Várias vezes
	4
Algumas vezes
	5
Ocasionalmente
	6 
Raramente
	7 
Nunca

	19 - Nas últimas 2 semanas, eu sinto que minha tosse aborreceu meu companheiro(a), família ou amigos.
	1
 Toda vez que
eu tusso
	2 
A maior parte das vezes que eu tusso
	3
Várias vezes quando eu tusso
	4
Algumas vezes quando eu tusso
	5
Ocasionalmente
quando eu tusso
	6 
Raramente
	7 
Nunca




















ANEXO 4 - ÍNDICE DE SEVERIDADE DA TOSSE
Estes são alguns sintomas que você pode estar sentindo. Circule a resposta que indica com que frequência você experimenta os mesmos sintomas (0 = nunca, 1 = quase nunca, 2 = às vezes, 3 = quase sempre, 4 = sempre).
	1 – Minha tosse piora quando eu me deito
	0
	1
	2
	3
	4

	2 – Meu problema de tosse restringe minha vida pessoal e social
	0
	1
	2
	3
	4

	3 – Eu evito certos lugares por causa do meu problema de tosse
	0
	1
	2
	3
	4

	4 – Eu me sinto constrangido por causa do meu problema de tosse
	0
	1
	2
	3
	4

	5 – As pessoas perguntam o que eu tenho, porque eu tusso muito
	0
	1
	2
	3
	4

	6 – Eu sinto falta de ar quando tusso 
	0
	1
	2
	3
	4

	7 – Meu problema de tosse afeta minha voz
	0
	1
	2
	3
	4

	8 – Meu problema de tosse limita minha atividade física
	0
	1
	2
	3
	4

	9 – Meu problema de tosse me chateia
	0
	1
	2
	3
	4

	10 – As pessoas perguntam se eu estou doente, porque eu tusso muito
	0
	1
	2
	3
	4

























ANEXO 5 - ÍNDICE DE DESVANTAGEM VOCAL – GARGANTA
As afirmações abaixo são usadas por muitas pessoas para descrever suas vozes e o efeito de suas vozes na vida. Circule a resposta que indica o quanto você compartilha da mesma experiência.
Responda cada pergunta entre 0 e 4, considerando a seguinte graduação:
0 = Nunca	1 = Quase nunca		2 = Às vezes	3 = Quase sempre	4 = Sempre
	1 – Minha garganta está seca
	0
	1
	2
	3
	4

	2 – Eu preciso pigarrear
	0
	1
	2
	3
	4

	3 – Eu tenho muita secreção na minha garganta
	0
	1
	2
	3
	4

	4 – Parece que tem algo parado na minha garganta
	0
	1
	2
	3
	4

	5 – Minha garganta está queimando
	0
	1
	2
	3
	4

	6 – Eu sinto uma pressão do lado de fora da minha garganta
	0
	1
	2
	3
	4

	7 – Eu sinto um nó na garganta
	0
	1
	2
	3
	4

	8 – Eu sinto uma irritação na garganta
	0
	1
	2
	3
	4

	9 – Eu tenho dor de garganta
	0
	1
	2
	3
	4

	10 – Eu tenho tosse seca
	0
	1
	2
	3
	4
































ANEXO 6 - QUESTIONÁRIO NEWCASTLE DE HIPERSENSIBILIDADE LARÍNGEA
Circule uma das opções de resposta. Responda cada item entre 1 e 7, considerando a seguinte graduação:
1=Sempre		2=Quase sempre	3=Boa parte do tempo	       4=Em alguns momentos
5=Eventualmente 	6=Quase nunca	7=Nunca
	1 – Eu sinto uma coisa estranha na minha garganta
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	2 – Eu sinto catarro e muco na minha garganta
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	3 – Eu sinto dor na minha garganta
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	4 – Eu sinto que tem algo preso na minha garganta
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	5 – Eu sinto que minha garganta está fechada
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	6 – Eu sinto que minha garganta está apertada
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	7 – Eu sinto que minha garganta está irritada
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	8 – Eu sinto algo apertando meu peito
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	9 – Eu sinto algo pressionando a minha garganta
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	10 – Eu sinto minha garganta apertada, como se precisasse puxar mais ar
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	11 – Eu sinto a comida presa quando eu como ou bebo
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	12 – Eu tenho queimação ou sensação de calor na minha garganta
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
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ANEXO 7 - COUGH EVALUATION TEST

Please read each question carefully to assess your condition at present and answer by ‘√’ the response that best applies to you.
None 1  Seldom 2  Sometimes 3  Often 4  All of the time 5

How frequently did you cough during the day? 1 2 3 4 5
Have your cough disturbed your sleep? 1 2 3 4 5
Did you have intense cough? 1 2 3 4 5
Have your cough interfered with your daily life? 1 2 3 4 5
Have your cough made you feel anxious or depressive? 1 2 3 4 5

Total score:
























ANEXO 8 - MODIFIED BORG SCALE FOR URGE-TO-COUGH.

1 No need to cough
1.5 Just noticeable urge to cough
2 Slight urge to cough
3 Slight-to-moderate urge to cough
4 Moderate urge to cough
5 Moderate-to-strong urge to cough
6 Strong urge to cough
7 Strong-to-severe urge to cough
8 Severe urge to cough
9 Severe-to-maximum urge to cough
10 Maximum urge to cough
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