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INTRODUCAO

A cefaleia é considerada a queixa neurologica mais prevalente e pode ser classificada em
primaria (cefaleia como patologia) ou secundaria (cefaleia como sintoma de patologia
subjacente). Dentre as cefaleias primarias destacam-se a cefaleia do tipo tensao, a
migranea e as cefaleias trigeminoautonémicas. A migranea (enxaqueca) figura entre as dez
maiores causas de incapacidade pela Organizacdo Mundial de Saude, com prevaléncia
anual de 15 a 18% da populagdo mundial (Goadsby, 2017; Global Burden of Disease Study,
2013). O impacto financeiro da migranea € igualmente expressivo, com custos anuais
estimados em 19,6 bilhdes de dolares nos Estados Unidos e 27 bilhdes de dolares na Unido
Europeia (Goadsby, 2002; Stewart, 203; Andlin-Sobocki, 2005). Afeta predominantemente
mulheres (3:1), na maioria dos casos comprometendo a qualidade devida durante a fase
mais produtiva dos individuos. O cenario € similar no Brasil, sendo a migranea mais
prevalente em mulheres e também em individuos com maior escolaridade, menor renda e
sedentarios (Queiroz, 2009).

A duragdo dos sintomas da migranea pode chegar a aproximadamente uma semana,
considerando prédromo (até 48 horas), aura (até 1 hora), ictus (até 72 horas) e fase de
recuperacao (até 24 horas). Os sintomas ictais classicos consistem em cefaleia unilateral,
pulsatil, moderada a intensa e que piora aos movimentos, acompanhada por sintomas
gastrointestinais (nauseas e/ou vémitos) e sensibilidade aumentada a multiplos estimulos
aferentes (luz, ruidos, odores). A fase prodrémica é caracterizada por sintomas como
fadiga, irritabilidade, diminuicdo da capacidade de concentragdao, bocejos e desejo de
ingerir determinados alimentos, entre outros. Sintomas similares ao periodo prodrémico
podem se manifestar no periodo de recuperagao (“posdrémico”), com relatos de mal-estar
inespecifico e fadiga. Aproximadamente um tergo dos paciente apresenta a chamada aura
migranosa, constituida por déficits neuroldgicos transitérios prévios aos sintomas ictais,
sendo a aura visual o tipo mais comum (Headache Classification Committee of the
International Headache Society, 2018; Goadsby, 2017).

A migranea pode ser classificada em episodica ou crénica de acordo com a frequéncia
mensal da cefaleia, tanto migranosa como de padrdo ndo migranoso. Na migréanea
episddica, que corresponde a mais de 90% dos casos, ocorrem menos de 15 dias de

cefaleia por més, incluindo crises de migranea com e sem aura. A migranea cronica, por



sua vez, representa uma das causas mais comuns de consulta em ambulatérios
especializados em cefaleia (Natoli, 2009; Buse, 2010). O padr&o cronico € definido como
quinze dias ou mais de cefaleia por més, dentre os quais ao menos oito dias com
caracteristicas migranosas (com ou sem aura), por ao menos trés meses (nao
necessariamente consecutivos) durante um periodo de doze meses. Anualmente 2,5% a
3% dos pacientes com migranea episédica evoluem para migranea crénica, € a prevaléncia
da migranea crénica na populacgao geral situa-se entre 1,4 a 5% em estudos internacionais
(Bigal, 2008; Lipton, 2009; Natoli, 2010). O processo de cronificacdo da migranea é
multifatorial, sendo o uso excessivo de analgésicos um dos dos fatores de risco mais
relevantes (Buse, 2010). No Brasil, a cefaleia cronica diaria (cefaleia naoespecificada
ocorrendo em mais que quinze dias por més) atinge 6,9% da populagado anual, estimando-
se que a migranea crdnica corresponda ao maior percentual entre esses individuos
(Queiroz, 2008).

A Organizagao Mundial de Saude (OMS) identificou a migranea como um prioridade em
saude publica, como parte de uma campanha global para redugdo do impacto dessa
patologia (Martelletti, 2005)- Devido ao seu impacto pessoal, econémico, social e produtivo,
a maioria dos estudos de base populacional no campo da cefaleia é realizada incluindo
somente pacientes com migranea. Estudos longitudinais de base populacional como o
American Migraine Prevalence and Prevention (AMPP) (Lipton, 2007) e o Chronic Migraine
Epidemiology and Outcomes Study (CaMEOQO) (Manack, 2015) disponibilizaram informagdes
importantes sobre dados de prevaléncia e incapacidade associados a migranea episodica
e cronica. O American Migraine Prevalence and Prevention (AMPP)foi um estudo
longitudinal conduzido entre 2004 e 2009 que disponibilizou dados sobre perfil
sociodemografico, impacto econbmico, incapacidade, comorbidades e fatores
prognésticos. Conduzido entre 2012 e 2013, o Chronic Migraine Epidemiology and
Outcomes (CaMEOQO) Study expandiu os achados do AMPP ampliando a amostra de
pacientes com migranea cronica e avaliando o impacto da patologia em periodos trimestrais
ao invés de anuais. O estudo foi inovador ao incluir a avaliagdo do impacto na perspectiva
dos familiares, identificando também os obstaculos enfrentados pelo paciente com
migranea para acesso ao cuidado em saude (Lipton, 2016).

