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INTRODUCAO

A cefaleia é considerada a queixa neurolégica mais prevalente e pode ser classificada
emprimaria (cefaleia como patologia) ou secundaria (cefaleia como sintoma de
patologiasubjacente).Dentreascefaleiasprimariasdestacam-
seacefaleiadotipotensdo,amigréanea e as cefaleias trigeminoautondmicas. A migranea
(enxaqueca) figura entre
asdezmaiorescausasdeincapacidadepelaOrganizacdoMundialdeSaude,comprevaléncia
anual de 15 a 18% da populagdo mundial (Goadsby, 2017; Global Burden ofDisease
Study, 2013). O impacto financeiro da migrénea € igualmente expressivo, comcustos
anuais estimados em 19,6 bilhdes de dolares nos Estados Unidos e 27 bilhdes deddlares
na Unido Europeia (Goadsby, 2002; Stewart, 203; Andlin-Sobocki, 2005).
Afetapredominantemente mulheres (3:1), na maioria dos casos comprometendo a
qualidade devida durante a fase mais produtiva dos individuos. O cenario € similar no
Brasil, sendo amigranea mais prevalente em mulheres e também em individuos com
maior escolaridade,menorrenda esedentarios (Queiroz,2009).
Aduragaodossintomasdamigraneapodechegaraaproximadamenteumasemana,
considerando prédromo (até 48 horas), aura (até 1 hora), ictus (até 72 horas) e fase
derecuperagao (até 24 horas). Os sintomas ictais classicos consistem em cefaleia
unilateral,pulsatil, moderada a intensa e que piora aos movimentos, acompanhada por
sintomasgastrointestinais (nauseas e/ou vomitos) e sensibilidade aumentada a multiplos
estimulosaferentes (luz, ruidos, odores). A fase prodromica é caracterizada por sintomas
comofadiga, irritabilidade, diminuicdo da capacidade de concentracdo, bocejos e desejo
deingerir determinados alimentos, entre outros. Sintomas similares ao periodo
prodrébmicopodem se manifestar no periodo de recuperagao (“posdrémico”), com relatos
de mal-estarinespecifico e fadiga. Aproximadamente um ter¢go dos paciente apresenta a
chamada auramigranosa, constituida por déficits neuroldgicos transitérios prévios aos
sintomas
ictais,sendoaauravisualotipomaiscomum(HeadacheClassificationCommitteeofthelnternatio
nalHeadacheSociety,2018;Goadsby,2017).

A migréanea pode ser classificada em episddica ou crbnica de acordo com a
frequénciamensaldacefaleia,tantomigranosacomodepadrdondomigranoso.Namigraneaepi
sbédica, que corresponde a mais de 90% dos casos, ocorrem menos de 15 dias

decefaleiapormés,incluindocrisesdemigraneacomesemaura.Amigraneacrénica,por



suavez,representaumadascausasmaiscomunsdeconsultaemambulatériosespecializados
em cefaleia (Natoli, 2009; Buse, 2010). O padrdo crénico € definido
comoquinzediasoumaisdecefaleiapormés,dentreosquaisaomenosoitodiascomcaracteristic
asmigranosas(comousemaura),poraomenostrésmeses(ndonecessariamente
consecutivos) durante um periodo de doze meses. Anualmente 2,5%
a3%dospacientescommigraneaepisédicaevoluemparamigraneacronica,eaprevaléncia da
migranea cronica na populagédo geral situa-se entre 1,4 a 5% em estudosinternacionais
(Bigal, 2008; Lipton, 2009; Natoli, 2010). O processo de cronificagdo damigranea é
multifatorial, sendo o0 wuso excessivo de analgésicos um dos dos fatores
deriscomaisrelevantes(Buse,2010).
NoBrasil,acefaleiacrénicadiaria(cefaleiandoespecificada ocorrendo em mais que quinze
dias por més) atinge 6,9% da populagdoanual, estimando-se que a migranea crénica
corresponda ao maior percentual entre essesindividuos(Queiroz,2008).
AOrganizacdoMundialdeSaude(OMS )identificouamigraneacomoumprioridadeem

saude publica, como parte de uma campanha global para redugcdo do impacto
dessapatologia(Martelletti,2005)-Devidoaoseuimpactopessoal,econémico,socialeprodutivo,
a maioria dos estudos de base populacional no campo da cefaleia € realizadaincluindo
somente pacientes com migranea. Estudos longitudinais de base populacionalcomo o
American Migraine Prevalence and Prevention (AMPP) (Lipton, 2007) e o ChronicMigraine
Epidemiology and Outcomes Study (CaMEO) (Manack, 2015)
disponibilizaraminformacéesimportantessobredadosdeprevalénciaeincapacidadeassociad
osamigraneaepisodicaecrénica.OAmericanMigrainePrevalenceandPrevention(AMPP )foi
um estudo longitudinal conduzido entre 2004 e 2009 que disponibilizou dados
sobreperfilsociodemografico,impactoeconémico,incapacidade,comorbidadesefatoresprogn
osticos.Conduzidoentre2012e2013,0ChronicMigraine EpidemiologyandOutcomes(CaMEQ)
Studyexpandiuosachadosdo AMPP
ampliandoaamostradepacientescommigraneacronicaeavaliandooimpactodapatologiaempe
riodostrimestrais ao invés de anuais. O estudo foi inovador ao incluir a avaliagdo do
impacto naperspectiva dos familiares, identificando também os obstaculos enfrentados
pelo pacientecommigranea para acesso ao cuidado emsaude (Lipton,2016).

