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RESUMO

Introdução: O zumbido somatossensorial é uma condição complexa que envolve a interação entre o sistema auditivo e o sistema somático. Embora possa ser um desafio diagnóstico e terapêutico, abordagens multidisciplinares que tratem tanto os sintomas auditivos quanto as causas somáticas subjacentes podem proporcionar alívio significativo aos pacientes. Como na literatura há evidências que desordens musculares da região cervical podem influenciar na percepção do zumbido somatossensorial, faz-se importante estudar o efeito de um protocolo de exercícios para essa região como forma de tratamento para estes pacientes. Objetivo: Elaborar e analisar o efeito de um programa de exercícios cervicais na percepção do zumbido em pacientes com zumbido somatossensorial. Métodos: O estudo será conduzido como um ensaio clínico controlado paralelo, envolvendo pacientes diagnosticados com zumbido somatossensorial. Serão utilizados métodos quantitativos para avaliar a eficácia do programa de exercícios, como o Tinnitus Handicap Inventory (THI), a Escala Visual Analógica (EVA) e o Neck Bournemouth Questionnaire (NBQ). O grupo teste será orientado a realizar uma sequência de exercícios diários para a região da cervical, durante 4 semanas.
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[bookmark: _gjdgxs]ABSTRACT

Introduction: Somatosensory tinnitus is a complex condition that involves an interaction between the auditory system and somatic systems. Although they can be a diagnostic and therapeutic challenge, multidisciplinary approaches that treat both auditory symptoms and underlying somatic causes can provide significant distress to patients. As there is evidence in the literature that muscular disorders in the neck can influence the perception of somatosensory tinnitus, it is important to study the effect of an exercise protocol for this region as a form of treatment for these patients. Objective: To develop and analyze the effect of a neck exercise program on the perception of tinnitus in patients with somatosensory tinnitus. Methods: The study will be extended as a parallel controlled clinical trial involving patients presenting with somatosensory tinnitus. Quantitative methods will be used to evaluate the effectiveness of the exercise program, such as the Tinnitus Handicap Inventory (THI), the Visual Analogue Scale (VAS) and the Neck Bournemouth Questionnaire (NBQ). The test group will be instructed to perform a sequence of daily exercises for the neck, for 4 weeks.
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1. INTRODUÇÃO

O zumbido é uma sensação auditiva sem estimulação sonora externa, que pode ser descrita por suas características perceptivas como localização, intensidade, frequência e timbre. O zumbido indica mau funcionamento do sistema auditivo e/ou outras estruturas que possam interferir nele. Pode ser percebido como uma experiência desagradável, resultante de processos cognitivos ou emocionais, podendo impactar na qualidade de vida. O manejo do zumbido pode exigir ações multidisciplinares (Noreña et al., 2021).
A percepção do zumbido pode se estender além da sensação do som, afetando o funcionamento diário, podendo levar a complicações como depressão, irritabilidade, distúrbios do sono, falta de concentração, e consequente diminuição da qualidade de vida e bem-estar geral. (Pierce et al., 2012; Watts et al., 2018).
A etiologia do zumbido pode ser multifatorial, seus fatores de influência comuns são perda auditiva, trauma sonoro ou fatores psicológicos, como estresse, depressão e transtornos de ansiedade. Além disso, a entrada somatossensorial alterada da coluna cervical ou da área temporomandibular também pode influenciar a percepção do zumbido. (Langguth; Kleinjung; Landgrebe, 2011; Saldanha et al., 2012; Michiels, 2023). Quando essa influência somatossensorial é um dos fatores de origem, o zumbido do paciente é denominado zumbido somático ou somatossensorial. (Ralli et al., 2017; Michiels et al., 2019; Michiels, 2023).
O zumbido somatossensorial (ZS) foi originalmente descrito como um subtipo de zumbido, especialistas em zumbido concordam que ele não deveria ser visto como uma categoria específica, mas como um fator que pode influenciar o zumbido de um paciente em maior ou menor grau (Michiels et al., 2018). 
Fisiologicamente, o zumbido somatossensorial é explicado pela presença de fibras de conexão entre o sistema somatossensorial da coluna cervical e área temporomandibular e o núcleo coclear dorsal (NCD) (Zhan X, 2006; Lanting et al., 2010; Shore, 2011). Por meio dessas fibras, informações somatossensoriais aferentes da coluna cervical ou da região temporomandibular podem alterar as taxas de disparo espontâneo e a sincronia de disparo entre os neurônios do núcleo coclear dorsal, colículo inferior e córtex auditivo. Desta forma, o sistema somatossensorial é capaz de alterar o tom ou a intensidade de um zumbido existente (Shore et al., 2007; Shore, 2011; Noreña et al., 2018).
Desordens musculares de cabeça e cervical, como dor, tensão e espasmos musculares e restrição de amplitude de movimento da cervical são frequentemente reportados em associação com o zumbido (Cherian et al., 2013; Eladl et al., 2022). Isso sugere que interações anormais entre diferentes modalidades sensoriais, sistemas sensório-motores, redes neurocognitivas e neuroemocionais podem influenciar certos aspectos do zumbido (Sanchez; Rocha, 2011).
Sanchez et al. (2007), estudaram pela primeira vez os efeitos na modulação do zumbido com exercícios repetidos de treinamento dos músculos da cabeça e cervical. Foi abordado o quanto as técnicas de fisioterapia, mobilização da coluna cervical, alongamento da musculatura suboccipital podem diminuir a intensidade do zumbido. 
Como na literatura há evidências que desordens musculares da região cervical podem influenciar na percepção do zumbido somatossensorial, faz-se importante estudar o efeito de um protocolo de exercícios para essa região como forma de tratamento para estes pacientes, com isso, o objetivo do estudo será elaborar e analisar o efeito de um programa de exercícios cervicais na percepção do zumbido em pacientes com zumbido somatossensorial.