O estudo multicéntrico International Burden of Migraine Study (IMS) foi realizado com o
intuito de determinar a relagao entre o tipo de migranea (episédica ou cronica) e o impacto

da patologia, estabelecendo as caracteristicas de base para uma coorte populacional em



10 paises da América do Norte, América do Sul, Europa, Asia e Oceania. O estudo enfatizou
caracteristicas clinicas da cefaleia, incapacidade, uso de recursos em saude, impacto na
qualidade de vida e comorbidades como ansiedade e depressao (Payne, 2011).

Dentre as iniciativas recentes, estd o estudo transversal global My Migraine Voice
(Martelletti, 2018) realizado com o objetivo de avaliar o impacto da migranea em pacientes
sofrendo quatro ou mais crises por més e com histéria de falha terapéutica prévia. O estudo
foi conduzido em 31 paises da América do Norte, América do Sul, Europa, Oriente Médio e
Africa utilizando um questionario online. Os participantes foram adultos com 4 ou mais
crises de migranea mensais, nos 3 meses anteriores a pesquisa. Um dos critérios para
analise foi o uso de pelo menos um tratamento profilatico prévio. Oitenta por centoda
amostra apresentava histérico de falha terapéutica com ao menos um medicamento, sendo
falha terapéutica definida como abandono ou mudancga de tratamento por qualquer razio.
Participaram da pesquisa 11266 individuos. Oitenta e cinco por cento dos participantes
relataram aspectos negativos de viver com migranea (sentimento de impoténcia frente a
doencga, depressao ou incompreensao das demais pessoas), 83% reportaram disturbios do
sono e 55% relataram medo da proxima crise. Aproximadamentemetade da amostra (49%)
referiu limitagdes em suas atividades diarias em todas as fases da migranea. O impacto da
doenca nas atividades profissionais, sociais ou privadas foi relatado por 87% dos
participantes, sendo que 51% da amostra referiu prejuizo nos trés dominios. O impacto
econdmico também foi investigado, sendo que mais de um tergo da amostra (38%) relatou
consulta no servigo de emergéncia no ano anterior, enquanto 23% precisaram pernoitar no
hospital devido as crises de migréanea.

Considerando apenas os participantes brasileiros do estudo, a amostra consistiu em 851
pacientes adultos (88% mulheres e 93% com idade entre 18 e 49 anos de idade). Quase
40% dos pacientes tinham a sua vida afetada pela migranea ha mais de dez anos (38%),
e a média de dias com migranea por més, nos trés meses precedentes, era de dez. Todos
os pacientes brasileiros incluidos na amostra relataram ter suas vidas afetadas pela
migranea, evidenciando o impacto da patologia no cotidiano desses individuos. O
cancelamento de planos (83%) e o impacto nos relacionamentos (72%) e na vida social
(83%) também foram prevalentes nessa amostra; entre esses, foram frequentes as queixas
de impacto negativo sobre a vida sexual, dificuldade em comparecer a eventos familiares,

marcar compromissos e distanciamento em relagdo aos amigos e cénjuges.



A analise das respostas a questdes sobre utilizagcdo de recursos de saude, impacto da
migranea sobre a vida profissional e escores no Work Productivity and Activity Impairment
— General Health Questionnaire (WPAI-GH) permite dimensionar o impacto financeiro da
migranea. Entre os 851 pacientes, cerca de 70% necessitaram de atendimento em unidade
de emergéncia no ano anterior ao levantamento, e 52% haviam pernoitado, ao menos, uma
vez no hospital nesse mesmo periodo. Dos 415 pacientes com emprego regular a época
do estudo, 87% afirmaram nao receber qualquer tipo de apoio por partede seu
empregador, apesar de 67% terem afirmado que o empregador estava ciente do problema.
Entre os 524 individuos ativos como empregados ou autébnomos, 60% perderam, ao menos,
um dia de trabalho no més precedente ao levantamento devido a migranea, 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 a queda de rendimento causado
pela doenga, o chamado “presenteismo”, que ao absenteismo (respectivamente, 48% vs.
15%).