O estudo multicéntrico International Burden of Migraine Study (IMS) foi realizado com
ointuito de determinar a relagdo entre o tipo de migranea (episddica ou crbnica) e o

impactodapatologia,estabelecendoascaracteristicasdebaseparaumacoortepopulacionalem



10 paises da América do Norte, América do Sul, Europa, Asia e Oceania. O
estudoenfatizou caracteristicas clinicas da cefaleia, incapacidade, uso de recursos em
saude,impacto na qualidade de vida e comorbidades como ansiedade e depressao
(Payne,2011).
Dentreasiniciativasrecentes,estaoestudotransversalglobalMyMigraine Voice(Martelletti,
2018) realizado com o objetivo de avaliar o impacto da migranea em pacientessofrendo
quatro ou mais crises por més e com historia de falha terapéutica prévia. Oestudo foi
conduzido em 31 paises da América do Norte, América do Sul, Europa, OrienteMédio e
Africa utilizando um questionario online. Os participantes foram adultos com 4 oumais
crises de migranea mensais, nos 3 meses anteriores a pesquisa. Um dos
critériosparaanalisefoiousodepelomenosumtratamentoprofilaticoprévio.Oitentaporcentoda
amostra apresentava histérico de falha terapéutica com ao menos um
medicamento,sendo falha terapéutica definida como abandono ou mudanca de tratamento
por
qualquerrazao.Participaramdapesquisa11266individuos.Oitentaecincoporcentodosparticip
antesrelataramaspectosnegativosdevivercommigranea(sentimentodeimpoténcia frente a
doenca, depressao ou incompreensao das demais pessoas), 83%reportaram disturbios do
sono e 55% relataram medo da proxima crise. Aproximadamentemetade da amostra
(49%) referiu limitacbes em suas atividades diarias em todas as fasesda migranea. O
impacto da doenga nas atividades profissionais, sociais ou privadas foirelatado por 87%
dos participantes, sendo que 51% da amostra referiu prejuizo nos trésdominios. O
impacto econémico também foi investigado, sendo que mais de um terco daamostra
(38%) relatou consulta no servico de emergéncia no ano anterior, enquanto
23%precisarampernoitarno hospital devido as crises de migranea.

Considerando apenas os participantes brasileiros do estudo, a amostra consistiu em
851pacientes adultos (88% mulheres e 93% com idade entre 18 e 49 anos de idade).
Quase40%dospacientestinhamasuavidaafetadapelamigraneahamaisdedezanos(38%),e a
média de dias com migranea por més, nos trés meses precedentes, era de dez.
Todosospacientesbrasileirosincluidosnaamostrarelataramtersuasvidasafetadaspelamigran
ea,evidenciandooimpactodapatologianocotidianodessesindividuos.Ocancelamento de
planos (83%) e o impacto nos relacionamentos (72%) e na Vvida
social(83% )tambémforamprevalentesnessaamostra;entreesses,foramfrequentesasqueixas
de impacto negativo sobre a vida sexual, dificuldade em comparecer a
eventosfamiliares,marcarcompromissos e distanciamento emrelacdo aos amigos e

cbnjuges.



A anadlise das respostas a questdes sobre utilizacdo de recursos de saude, impacto
damigraneasobreavidaprofissionaleescoresnoWorkProductivityandActivitylmpairment

— General Health Questionnaire (WPAI-GH) permite dimensionar o impacto financeiro
damigranea.Entreos851pacientes,cercade70%necessitaramdeatendimentoemunidade de
emergéncia no ano anterior ao levantamento, e 52% haviam pernoitado, aomenos, uma
vez no hospital nesse mesmo periodo. Dos 415 pacientes com
empregoregularaépocadoestudo,87 %afirmaramnaoreceberqualquertipodeapoioporparted
e seu empregador, apesar de 67% terem afirmado que o empregador estava ciente
doproblema.Entreos524individuosativoscomoempregadosouautbnomos,60%perderam, ao
menos, um dia de trabalho no més precedente ao levantamento devido amigranea, sendo
que 78% desses (perfazendo 245 individuos) perderam entre um e cincodias de trabalho.
O prejuizo global a capacidade de trabalho foi de 53%, mais atribuivel
aquedaderendimentocausadopeladoenga,ochamado“presenteismo”,queaoabsenteismo(re

spectivamente,48%vs. 15%).



JUSTIFICATIVA

A escassez de recursos de saude implica em investimentos racionais e direcionados
aspatologias com maior impacto e incapacidade. O impacto nos dominios profissional,
socialeecondmicodascefaleias,emespecialdamigranea,precisaserconsideradoparatomada
de decisdo quanto aos investimentos publicos e privados em pesquisa
(Jensen,2007).Aformagaocontinuadadosprofissionaisdaareadasaudeéoutroaspectoimport
ante a ser desenvolvido em parceria com as instituicbes de ensino. Existem
poucoscentros académicos de cefaleia, sendo ainda menor a oferta de locais organizados
para oatendimento multidisciplinar. A produgao cientifica dos centros especializados
também

élimitada,oquedificultaaindamaisoaperfeicoamentodocuidadoaopacientecomcefaleia. A
coleta sistematizada e em larga escala de informagdes epidemioldgicas eclinicas - e o seu
compartilhamento entre diferentes centros - surge como uma ferramentaimportante para
compreender nossa populacdo de pacientes, o impacto causado pelacefaleia no seu
cotidiano, bem como avaliar o resultado das diferentes estratégias
demanejo.Osdadosobtidosatravésdoestudoprospectivopodemcontribuirparaodesenvolvim
entodecentrosdecefaleiacomprometidosndosomenteemofereceromelhorcuidadoaospacien
tes,mastambémemgerarconhecimentoatravésdodesenvolvimento de umprograma

continuado de pesquisa emcefaleia.



OBJETIVOS

Objetivo primario:
Avaliaraevolucaodafrequénciadascrisesdecefaleianospacientesquebuscamatendimento

em centros terciarios de diferentes regides do Brasil, em um contexto de vidareal.

Objetivos secundarios:

- Definiroperfilsociodemograficodospacientesatendidosporqueixadecefaleiarecorrente
emcentros especializados.