1.1 REVISÃO DE LITERATURA
1.1.1 Zumbido
Mesmo com consideráveis avanços nos estudos sobre zumbido, esse sintoma ainda representa um enigma científico e clínico (Baguley; McFerran; Hall, 2013). Aproximadamente 14% da população mundial já apresentou zumbido e mais de 2% apresentam zumbido grave. A prevalência do zumbido é semelhante em ambos os sexos, e o aumento da prevalência está associado ao aumento da idade (Jarach et al., 2022).
O zumbido é considerado um sintoma que pode resultar de múltiplas e concomitantes causas. Assim, o termo zumbido abrange uma fisiopatologia e experiência heterogênea, que tem dificultado tanto a ciência básica quanto a pesquisa sobre tratamento (Baguley; McFerran; Hall, 2013; Noreña et al., 2021).
Existem dois tipos principais de zumbido, o “zumbido objetivo”, cuja causa é uma fonte sonora proveniente do corpo (da orelha ou de estruturas adjacentes) e o “zumbido subjetivo”, que não tem uma fonte acústica identificável, sendo este último o mais prevalente. (Henry et al., 2017). 
O zumbido pode ser constante ou intermitente, rítmico ou pulsátil e muitos pacientes apresentam mais de um som. Pode estar localizado em uma ou ambas as orelhas, ou centralmente na cabeça. O início do zumbido pode ser abrupto, mas na maioria dos casos é insidioso. A intensidade percebida pode variar; para algumas pessoas, ocorre exacerbação juntamente com o aumento do estresse (Baguley; McFerran; Hall, 2013).
Vários fatores de risco para o zumbido subjetivo foram descritos, como perda auditiva, medicação ototóxica, trauma craniano, ansiedade, depressão, exposição ao ruído, presbiacusia e pode também estar associado com disfunções da coluna cervical ou articulação temporomandibular (ATM) (Michiels et al., 2016). Distúrbios musculoesqueléticos da região cabeça-pescoço (por exemplo, articulação temporomandibular ou cervical), na presença ou ausência de perda auditiva, podem causar modulação da atividade neuronal nas vias auditivas e, assim, levar ao zumbido. Este tipo de zumbido, descrito como “somatossensorial”, pode ser modificado ou mesmo controlado por mecanismos somatossensoriais e movimentos ou manipulações principalmente do complexo cabeça-pescoço (Noreña et al., 2018). 
1.1.2 Zumbido somatossensorial
A explicação fisiológica é oferecida por estudos que encontraram conexões entre o sistema somatossensorial cervical e temporomandibular e os núcleos cocleares (NC) (Zhan X, 2006; Lanting et al., 2010; Shore, 2011). A informação somatossensorial cervical e temporomandibular é transmitida ao cérebro por fibras aferentes, cujos corpos celulares estão localizados nos gânglios da raiz dorsal ou no gânglio trigêmeo. Algumas dessas fibras também se projetam para o sistema auditivo central. Isso permite que o sistema somatossensorial influencie o sistema auditivo, alterando as taxas espontâneas ou a sincronia de disparos entre os neurônios do NC, colículo inferior ou córtex auditivo. Dessa forma, o sistema somatossensorial é capaz de alterar a intensidade e o aspecto do zumbido (Shore et al., 2007; Shore, 2011; Noreña et al., 2018). 
Alguns estudos sugeriam que pacientes com zumbido somatossensorial sofriam principalmente com restrição na rotação da coluna cervical, dor provocada durante extensão, flexão lateral e rotação da coluna cervical combinadas ou pontos-gatilho sensíveis na presença de pontuação positiva (> 14/70) no Neck Bournemouth Questionnaire (NBQ) (Michiels, 2015; Reisshauer et al., 2006). No entanto, no estudo de Michels et al., 2017, era esperado que as medidas de mobilidade da coluna cervical e de função muscular tivessem influência no resultado do tratamento, mas os pacientes que se beneficiaram do tratamento não apresentaram diferenças na disfunção da coluna cervical no início ou após o tratamento em comparação com os pacientes que não se beneficiaram com o tratamento. Possivelmente, uma grande heterogeneidade do tipo e grau de disfunção da coluna cervical esteja presente em pacientes com zumbido. Em alguns pacientes a aferência somatossensorial está alterada devido à disfunção muscular e em outros pacientes devido à disfunção articular. Isto explicaria por que, por exemplo, o grau de mobilidade da coluna cervical não tem valor preditivo (Michels et al., 2017). 
Pacientes com covariação de zumbido e queixas cervicais se beneficiaram significativamente mais do tratamento da coluna cervical do que pacientes sem essa covariação. Esses achados indicam a influência somatossensorial na intensidade e no aspecto do zumbido (Michels et al., 2017). Em um outro ensaio clínico foi demonstrado o efeito de um tratamento fisioterapêutico cervical multimodal na gravidade do zumbido. Este ensaio clínico randomizado mostrou uma diminuição na gravidade do zumbido em 53% dos pacientes tratados (Michiels et al., 2016). 