- Investigarascaracteristicasdeapresentagaoeaevolugaoclinicadospacientescomcefaleias
primarias e secundarias.

- Investigaro impacto pessoal,funcional e econdmicodos diversos tipos de cefaleia.

- Avaliarefetividadedosmultiplostratamentosindicados,monitorandosegurancga,custosdireto

se indiretos,riscos e beneficios emumcontexto de vida real.

- ldentificarosfatoresqueinfluenciamprogndsticoequalidadedevidadessespacientes,incluin
do comorbidades clinicas e psiquiatricas.



HIPOTESEDEPESQUISA

A resposta ao tratamento dos pacientes atendidos por queixa de cefaleia é
influenciadapor uma multiplicidade de fatores que incluem as caracteristicas clinicas da
cefaleia, operfil sociodemografico, as caracteristicas antropométricas e habitos de vida e a

presencade comorbidades clinicas e/ou psiquiatricas.



METODOS

Delineamento:estudo observacional,de coorte,prospectivo,multicéntrico.

Locaise periodo de realizacio:

NucleodeCefaleiadoServigodeNeurologiaeNeurocirurgiadoHospitalMoinhosdeVento-
PortoAlegre/RS (centro principal)

Ambulatérios de Cefaleias do Servigcode Neurologia do Hospital Irmandade Santa
CasadeMisericordia de PortoAlegre -PortoAlegre/RS

Ambulatériode Cefaleias do Hospital de Clinicasde PortoAlegre -PortoAlegre/RS
Ambulatériode Cefaleias do Grupo HospitalarConceigao -PortoAlegre/RS

Servigo de Neurologia e Neurocirurgia -Passo Fundo/RS
HospitalRegionaldeBarbacenaDr.JoséAmérico-FHEMIG-Barbacena/MG
AmbulatériodeCefaleiadoHospitalUniversitariodaUniversidadeFederaldeSantaCatarina-
Floriandpolis/SC

Ambulatério de Cefaleia da Universidade Federal Fluminense -Niteréi/RJ
Ambulatériode Cefaleia do Hospital IsraelitaAlbertEinstein -Sdo Paulo/SP

Faculdade de Medicina Centro Universitario Bardo de Maua -Ribeirdo Preto/SP
AmbulatériodeCefaleiasdoHospitaldasClinicasdaUniversidadeFederaldePernambuco -

Recife/PE

AmbulatériodeCefaleiasdoHospitalUniversitarioOswaldoCruzdaUniversidadeFederal de
Pernambuco -Recife/PE

Oestudo sera realizado noperiodo de 12 meses.

Participantes:oestudoincluirapacientesatendidosemclinicaseambulatériosterciariosespecial

izados emcefaleia citados acima.

Critérios de inclusdo:

Idade igual ou superiora 18 anos
DiagnésticodecefaleiaprimariaousecundariadeacordocomoscritériosdiagnosticosdaClass
ificagédo Internacional das Cefaleias,terceira edigao (ICHD-3)

Critérios de exclusao:

Pacientescomlimitagbescognitivasparacompreensadodotermodeconsentimentolivree

esclarecido ou para preenchimento do questionario estruturado



Procedimentosdo estudo e processo de obtengao de dados e variaveis:
InicialmenteseracriadoumbancodedadosdeabrangéncianacionaldenominadoRegistro
Brasileiro de Cefaleia (REBRACEF). O REBRACEF tera como objetivo a
coletasistematizada de dados clinicos de pacientes acometidos por cefaleia, permitindo
tanto acoleta de informagbdes detalhadas, de forma transversal, como o registro
prospectivo daevolugao clinica dos pacientes no cenario de vida real.
Sera realizado um estudo piloto em cinco centros de atendimento de cefaleia do
RioGrande do Sul e um em Minas Gerais, descritos abaixo. O estudo piloto tera o objetivo
deavaliaraadequacaodosinstrumentoseprocedimentosdepesquisaemdiferentescenarios,tot
alizando 60 pacientes (10 de cada centro).
- NducleodeCefaleiadoServigodeNeurologiaeNeurocirurgiadoHospitalMoinhosde
Vento-PortoAlegre/RS

- Ambulatérios de Cefaleias do Servigode Neurologia do Hospital Irmandade Santa

CasadeMisericordia de PortoAlegre -PortoAlegre/RS
- Ambulatériode Cefaleias do Hospital de Clinicasde PortoAlegre -PortoAlegre/RS
- Ambulatériode Cefaleias do Grupo HospitalarConceigao -PortoAlegre/RS
- Servigo de Neurologia e Neurocirurgia -Passo Fundo/RS
- HospitalRegionaldeBarbacenaDr.JoséAmérico-FHEMIG-Barbacena/MG
Apdsoestudopiloto,centrosdeoutrosestados,cujosresponsaveis,listadosanteriormente, parti
ciparamda elaboragao do estudo,passarao a incluirpacientes.
Os pacientes que receberem qualquer diagndstico de cefaleia primaria ou
secundariaserao convidados a participar do estudo e, apds assinatura do termo de
consentimentolivre e esclarecido (Apéndice ), preencherdo um questionario estruturado
(Apéndice Il)com o auxilio de académicos de medicina, em estagio remunerado, treinados
pela equipede pesquisadores.
Planeja-se realizar acompanhamento periodico da frequéncia e intensidade das crises
decefaleia, bem como do consumo de medicamentos sintomaticos. Esse
acompanhamentoocorrera através de meio eletrénico (aplicativo de mensagem de texto,
quando houver aconcordancia do paciente). Além disso, a cada trés meses os pacientes
seréo
reavaliadospresencialmentequantoaosmoédulosdeimpacto,comorbidadesesatisfagcdocomotr

atamento.

Instrumentosutilizados:



- Questionarios desenvolvidos especificamente para este estudo, de acordo com
cadamodulo  (Apéndice Il): Identificagdo, Dados Sociodemograficos, Dados
Antropométricos,HabitosdeVida,Cefaleia,SindromesEpisodicas,Comorbidades,Mulher,E
xamesComplementares,Diagndstico,CondutasAdotadas,Seguimento.

- Escalas/questionariospadronizados:HIT-6(HeadachelmpactTest-6),MIDAS (Migraine
Disability Assessment), WHOQoL-8 (The World Health Organization Quality of Life-
8),PHQ-9(PatientHealthQuestionnaire-9),GAD-7(General AnxietyDisorder-
7),PCS(PainCatastrophizing Scale),Escala de Epworth,Escala deAtenas.

Desfechos:

Desfechoprimario:

- Frequénciadecrisesdecefaleiaaolongodoseguimentodospacientesatendidosemcentros
terciarios de cefaleia

Desfechossecundarios:

- Correlacaoentreaevolucadodafrequénciadascrisese:modalidadeterapéuticainstituida,
caracteristicas sociodemograficas, caracteristicas antropométricas e habitosde

vida,comorbidades e qualidade de vida

Analiseestatistica ecalculo deamostra:

Amostra estimada em 500

individuos.Analise dos dados:
Asvariaveiscategoricasseradoavaliadasatravésdocalculodefrequénciaepercentuais,enquant
0 as variaveis continuas serao submetidas a calculos de média e desvio-padrao.Os dados
servirdo de base para publicacdo sobre o estudo piloto e apds sobre o resultadoanual
doestudo.

Software utilizado para analise:

Aferramenta REDCap sera utilizada para a coleta e analise dos dados.

ASPECTOSETICOS:

O projeto serd encaminhado para avaliagdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Barbacene e do Hospital Moinhos de Vento, seguindo as
diretrizes da Resolugao n° 466, de 12 de dezembro

de2012,doConselhoNacionaldeSaude.Ospacientesseraoorientadossobreas



caracteristicas do estudo e sera solicitado que leiam o Termo de Consentimento Livre
eEsclarecido (TCLE) (Apéndice |I) e que o assinem, apos terem sido esclarecidas

quaisquerduvidas advindas da sua leitura.

Riscose beneficios aos participantes:

Os riscos, considerados minimos, sdo relacionados a potenciais quebras do sigilo e,
paratanto,ospesquisadoresenvolvidoscomprometem-
seanaodivulgarosnomesdospacienteseautilizarosseusdadosapenasparafinsacadémicoseci
entificos.Aferramenta REDCap possui diversos recursos de seguranga para prevengao da
quebra
deprivacidade.Oestudonaoproporcionarabeneficiosdiretosaosparticipantes,porémcontribuir

apara o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado.
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APENDICES

APENDICEI-TERMODE CONSENTIMENTOLIVREE ESCLARECIDO(TCLE)

Prezado(a)participante

Vocé esta sendo convidado(a) a participar do estudo chamado “Estudo prospectivo
dospacientes com queixa de cefaleia atendidos em centros terciarios no Brasil através de
umregistronacionaldecefaleia",sobaresponsabilidadedospesquisadoresMauro Eduardo
Jurno eVaniseGrassi,doNucleodeCefaleiasdoServigodeNeurologia e Neurocirurgia do
Hospital Moinhos de Vento e da Faculdade de Medicina de Barbacena e Hospital
Regional de Barbacena Dr. José Américo - FHEMIG - Barbacena/MG. Por favor, leia este
documentocombastanteatengcdoantesdeassina-
lo.Pecaorientagdoquantasvezesforemnecessarias para esclarecertodas as suas duvidas.
Oobjetivodessapesquisaéacriagcdodeumbancodedadosnacionaldospacientes
quesofremcomcefaleia(dordecabeca).Essebancodedadospermitirdconheceroperfil dos
pacientes, as caracteristicas e a evolugao dos diferentes tipos de cefaleias e oimpactodos
tratamentos utilizados.

Vocé levara aproximadamente 40 minutos para preencher estes questionarios na
suaprimeira participacdo no estudo, que ocorrera independentemente da consulta
médicahabitual. Caso vocé esteja de acordo, faremos um contato semanal através do
aplicativoWhatsapp,perguntandosobrequantascrisesdedordecabegaaconteceram,suainten
sidade e quantos analgésicos vocé utilizou. Nesses contatos serdo feitas
perguntaspadronizadascomopg¢des limitadas de resposta.
Acadatrésmeses,vocéseraconvidadoaretornarpararespondernovamentealgumdos

questionariosiniciais e informarsobre o efeito do seu tratamento.

Possiveisriscos edesconfortos

Eventualmente vocé podera sentir-se cansado(a) e até aborrecido(a) devido as
perguntasrealizadas através dos questionarios e mensagens eletronicas, mas lembre-se
que essetipo de pesquisa auxilia no entendimento das doencas e na melhora dos
tratamentosmeédicos.Casovocésesintadesconfortavelemresponderalgumaquestéo,o(a)pes
quisador(a) estara a disposicdo para auxilia-lo(a), lembrando que a qualquer
momentovocépode interrompera sua participagao no estudo.

A quebradesigilo,aindaqueinvoluntariaenaointencional,éumriscoquedevesempre

serreconhecidoeinformadoaoparticipante.Aequipedepesquisacompromete-sea



garantiraconfidencialidadeeaprivacidadedasinformag¢desporvocéprestadas.Qualquer dado
que possa identifica-lo(a) sera omitido na divulgagao dos resultados dapesquisa.

Possiveisbeneficios:
A participacdo nesta pesquisa ndo trara beneficios diretos para vocé, porém

contribuiraparao aumento do conhecimento sobre o assunto estudado.

Custospessoais:

Suas participagdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatoria.
Vocétem plena autonomia para decidir se quer ou nao participar do estudo, bem como
retirarsua participacdo a qualquer momento. Caso vocé decida nao participar ou desistir
departicipar e retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento
quevocérecebe ou possa vira receberna instituicio.

Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e

vocénaotera nenhumcusto comrespeito aos procedimentos envolvidos.

Danos relacionados a pesquisa:

Comoesteestudondomodificaoseutratamento,ndoestaoprevistosdanosaosparticipantesdap
esquisa.Casoocorraalgumaintercorrénciaoudanoquesejadiretamente resultante dos
procedimentos envolvidos no estudo, vocé recebera todo oatendimentonecessario

semnenhumcusto pessoal.

Utilizacdo dos seus dados pessoais:

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.
Osresultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificagdo dos
participantes,ouseja,seunomenaoapareceranapublicacdodosresultados.Casososdadoscol
etados sejam utilizados para outras analises ndo especificadas nesse termo, vocé
seranovamentecontatado(a)econsultado(a)sobreseuconsentimentonautilizagdodosdados.
Ao final da pesquisa, todo material sera mantido em arquivo, por pelo menos

5anos,conforme resolucdo do Conselho Nacional de Saude,numero 466/12.

Para maiores informacdes:
A qualquer momento, durante a pesquisa ou posteriormente, vocé podera solicitar
aopesquisadorinformagdessobresuaparticipagaoe/ousobreapesquisa,oquepoderaserfeitoa

travésdosmeiosdecomunicagaoexplicitadosnestetermo.Opesquisadorresponsavel, que



também assina este documento, compromete-se a conduzir a pesquisade acordo com o
que preconiza a resolugdo do Conselho Nacional de Saude, numero466/12,que trata dos
preceitos éticos e da protecao aos participantes da pesquisa.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com os pesquisadores
responsaveisMauro Eduardo Jurno eVaniseGrassipelo telefone(51)33143434 e (32)
99983-1266.

Em caso de duvidas ou preocupagdes quando a seus direitos como participante
desteestudo, o(a) senhor(a) pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP)dolnstitutodeEducacédoePesquisa(lEP)doHospitalMoinhosdeVentopelotelefone

(51) 33143690, enderego Rua Ramiro Barcelos, 910 - Bairro Moinhos de Vento,
PortoAlegre/RSou no Comité de Etica em Pesquisa-Faculdade de Medicina de
Barbacena: Praga Presidente Antdnio Carlos,08 - Centro, Barbacena-MG. Telefone:
(32)3339-2950.

Declaracédo de consentimento:

Concordo em participar, de forma voluntaria, do estudo intitulado “Estudo prospectivo
dospacientes com queixa de cefaleia atendidos em centros terciarios no Brasil através de
umregistro nacional de cefaleia". Ficaram claros para mim quais s&o os objetivos do
estudo,osprocedimentosaseremrealizados,seusdesconfortoseriscos,asgarantiasdeconfide
ncialidade e de esclarecimentos permanentes. Tive oportunidade de perguntarsobreo
estudo e todas as minhas duvidas foramesclarecidas.

Entendo que estou livre para decidir ndo participar desta pesquisa, sem nenhum
prejuizoourepresalia de qualquernatureza ou de desistirda pesquisa a qualquermomento.
Eu autorizo a utilizagdo dos meus registros pelo pesquisador, autoridades regulatérias
epeloComité de Etica emPesquisa das instituicdes envolvidas.
EstoucientequerecebereiumacopiadesteTermodeConsentimentoLivreeEsclarecido
assinado por mim, pela pessoa que realizou a discussdao sobre o termo de
consentimentoe,quando aplicavel,pela testemunha e/ou representante legal.

Entendo que ao assinar este documento, ndo estou abdicando de nenhum dos
meusdireitos legais. Esse termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante

eoutra para os pesquisadores.

Nome do pesquisadorresponsavel

Assinatura



Nomedo participante e/ou responsavel



APENDICEII-Questionario REBRACEF

Méduloldentificagao

Centro:

Pesquisador:

Datade arrolamento (triagem):

CNS:

Nome do paciente:

Numero do registro hospitalar
(prontuario):Data de nascimento:
Sexo:()Masculino
FemininoRG:

CPF:

Endereco:

Logradouro (Rua,
Avenida):Numero:
Complemento:

Bairro:

Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone

residencial:Telefone

celular:

E-mail:

Nome da mée:

Convénio:

Aceitouparticipardoestudo?
()Sim ()N&o



MoéduloSociodemografico

1 — Qual a sua idade?

2 — Qual o seu sexo? (assinale apenas uma das
opgdes)()Masculino ()Feminino

3 — Qual a sua corou raga? (assinale apenas uma das opg¢des)

()Branca ()Preta ()
Parda()Amarela ()Indigena

4 —Qual o seu estado civil? (assinale apenas uma das opgodes)

()Solteiro(a) () Casado(a) ou Uniao
estavel()Separado(a)ou divorciado(a) ()Viuvo(a)

5 -Vocétemfilhos?

()Sim ()

NaoSe sim,quantos?

6 — Qual a sua escolaridade? (assinale apenas uma das opgoes)
Pesquisadorutilizara tabela de equivaléncias

()Ensino fundamental incompleto () Ensino fundamental
completo()Ensino médio incompleto ()Ensino médio completo
()Ensino técnico incompleto

)Ensinotécnicocompleto()Ensino superiorincompleto () Ensino
superior completo( ) Pés-graduacéo (especializagdo, mestrado,
doutorado) incompleto()Pos-graduagao
(especializagao,mestrado,doutorado)completo

7 — Qual a sua profissado ou ocupacgéo? (assinale apenas uma das

opgdes)()Autdbnomo(a)ou profissional liberal()Dono(a)de casa

() Empregado(a) de carteira assinada( ) Empregado(a) sem carteira
assinada()Empresario(a)ou empregador(a) ()Estudante
()Funcionario Publico O
Aposentado(a)()Desempregado(a)