Vários estudos descreveram maneiras de identificar pacientes com zumbido somatossensorial (Sanchez; Rocha, 2011; Michiels et al., 2015; Michiels et al., 2017; Michiels et al., 2018), até chegarem hoje em uma árvore de decisão, com o objetivo de encontrar a combinação ideal de critérios diagnósticos para ter a mais alta precisão, sensibilidade e especificidade (Michiels et al., 2022).
A árvore de decisão inclui quatro critérios dos quais os autores aconselham serem utilizados para diagnosticar um paciente com zumbido somatossensorial: (1) zumbido e dor no pescoço/mandíbula aumentam/diminuem simultaneamente, (2) tensão nos músculos suboccipitais, (3) modulação somática e (4) bruxismo. A árvore de decisão apresentada tem precisão de 82,24%, especificidade de 79,02% e sensibilidade de 82,54%, o que minimiza o risco de falsos positivos e falsos negativos respectivamente no diagnóstico de zumbido somatossensorial. O critério mais importante na árvore de decisão é o critério de aumento/diminuição simultâneo do zumbido e da dor no pescoço/mandíbula (Michiels et al., 2022). Este critério também foi identificado como um indicador prognóstico positivo para diminuição da gravidade do zumbido após tratamento da coluna cervical (Michiels et al. 2017). 
Esta análise também mostrou que o aumento/diminuição simultâneos das queixas de zumbido e dor apresentam alto valor diagnóstico, portanto pode ser utilizado como critério único. Por outro lado, o segundo critério "tensão nos músculos suboccipitais", o terceiro critério "modulação somática" que corresponde a capacidade de um paciente modular o seu zumbido por meio de movimentos voluntários ou pressão na cabeça ou pescoço, e o terceiro critério, a presença de bruxismo, parece ter baixo valor diagnóstico quando usados como critérios únicos, mas não deixam de ser importantes como parte da árvore da decisão. (Michiels et al., 2022).
Uma vez diagnosticado, o zumbido somatossensorial pode ser tratado com eficácia utilizando diversas técnicas. O tratamento musculoesquelético da coluna cervical e da região temporomandibular é o que possui o mais alto nível de evidência. Outras abordagens foram sugeridas como Mindfulness (Rademaker et al., 2019), neuromodulação (Heiland et al., 2024), estimulação elétrica nervosa transcutânea (TENS) (Byun et al., 2020), acupuntura (Huang et al., 2020), fotobiomodulação (Nikookam et al., 2023), Tinnitus Retraining Therapy (TRT) (Han; Yang; Lv, 2021), no entanto, precisam ser mais investigadas em grandes ensaios clínicos randomizados (Michiels, 2023).
1.1.3 Intervenção ao Zumbido Somatossensorial
Atualmente, a maioria das abordagens de tratamento do ZS baseia-se em técnicas aplicadas principalmente por fisioterapeutas, pois a aferência somatossensorial desses pacientes é frequentemente alterada pelo aumento da tensão muscular ou restrição de movimento na coluna cervical ou na articulação temporomandibular. Técnicas específicas são então utilizadas para diminuir a dor e tensão muscular e melhorar a função para que a aferência somatossensorial seja restaurada e a percepção do zumbido diminua (Michiels, 2023).
Para o tratamento da coluna cervical, guias de prática clínica sugerem técnicas de aconselhamento para aumentar o conhecimento do paciente sobre dores no pescoço e são recomendados exercícios para melhorar a força, a coordenação e a resistência dos músculos estabilizadores do pescoço. Treinar estes músculos, não só aumentará a estabilidade da coluna cervical, mas também resultará na redução a longo prazo da tensão excessiva nos músculos localizados mais superficialmente, que estão frequentemente envolvidos no ZS. Dependendo da disfunção cervical outras técnicas podem ser adicionadas, como mobilizações ou manipulações manuais, pressão isquêmica ou agulhamento à seco para desativar pontos-gatilho miofasciais (Cote et al., 2016; Cohen; Hooten, 2017).
O zumbido somatossensorial é uma condição complexa que envolve a interação entre o sistema auditivo e os sistema somático. Embora possa ser um desafio diagnóstico e terapêutico, abordagens multidisciplinares que tratem tanto os sintomas auditivos quanto as causas somáticas subjacentes podem proporcionar alívio significativo aos pacientes. Desta forma, o trabalho objetiva elaborar e investigar um protocolo de tratamento fisioterapêutico com exercícios cervicais no zumbido somatossensorial.