8 —
Vocétrabalhaemturnosouplantdes?()Sim
()Nao

9 — Qual a sua renda familiarmensal? (assinale apenas uma das op¢des)
Pesquisadorutilizara tabela de equivaléncias

()Menos de umsalario minimo
( ) Entre um e cinco salarios
minimos() Entre cinco e dez salarios



minimos()Entre dez e vinte salarios
minimos



() Mais de vinte salarios
minimos()Nao informado

10 — Qual a cidade onde vocé mora atualmente?
Pesquisadorfara classificagdo posteriormente

()Cidade de pequeno porte (até 100.000 habitantes)

() Cidade de médio porte (entre 100.000 e 500.000
habitantes)()Cidade de grande porte (mais de 500.000
habitantes)

11— Com qual mao vocé costuma escrever? (assinale apenas uma das

opgdes)()Direita/destro(a)
()Esquerda /canhoto(a)
()Qualqueruma das duas /ambidestro

MéduloDadosAntropométricos
Registradospelo pesquisador

Peso:
Altura:

Circunferéncia abdominal:



MéduloHabitosdeVida

1—
Vocépraticaexerciciosfisicos?(assinaleapenasumadasop¢des)()Sim,at
€ 2 vezes porsemana

() Sim, 3 ou mais vezes por

semana()Nao
Sesim,qual exercicio fisico vocé pratica?

2 —Vocéfuma?(assinaleapenasumadasopgoes)

()Sim

()Nao
()Tabagistaemabstinéncia(parouhamenosde6meses)()Ex-
tabagista (parou ha 6 meses ou mais)

3 -
Vocéconsomebebidasalcodlicas?(assinaleapenasumadasopgodes)()Sim,at

€ 2 vezes porsemana

()Sim,3 vezes ou mais porsemana
()Sim,diariamente

()N&o consumo bebidas alcodlicas habitualmente

4 —
Vocéutilizasubstanciaspsicoativas(comoporexemplomaconha,cocaina,crack)?(assinale
apenas uma das opgoes)

()Sim,qual?
()Nao

() Parei de usar ha menos de 6
meses()Parei de usarha 6 meses ou
mais

5 —VVocéconsomecafeina?(assinalequantasopgdesdesejar)
Inserirtabela quantidade cafeina/bebida

()Café preto

()

Energéticos()C

ha preto

()

Refrigerantes()C

himarrao

()N&o consumo cafeina habitualmente



MoéduloCefaleia
1 — Quantos tipo de dor de cabega vocé tem? (assinale apenas uma das

opgdes)()Um
()Dois
()Trés
()Mais de trés

As perguntas a seguir referem-se ao tipo de dor de cabecga que mais lhe
incomoda:2 — Quantos anos vocé tinha quando a sua dorde cabega comegou? ___

3 —Asuadordecabecaélocalizada emumsodladoda cabega?(assinaleapenasumadas
opgdes)

() Sim, sempre do lado

esquerdo()Sim,sempre do lado

direito

() Sim, as vezes do lado esquerdo, as vezes do lado
direito()Nao

4 — Qual a localizag&o da sua dorde cabega? (assinale quantas op¢des desejar)
Incluirdesenho na verséo final

()Frontal ()Temporal ()Parietal ()Periorbitaria
()Holocraniana ()Occipital ()Vértex ()Facial

5 — Qual a intensidade das crises de dor de cabeca que mais Ihe incomodam?
(assinaleapenas uma das opgdes)

()Fortes (impedemas atividades diarias,sao incapacitantes)
() Moderadas (atrapalham as atividades diarias, mas ndo as
impedem)()Leves (ndo chegama atrapalharas atividades diarias)

06—
Agoraassinalenessalinhaaintensidadedascrisesdedordecabegaquemaislheincomodam,
considerando 0 semdore 10 a piordorimaginavel:

InserirVisualAnaloguePainScale

7 — Como € a dor de cabega que mais Ihe incomoda? (assinale apenas uma das

opgdes)()Pulsatil ou latejante ()Em aperto ou presséao
()Em fisgada ou pontada ()Em queimacéo

8 — Qual a duragao habitual da sua dor de cabega, sem tratamento ou quando
otratamento nao funciona? (preencha apenas uma das linhas)

____minutos

____horas

____dias



9 — Qual a duragao habitual da sua dor de cabega quando o tratamento
funciona?(preencha apenas uma das linhas)

minutos
horas
dias

10 — Qual a frequéncia da suas crises de dor de cabecga? (escolha e preencha
apenasuma das opgoes)

()Continua
() __ crises/dia
()___ crises/semana
0

crises/més(
) crises/ano
11—

Vocétemalgumdessessintomasduranteassuascrisesdedordecabega?(assinale
quantas opgdes desejar)

() Nausea
(enjoo)()Vomito(s)

() Dor

abdominal()Diarrei

a

() Constipagéo (“intestino
preso”)()incbmodo coma luz
() Incbmodo com
barulhos()Incémodo

comcheiros

()Tonturaouvertigem

()Lacrimejamento: [lemumlado [[nosdois
lados()Vermelhiddonoolho: [lemumlado [[nosdois
lados()Obstrucéo do nariz: [lemumlado [[nos dois
lados()Coriza: [lemumlado [[nos dois
lados()Queda da palpebra: [lemumlado [[nosdois
lados()Alteragdo na pupila: [lemumlado [lnosdois lados( )
Aumento do suor no rosto: [ em um lado [l nos dois

lados()Inquietacao

12 — Logo antes ou durante algumas das suas crises de dor de cabeca vocé
jaexperimentou algumdos sintomas abaixo?

a) Visado de manchas, luzes, linhas em ziguezague ou tremulag¢des do tipo "ondas
decalor™?