2. PROPOSIÇÃO
             2.1 OBJETIVO
Elaborar e analisar o efeito de um programa de exercícios cervicais na percepção do zumbido em pessoas com zumbido somatossensorial.
             2.2 HIPÓTESES
[bookmark: _GoBack]H1: Há diminuição significativa na percepção do zumbido conforme medido pelos escores THI e EVA em pacientes que sofrem de zumbido somatossensorial ao realizarem um programa de exercícios cervicais.
H0: Não há diferença significativa na percepção do zumbido em pacientes que sofrem de zumbido somatossensorial ao realizarem um programa de exercícios cervicais.











3. METODOLOGIA
3.1 PERGUNTA DE PESQUISA
Qual o efeito de um programa de exercícios cervicais na percepção do zumbido em pessoas com zumbido somatossensorial?
      3.2 DELINEAMENTO
Desenho do Estudo: O estudo será conduzido como um ensaio clínico controlado, envolvendo pacientes diagnosticados com zumbido somatossensorial. Serão utilizados métodos quantitativos e qualitativos para avaliar a eficácia do programa de exercícios. Este estudo clínico será paralelo e pareado e contará com dois grupos:
• Grupo 1 (controle): não receberá nenhuma intervenção durante a coleta de dados
• Grupo 2 (teste): intervenção com exercícios para a cervical

3.3 ASPECTOS ÉTICOS

     O projeto será submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da FOB/USP. O projeto será apresentado aos participantes convidados e ocorrerá uma conscientização a respeito dos procedimentos que serão realizados (seus riscos e benefícios) e da utilização dos dados para a pesquisa vigente. Dessa maneira, todos os sujeitos serão convidados a ler e assinar, após todas suas dúvidas sanadas, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), garantindo o sigilo dos dados dos voluntários.

3.4 LOCAL DE COLETA E RECRUTAMENTO

      O estudo será realizado na clínica de Fonoaudiologia da Faculdade de Odontologia de Bauru e na clínica particular Centro Auditivo Ouvir. Para recrutamento será realizado um levantamento de prontuários de pacientes com queixa de zumbido, de ambas as clínicas.

3.5 CARACTERIZAÇÃO DA AMOSTRA

        Participarão da pesquisa indivíduos com idade entre 30 e 60 anos com ou sem perda auditiva bilateral ou unilateral de grau leve que apresentem critérios diagnósticos da árvore da decisão para zumbido somatossensorial (Michiels et al., 2022).

3.6 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO

3.6.1 Critérios de Inclusão
· Idade entre 30 e 60 anos
· Dores miofasciais na região da cervical (Pergunta 1)
· Apresentar diagnóstico de zumbido somatossensorial segundo critérios diagnósticos da árvore da decisão (Michiels et al., 2022).
Participará da pesquisa o paciente que responder ‘sim, todos os dias’, ‘sim, na maioria dos dias’ ou ‘sim, alguns dias’ na seguinte pergunta ​​” Nas últimas 4 semanas, se o seu zumbido piorou, a sua dor no pescoço (cervical), dor de cabeça ou dor na mandíbula piorou também? (Pergunta 2).
Segundo este estudo, o critério mais importante para o diagnóstico é: ‘O zumbido e a dor na cervical/mandíbula aumentam e diminuem simultaneamente’ (Pergunta 2).  Caso este critério esteja claramente presente, pelo menos em ‘alguns dias’, poderá ser considerado com 84% de certeza de que o paciente tem uma forte influência somática no seu zumbido.
O diagnóstico fica ainda mais forte se o paciente apresentar “aumento da tensão muscular nos músculos suboccipitais” na ‘maioria dos dias’ (90% de certeza), respondendo a pergunta “Você notou, nas últimas 4 semanas, que os músculos do pescoço (na parte de trás do pescoço, logo abaixo do crânio) sente tenso ou dolorido?" (Pergunta 3).
Caso o “aumento e diminuição simultâneos do zumbido e da dor na cervical/mandíbula” (Pergunta 2) seja menos claro, os critérios “Tensão nos músculos suboccipitais” (Pergunta 3) e “Modulação somática” (Pergunta 4) serão utilizados para confirmar ou descartar o diagnóstico de zumbido somatossensorial. Se o paciente responder 'Não tenho certeza’ para a pergunta 2, somente será incluído na pesquisa se responder 'na maioria dos dias’ ou 'todos os dias’ para a pergunta 3 e apresentar modulação somática (Pergunta 4).
Além disso, questionar a presença de ‘Bruxismo’ (Pergunta 5) é importante caso não haja tensão nos músculos suboccipitais, mas o paciente ainda indica um claro “aumento/diminuição simultâneo do zumbido e dor na cervical/mandíbula” (Pergunta 2) em ‘alguns dias’.

Pergunta 1: Você possui queixa de dor/tensão na região do pescoço (cervical)?
A- Sim, todos os dias
B- Sim, na maioria dos dias
C- Sim, alguns dias
D- Nunca nas últimas 4 semanas

Pergunta 2: Nas últimas 4 semanas, se o seu zumbido piorou, a sua dor no pescoço (cervical), dor de cabeça ou dor na mandíbula piorou também?
A- Sim, todos os dias
B- Sim, na maioria dos dias
C- Sim, alguns dias
D- Nunca nas últimas 4 semanas
E- Não tenho certeza

Pergunta 3: “Você notou se, nas últimas 4 semanas, que os músculos do pescoço (na parte de trás do pescoço, logo abaixo do crânio) sente tenso ou dolorido?
A- Sim, todos os dias
B- Sim, na maioria dos dias
C- Sim, alguns dias
D- Nunca nas últimas 4 semanas
E- Não tenho certeza

Pergunta 4: Você sente alguma alteração no seu zumbido durante os movimentos a seguir? Você pode selecionar múltiplas opções
A- Mover a cabeça ou o pescoço, por ex. olhando para cima ou para baixo ou virando a cabeça ao máximo
B- Movendo sua mandíbula, por ex. abrindo bem a boca ou movendo a mandíbula para o lado
C- Movendo os olhos, por ex. olhando para cima sem mover a cabeça
D- Cerrar os dentes
E- Pressionar certas áreas da cabeça, pescoço ou rosto
F- Não, não consigo modular meu zumbido
G- Outro (especifique)

Pergunta 5: Você, nas últimas 4 semanas, notou que tem tendência a cerrar (apertar) ou ranger os dentes?
A- Sim, todos os dias
B- Sim, na maioria dos dias
C- Sim, alguns dias
D- Nunca nas últimas 4 semanas
E- Não tenho certeza

    3.6.2 Critérios de Exclusão
· Doença de Meniere
· Distúrbios psiquiátricos importantes (exemplo: depressão severa)
· Distúrbios metabólicos descompensados (exemplos: diabetes, colesterol) 
· Patologia progressiva da orelha interna
· Patologia intracraniana
· Lesão traumática da coluna cervical
· Cirurgia da coluna cervical 
· Qualquer condição da coluna cervical na qual o tratamento fisioterapêutico seja contraindicado (mielopatia cervical, instabilidade ligamentar cervical, fratura, neoplasia, insuficiência vascular, disfunção inexplicável dos nervos cranianos e doença sistêmica).
· Lesão articular (hérnias discais e lesões apofisárias na região cervical)
· Doenças reumáticas (exemplos: Fibromialgia, lupus eritematoso sistêmico, espondiloartropatias, gota, osteoporose)
· Estar realizando ou ter realizado tratamento fisioterapêutico para a cervical ou algum tratamento específico para o zumbido nos últimos dois meses

3.7 VARIÁVEIS DE DESFECHO

   O desfecho principal é a pontuação total do Tinnitus Handicap Inventory (THI) após a intervenção.