()Sim:[Jinicio gradual[]inicio subito Duracao:

()Nao

b) Sensagao de dorméncia ou formigamento em alguma parte do seu corpo ou
rosto?()Sim:[Jinicio gradual[]inicio subito Duracao:

()Nao

c) Dificuldade para compreendero que era falado ou para falar?
()Sim:[Jinicio gradual[]inicio subito Duracao:






13 —Atédoisdiasantesdo
iniciodascrisesdedordecabecga,vocétemalgumdessessintomas? (assinale quantas
opgdes desejar)

()Fadiga/cansaco

()Bocejos semmotivo

() Dificuldade de concentragéo()
Dificuldade de
memorizagao()Depressao
()Irritabilidade

()Euforia/sensagao de aumento de energia
() Fome exagerada ou desejo de comer
algum()Perda de apetite

() Sede

exagerada()lnsbnia

() Sonoléncia

exagerada()Rigidez no

pescogo

()Incébmodo coma luz

() Incémodo com

barulhos()Incémodo

comcheiros

() Nausea

(enjoo)()Dorabdom

inal

() Constipacéao (“intestino
preso”)()Diarreia
()Vontadedeurinarcommaisfrequéncia
() Sensacéo de inchaco, retengao de
liquidos()Tonturaou vertigem
()Palidez

()Dificuldade de falar

()Dificuldade de lerou escrever

14 —Atéumdia apdsacrisede
dordecabeca,vocétemalgumdessessintomas?(assinale quantas opgdes desejar)

()Fadiga/cansaco

()Bocejos semmotivo

() Dificuldade de concentragéo()
Dificuldade de
memorizagao()Depressao
()Irritabilidade

()Sensacéo de bem-estar

() Fome exagerada ou desejo de comer algum alimento
especifico()Perda de apetite

() Sede

exagerada()lnsbnia

() Sonoléncia
exagerada()Rigidez no

pescogo

()Incémodo coma luz

() Incémodo com
barulhos()Incémodo



comcheiros
() Nausea
(enj6o)()Vomito(s)



()Dorabdominal

() Constipagéo (“intestino
preso”)()Diarreia
()Vontadedeurinarcommaisfrequéncia
() Sensagao de inchaco, retengao de
liquidos()Tonturaou vertigem
()Palidez

()Dificuldade de falar

()Dificuldade de lerou escrever

15 —Alguémmaisna suafamiliatem(ou teve)doresdecabecaparecidas comassuas?()Sim
()Nao ()Nao sei

16 —Vocéusaoujausoualgummedicamento paratratarascrisesdedorde cabeca?
Tabelademedicamentosparatratamentoagudo

() Sim, qual? — assinale os medicamentos na tabela a
seguir()Nao (pule para questao 18)

17 — Com que frequéncia vocé costuma utilizar medicamentos para tratar as crises de
dorde cabecga? (assinale apenas uma das opgdes)

()Menos de 1 dia no més ()3 dias na semana
()1 dia no més ()4 dias na semana
()2 dias no més ()5 dias na semana
()3 dias no més ()6 dias na semana
()1 dia na semana ()Todososdias()2

dias na semana

18 —Vocéusaouusoualgummedicamentoparaprevenirascrisesdedordecabeca?
Tabelademedicamentosparatratamentoprofilatico

()Sim,qual(is)?
()Nao

19 —Vocéfazoufezalgumoutrotratamentoparadordecabega?(assinalequantasopgdes
desejar)

( )

Fisioterapia( )

Acupuntura()

Homeopatia()Q

uiropraxia

()Massoterapia/massagem
()Tratamentocomoftalmologista
()Tratamentocomotorrinolaringologista()Tr
atamento odontolégico

()Outro,qual?




MéduloSindromesEpisédicas

1— No periodo do nascimento até os trés meses de vida vocé apresentou “colicas’
(choroexcessivo semcausa definida)? (assinale apenas uma das opgoes)

()Sim ()Nao ()Nao sei

2 — Durante a sua infancia vocé apresentava episodios repetidos de inclinagao da
cabecgaassociados a palidez e mal-estar, com melhora espontdnea em minutos a dias?
(assinaleapenas uma das opgdes)

()Sim ()Nao ()Nao sei

3 — Durante a sua infancia vocé apresentava episédios repetidos de vertigem
associadosa palidez e sensag¢ao de medo, com inicio subito e melhora espontanea em
algumashoras? (assinale apenas uma das opgdes)

()Sim ()Nao ()Nao sei

4 — Durante a sua infancia vocé apresentava episodios repetidos de vémitos associado
amal-estar,ndoacompanhadosdefebreoudiarreia?(assinaleapenasumadasop¢oes)

()Sim ()Nao ()N&o sei

5 — Durante a sua infancia vocé apresentava episodios repetidos de dor abdominal
forte(nomeiodoabdémen)associadaamal-
estar,semcausadefinida?(assinaleapenasumadas opgdes)

()Sim ()Nao ()Nao sei

6 — Durante a sua infancia, vocé costumava enjoar e/ou vomitar durante viagens
debnibus ou carro? (assinale apenas uma das opg¢des)

()Sim:[Jcontinua acontecendo [] ndo acontece
mais()Nao



MoéduloComorbidades

1—
Vocéfaztratamentoparaalgumadoengacrénica?(assinalequantasopgdesdesejar)()Diabete
s semcomplicacdes

() Diabetes com

complicag¢des()Doencga hepatica

leve

() Doenca hepatica moderada ou severa(
)Leucemia,linfomaououtrostumores()Meta
stases

()AIDS

() Doenca renal cronica moderada ou
severa()Insuficiéncia cardiaca congestiva
()Infarto do miocardio

(

)Doencgapulmonarcrénica()Do
encgavascularperiférica
()Doencacerebrovascular(AVCouAlT)()De
méncia

()Hemiplegia ou paraplegia

() Doenga do tecido

conjuntivo()Ulcera péptica

() Hipertensao arterial
sistémica()Depresséao

()Ansiedade

()Transtornoafetivobipolar

2 —
Vocéutilizamedicamentoscontinuos(excluidososparatratamentosdadordecabeca)?