3.8 CÁLCULO AMOSTRAL 

O cálculo amostral para este estudo foi realizado com base em aspectos importantes que envolvem o desfecho primário, a variabilidade dos dados e a definição de erros e níveis de significância. O desfecho primário escolhido foi o resultado do Tinnitus Handicap Inventory (THI), que mede grau de incomodo com o zumbido. O THI foi considerado apropriado porque pode indicar se houve melhora ou não do zumbido após a intervenção com os exercícios cervicais. A variável em questão é qualitativa ordinal, uma vez que o THI classifica o grau de incômodo com base em categorias.
A estimativa de variabilidade dos dados foi baseada no artigo de Figueiredo RR, Azevedo AA e Oliveira P de M. (2009), intitulado "Análise da correlação entre a escala visual-analógica e o Tinnitus Handicap Inventory na avaliação de pacientes com zumbido". Este estudo forneceu o desvio-padrão de 24,5 como variabilidade dos resultados do THI, que foi usado para calcular o tamanho da amostra necessário para obter uma análise robusta.
A menor diferença detectável foi estabelecida em 19 pontos no THI, o que significa que uma diferença de 19 pontos seria suficiente para promover uma mudança significativa no grau de incômodo do zumbido ou até mesmo para provocar uma mudança de categoria no THI (por exemplo, de moderado para leve ou de grave para moderado). Essa diferença foi considerada clinicamente relevante, pois poderia indicar uma melhora perceptível no estado do paciente.
Quanto aos erros, foram adotados 5% para o erro alfa (α = 0,05) e 20% para o erro beta (β = 0,20). O erro alfa representa o risco de rejeitar uma hipótese nula verdadeira, ou seja, a chance de concluir que houve um efeito significativo
quando, na realidade, não houve (falso positivo). Com um erro alfa de 5%, isso significa que temos 5% de chance de cometer esse erro. O erro beta está relacionado ao risco de não rejeitar uma hipótese nula falsa, ou seja, não detectar um efeito verdadeiro quando ele realmente existe (falso negativo). Com esse erro beta, a probabilidade de cometer esse erro é de 20%.
O estudo será realizado com dois grupos pareados, o que significa que cada paciente no grupo teste serão comparados após a realização dos exercícios cervicais, com base em características similares, permitindo uma análise mais precisa das diferenças entre os pacientes após a intervenção.
A análise será bicaudal, o que significa que será testada tanto a possibilidade de uma melhora quanto de uma piora no grau de incômodo do zumbido. O nível de significância de 5% (α = 0,05) foi escolhido para o teste estatístico, indicando que há 5% de chance de rejeitar a hipótese nula quando ela é verdadeira. Esse nível de significância é considerado adequado para equilibrar a chance de cometer erros tipo I e tipo II, garantindo a confiabilidade dos resultados do estudo.
Com base nas justificativas fornecidas, o cálculo amostral indica que a amostra ideal para este estudo é de 28 indivíduos. A escolha do desfecho primário, o Tinnitus Handicap Inventory (THI), como medida do impacto do zumbido, e a definição de uma menor diferença detectável de 19 pontos são fatores cruciais para determinar a amostra necessária. A estimativa de variabilidade, obtida a partir da literatura, contribuiu para o cálculo preciso do tamanho amostral, considerando um erro alfa de 5% (riscos de falso positivo) e erro beta de 20% (riscos de falso negativo), equilibrando a chance de cometer erros e garantindo a robustez dos resultados. Além disso, com a estrutura de dois grupos pareados e análise bicaudal, a amostra de 28 indivíduos assegura que o estudo tenha poder estatístico adequado para detectar diferenças significativas entre os grupos, se presentes, e proporcionar conclusões confiáveis sobre o impacto da intervenção com os exercícios cervicais no incômodo do zumbido.

3.9 ANÁLISE DE DADOS

O raciocínio de escolha dos testes citados neste relatório segue a base teórica descrita de forma pormenorizada por Field (2017). 
· Quantitativa: Análise estatística dos dados coletados dos questionários para verificar a eficácia do programa de exercícios. Comparação das médias dos escores THI, EVA e NBQ antes e depois da intervenção.

Tinnitus Handicap Inventory (THI)
O THI é um índice desenvolvido para auxiliar na identificação de dificuldades em pacientes com zumbido. O paciente deve responder a 25 questões sobre como a experiência do zumbido afeta a vida dele.
As perguntas são divididas em funcional (F), emocional (E) ou catastrófico (C). As respostas possíveis são “sim”, “às vezes” ou “não”.
Cada resposta “sim” vale 4 pontos. Cada resposta “às vezes” vale 2 pontos. Cada resposta “não” vale 0 pontos. Assim, o resultado pode oscilar entre 0 e 100.
Após o cálculo, o paciente pode ser separado em 5 diferentes categorias:
Valores entre 0 e 16: gravidade baixa. Zumbido perceptível apenas em ambientes sem ruídos. Não há perturbações evidentes.
Valores entre 18-36: leve. O zumbido é facilmente mascarado por outros ruídos, sendo esquecido durante as atividades do dia a dia.
Valores entre 38-56: moderado. O zumbido é percebido até em ambientes com ruído. As atividades diárias não são tão afetadas, mas há impacto no sono e em atividades silenciosas.
Valores entre 58-76: grave. O zumbido interfere em quase todas as atividades diárias.
Valores > 78: Catastrófico. Pode ser possível uma psicopatologia associada, visto o grau de incômodo do zumbido.
Ainda, o questionário é dividido em 3 principais categorias, que podem ser subdivididas para auxiliar na identificação do aspecto mais atingido no paciente, e como propor uma intervenção.
Resposta funcional (F) – 11 itens, pontuação varia entre 0 e 44.
Respostas emocional (E) – 9 itens, pontuação varia entre 0 e 36.
Resposta catastrófica (C) – 5 itens, pontuação varia entre 0 e 20.
Os resultados coletados através desse teste antes e depois da intervenção dos exercícios cervicais são dados qualitativos ordinais, já que a classificação do teste se dá em graus de incomodo com o zumbido. 
Para análise descritiva dos dados de “grau de incomodo com o Zumbido”, poderá ser utilizada a mediana como medida de tendencia central, o primeiro e terceiro quartil como medidas de variabilidade da amostra. Além disso, pode ser utilizada a porcentagem de indivíduos por categoria de incomodo com o zumbido. 
Por tratar-se de uma variável qualitativa ordinal, distribuída em dois grupos pareados, antes e depois da intervenção com os exercícios cervicais, o teste estatístico ideal para essa comparação é o Wilcoxon. 
A análise do grupo controle e do grupo teste deverão ser feitas separadamente, já que o objetivo é verificar a eficácia dos exercícios cervicais na melhora intrasujeito do zumbido. 

Escala Visual Analógica (EVA)
A Escala Visual Analógica (EVA) é um instrumento de avaliação da intensidade que pode ser adaptada para diversas situações de saúde, no presente estudo será utilizada para avaliar o incomodo com o zumbido, através de uma linha graduada de 0 a 10, com a extremidade esquerda marcada como "nenhum incomodo" e a direita como "pior incomodo imaginável".
Embora a escala vá de 0 a 10, com números que indicam uma intensidade do incômodo, a principal característica aqui é que a variável pode assumir qualquer valor dentro desse intervalo, representando uma medida de intensidade. Isso a torna contínua, já que há a possibilidade de representar valores fracionados, por exemplo, 4,5 ou 7,2. 
Portanto, a variável é quantitativa contínua, pois ela é mensurável e pode assumir um número infinito de valores dentro do intervalo determinado.
Para análise descritiva dos dados obtidos através da EVA, poderá ser utilizada a média como medida de tendência central e o desvio padrão como medida de de variabilidade da amostra. 
Para análise indutiva/ inferencial, existem dois cenários, que dependem dos resultados do teste de distribuição da amostra. Para verificar o pressuposto de normalidade será utilizado o teste Shapiro-Wilk. Ele testa a hipótese nula de que os dados seguem uma distribuição normal.
Em outras palavras, se o p-valor do teste for maior que 0,05, não há evidências suficientes para rejeitar a hipótese nula, o que sugere que os dados seguem uma distribuição normal. Caso o p-valor seja menor que 0,05, isso indica que os dados não seguem uma distribuição normal.
No caso de violação do pressuposto de normalidade, será utilizado o teste Wilcoxon, por tratar-se de uma variável quantitativa sem distribuição normal, organizada em 2 grupos pareados.
No caso de não violação do pressuposto de normalidade, será utilizado o Teste t pareado, por tratar-se de uma variável quantitativa contínua com distribuição normal, organizada em 2 grupos pareados.  
A análise do grupo controle e do grupo teste deverão ser feitas separadamente, já que o objetivo é verificar a eficácia dos exercícios cervicais na melhora intrasujeito do zumbido. 

Neck Bournemouth Questionnaire (NBQ) 
O NBQ é um questionário utilizado para avaliar a qualidade de vida de pessoas com dor cervical crônica. Ele foi desenvolvido para medir os impactos dessa dor nas atividades diárias e no bem-estar geral. O questionário avalia através de 7 perguntas como a dor cervical afeta diversas áreas da vida do paciente, como a funcionalidade, o sofrimento emocional e o impacto físico.
As respostas para cada uma das perguntas seguem uma escala, com opções que vão de 0 a 10, onde 0 significa nenhum dor e 10 significa um impacto muito grande.
Embora a escala vá de 0 a 10, com números que indicam uma intensidade do incômodo, a principal característica aqui é que a variável pode assumir qualquer valor dentro desse intervalo, representando uma medida de intensidade. Isso a torna contínua, já que há a possibilidade de representar valores fracionados, por exemplo, 4,5 ou 7,2. 
Portanto, a variável é quantitativa contínua, pois ela é mensurável e pode assumir um número infinito de valores dentro do intervalo determinado.
Para análise descritiva da pontuação obtida no NBQ, poderá ser utilizada a média como medida de tendência central e o desvio padrão com medida de variabilidade. 
Para análise indutiva/ inferencial, existem dois cenários, que dependem dos resultados do teste de distribuição da amostra. Para verificar o pressuposto de normalidade será utilizado o teste Shapiro-Wilk. Ele testa a hipótese nula de que os dados seguem uma distribuição normal.
Em outras palavras, se o p-valor do teste for maior que 0,05, não há evidências suficientes para rejeitar a hipótese nula, o que sugere que os dados seguem uma distribuição normal. Caso o p-valor seja menor que 0,05, isso indica que os dados não seguem uma distribuição normal.
No caso de violação do pressuposto de normalidade, será utilizado o teste Wilcoxon, por tratar-se de uma variável quantitativa sem distribuição normal, organizada em 2 grupos pareados.
No caso de não violação do pressuposto de normalidade, será utilizado o Teste t pareado, por tratar-se de uma variável quantitativa com distribuição normal, organizada em 2 grupos pareados.  
A análise do grupo controle e do grupo teste deverão ser feitas separadamente, já que o objetivo é verificar a eficácia dos exercícios cervicais na melhora intrasujeito da dor cervical. 