()Sim,qual(is)?
()Nao

3 — Questionario depressdao (PHQ-
9)4 — Questionario ansiedade (GAD-
7)5— Pain Catastrophizing Scale

6 - Escala de

Epworth7—- Escala

deAtenas



Médulolmpacto

1 —HIT-6(verautorizagdo)
2 -MIDAS

3 -WHOQoL-8

4 -Vocéprocurouatendimentoemservigosdeemergénciaporcausadesuacefaleianosultimos
12 meses?

()Sim ()Nao

Se sim,quantas vezes?

5 -Vocépermaneceuhospitalizado(a)ounecessitoudepernoitehospitalarporcausadesua
cefaleia nos ultimos 12 meses?

()Sim ()Nao

Se sim, quantos dias vocé permaneceu hospitalizado(a) ou necessitou de
pernoitehospitalar?



MoéduloMulher

1 —Comquantos anos vocé teve sua primeira menstruacao?

2 —Vocéestagravidaouemriscodegestagao?(assinaleapenasumadasop¢des)()Sim
()Nao
3 —Vocéjaestevegravida?(assinaleapenasumadasopgodes)

()Sim— registrarnumerode gestagbes e vias departo
()Nao

4 —
Agestacaomodificouasuadordecabeca?(assinaleapenasumadasopgdes)()Sim,melh
orou

()Sim,piorou

()N&o modificou

5 — Usa contraceptivo hormonal? (assinale apenas uma das

opgdes)()Sim,qual?
()Nao

6 — O uso de contraceptivo hormonal modificou a sua dor de cabega? (assinale
apenasuma das opgoes)

() Sim,
melhorou()Sim,pio
rou

()Nao modificou

7 -Vocéestanamenopausa?
()Sim ()Nao

8 - Se sim, a menopausa modificou a sua dor de cabega?(assinale apenas uma
dasopcgoes)

() Sim,
melhorou()Sim,pio

rou
()Nao modificou

9 -Vocéusaterapiadereposigaohormonal?(assinaleapenasumadasopg¢des)()Sim
()Nao

10 -Se sim,a terapia de reposicado hormonal modificou a sua dorde cabecga?

() Sim,

melhorou()Sim,pio
rou



()N&o modificou



MéduloExames Complementares

1-Vocéjafeztomogtagiaouangiotomografia,ressonénciaouangiorressonanciamagnética de
cranio? (assinale apenas uma das opg¢des)

()Sim ()Nao
Se sim,anexarlaudo.



MaéduloDiagnéstico

() Migrénea sem aura()

Migranea com
aura()Migranea cronica
()Migranea provavel

() Cefaleia tipo tensional episédica
infrequente()Cefaleia tipo tensional episddica
frequente

( )Cefaleiatipotensionalcrénica()
Cefaleia tipo tensional
provavel()Cefaleia emsalvas
episodica

()Cefaleia emsalvas crénica

() Hemicrania paroxistica
episodica()Hemicrania paroxistica
cronica

() SUNCT

episodica()SUNCTcr

Onica

()SUNAepisédica()S

UNAcrénica

()Hemicrania continua

()Cefaleia trigeminoautonémica provavel

()Cefaleia primaria do grupo ICHD3 grupo 4
Qual?

()Cefaleia secundaria
Qual?

()Neuropatia craniana dolorosa
Qual?




MoéduloCondutaAdotada

1 —Tratamentoagudo

(JAnalgésicos comuns (paracetamol,dipirona)

()Anti-
inflamatoriosnaoestereoidais(AAS,ibuprofeno,naproxeno,diclofenaco)() Triptanos
(sumatriptana,naratriptana,rizatriptana)

()Ergotaminicos

(JAnalgésicos combinados

() Opioides (isoladamente ou

combinados)()Antipsicoticos

2 —Tratamentoderesgate
()Sim,qual(is)?
()Nao

3 —Tratamentopreventivomedicamentoso

() Betabloqueadores (propranolol, metoprolol,

atenolol)()Neuromodulador-topiramato

() Neuromodulador — valproato ou divalproato de sodio(
YAntidepressivostriciclicos(amitriptilina,nortriptilina)()Anti

drepressivos duais (venlafaxina,duloxetina)
(JAntidepressivosinibidoresdarecaptagcaodeserotonina(fluoxetina,sertralina,escitalopram,cita
lopram,paroxetina)

(JAntagonistasserotoninérgicos(pizotifeno,ciproheptadina)()BlI

oqueadores do canal de calcio (flunarizina)

(JAnticorpos monoclonais

()ToxinaonabotulinicatipoA()Nu

tracéuticos
()Outro(s),qual(is)?

4 —Tratamentopreventivonio-
medicamentoso()Exercicio fisico regular
()Neuroestimulagao (Cefaly®)
()Outro(s),qual(is)?

5—
Tratamentodetransi¢cédo()Co

rticosteroides

()Bloqueio anestésico de nervos periféricos
()Outro(s),qual(is)?

6 — Orientacdes:
()Interrupcao de analgésicos

() Interrupgao/substituicao de anticoncepcional
homonal()Diario de cefaleia
()Outro(s),qual(is)?




Modulo
SeguimentoData:

1 — Evolucéo clinica (dados obtidos através do registro dos
bolsistas)Variaveis:

- Dias de dorleve,moderada e intensa

- Dias de consumo de

analgésico2— Efeitos adversos
3 — Continuidade do tratamento
()Sim

()Nao,motivo?
Senao,pule para questao 5.

4 — Satisfacdo com o
tratamento()Sim
()Nao

()Parcialmente

5 —Reavaliagdo do mdédulo de impacto

6 — Reavaliacdo do método contraceptivo