3.10 RANDOMIZAÇÃO E CEGAMENTO

    A randomização dos pacientes em cada grupo será feita por sorteio realizado por uma pessoa não envolvida na pesquisa. A falta de cegamento é justificada pela impossibilidade do pesquisador e do participante não ter conhecimento para aplicar os exercícios. 
3.11 PROCEDIMENTOS DE AVALIAÇÃO
· História Clínica: Coleta de dados detalhados sobre a história do zumbido, incluindo duração, intensidade, fatores de modulação e impacto na qualidade de vida, além da história da queixa na cervical.
· Questionários: Aplicação de questionários validados, como o Tinnitus Handicap Inventory (THI) e o Escala Visual Analógica (EVA) para medir a severidade do zumbido e seu impacto e Neck Bournemouth Questionnaire (NBQ) para medir a severidade das dores cervicais e seu impacto.
3.12 PROCEDIMENTOS DE INTERVENÇÃO
Desenvolvimento do Programa de Exercícios
· Componentes do Programa:
· Os exercícios serão baseados segundo as diretrizes de práticas clínicas para dor cervical (Blanpied, 2017).
· Protocolo de exercícios: O grupo teste será orientado a realizar uma sequência de exercícios diários para melhorar as queixas da região cervical.

     3.12.1 Especificações dos procedimentos de intervenção
· Sessões de Exercícios: O programa terá a duração de 4 semanas, com sessão de exercícios realizada uma vez por semana sob a supervisão de um fisioterapeuta. 
· Treinamento Domiciliar: Os participantes receberão orientações para realizar exercícios em casa, com um diário de atividades para monitorar a aderência.
    3.12. 2 Avaliação e Monitoramento
· Questionários de Seguimento: Reaplicação dos questionários THI, EVA e NBQ ao final do programa para medir mudanças na severidade e impacto do zumbido e queixas na cervical.
· Feedback dos Participantes: Coleta de feedback qualitativo sobre a percepção dos participantes em relação à eficácia dos exercícios e qualquer dificuldade encontrada.







4. RISCOS E BENEFÍCIOS
      Os riscos para os participantes são mínimos, podendo ocorrer leve cansaço ao executar os exercícios e/ou desconforto ao responder os questionários por reforçar a consciência do participante sobre sua condição. O profissional que conduz a pesquisa está comprometido em manter os dados dos participantes em sigilo, porém há o risco de vazamento de dados. 
       Quanto aos benefícios, o participante realizará uma avaliação sem custo financeiro e uma devolutiva explicando os resultados, assim como a possibilidade de tirar possíveis dúvidas sobre o sintoma do zumbido com o profissional. Como benefício indireto está a contribuição para o avanço da ciência na área da audiologia, especialmente para pessoas que possuem zumbido, o que pode levar a propagação de novas abordagens terapêuticas para essa condição.









5. CRONOGRAMA
O presente cronograma será executado em período de 22 meses. O cronograma poderá ser reajustado caso se mostre necessário. A pesquisadora se compromete de que a pesquisa somente iniciará após a aprovação do sistema CEP/CONEP.
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6. ORÇAMENTO
Caso necessário será oferecido ressarcimento aos participantes e a pesquisadora se compromete a indenização em caso de qualquer prejuízo em decorrência da participação na pesquisa.
Material de consumo
	Os materiais utilizados serão papel e materiais de escritório para o preenchimento do protocolo de pesquisa. O recurso desses materiais será pessoal.
Material permanente
	Os equipamentos utilizados serão: computador, softwares e impressora, disponíveis na Clínica de Fonoaudiologia da Faculdade de Odontologia de Bauru (FOB - USP).
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