JUSTIFICATIVA

A escassez de recursos de saude implica em investimentos racionais e direcionados as
patologias com maior impacto e incapacidade. O impacto nos dominios profissional, social
e econdmico das cefaleias, em especial da migranea, precisa ser considerado paratomada
de decisdo quanto aos investimentos publicos e privados em pesquisa (Jensen, 2007). A
formacéao continuada dos profissionais da area da saude é outro aspecto importante a ser
desenvolvido em parceria com as instituicbes de ensino. Existem poucos centros
académicos de cefaleia, sendo ainda menor a oferta de locais organizados para o
atendimento multidisciplinar. A producao cientifica dos centros especializados também é
limitada, o que dificulta ainda mais o aperfeicoamento do cuidado ao paciente comcefaleia.
A coleta sistematizada e em larga escala de informagdes epidemioldgicas e clinicas - e 0
seu compartilhamento entre diferentes centros - surge como uma ferramentaimportante
para compreender nossa populagdo de pacientes, o impacto causado pela cefaleia no seu
cotidiano, bem como avaliar o resultado das diferentes estratégias de manejo. Os dados
obtidos através do estudo prospectivo podem contribuir para o desenvolvimento de centros
de cefaleia comprometidos ndo somente em oferecer omelhor cuidado aos pacientes, mas
também em gerar conhecimento através do desenvolvimento de um programa continuado

de pesquisa em cefaleia.



OBJETIVOS

Objetivo primario:
Avaliar a evolucdo da frequéncia das crises de cefaleia nos pacientes que buscam
atendimento em centros terciarios de diferentes regiées do Brasil, em um contexto de vida

real.

Objetivos secundarios:

- Definir o perfil sociodemografico dos pacientes atendidos por queixa de cefaleia
recorrente em centros especializados.

- Investigar as caracteristicas de apresentagao e a evolugao clinica dos pacientes com
cefaleias primarias e secundarias.

- Investigar o impacto pessoal, funcional e econédmico dos diversos tipos de cefaleia.

- Avaliar efetividade dos multiplos tratamentos indicados, monitorando segurancga, custos

diretos e indiretos, riscos e beneficios em um contexto de vida real.

- ldentificar os fatores que influenciam prognéstico e qualidade de vida desses pacientes,
incluindo comorbidades clinicas e psiquiatricas.



HIPOTESE DE PESQUISA

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

comorbidades clinicas e/ou psiquiatricas.



METODOS

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

Locais e periodo de realizagao:

Nucleo de Cefaleia do Servigo de Neurologia e Neurocirurgia do Hospital Moinhos de
Vento - Porto Alegre/RS (centro principal)

Ambulatérios de Cefaleias do Servigo de Neurologia do Hospital Irmandade Santa Casa
de Misericordia de Porto Alegre - Porto Alegre/RS

Ambulatério de Cefaleias do Hospital de Clinicas de Porto Alegre - Porto Alegre/RS
Ambulatério de Cefaleias do Grupo Hospitalar Conceigéo - Porto Alegre/RS

Servigco de Neurologia e Neurocirurgia - Passo Fundo/RS

Hospital Regional de Barbacena Dr. José Américo - FHEMIG - Barbacena/MG
Ambulatério de Cefaleia do Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa
Catarina - Florianopolis/SC

Ambulatério de Cefaleia da Universidade Federal Fluminense - Niter6i/RJ

Ambulatério de Cefaleia do Hospital Israelita Albert Einstein - S&do Paulo/SP

Faculdade de Medicina Centro Universitario Bardo de Maua - Ribeirdo Preto/SP
Ambulatério de Cefaleias do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Pernambuco - Recife/PE

Ambulatoério de Cefaleias do Hospital Universitario Oswaldo Cruz da Universidade
Federal de Pernambuco - Recife/PE

O estudo sera realizado no periodo de 12 meses.

Participantes: o estudo incluira pacientes atendidos em clinicas e ambulatérios terciarios

especializados em cefaleia citados acima.

Critérios de inclusao:

Idade igual ou superior a 18 anos

Diagndstico de cefaleia primaria ou secundaria de acordo com os critérios diagnésticos

da Classificagéo Internacional das Cefaleias, terceira edigao (ICHD-3)

Critérios de exclusao:

Pacientes com limitagbes cognitivas para compreensdo do termo de consentimento

livre e esclarecido ou para preenchimento do questionario estruturado



Procedimentos do estudo e processo de obtencao de dados e variaveis:

Inicialmente sera criado um banco de dados de abrangéncia nacional denominado Registro

Brasileiro de Cefaleia (REBRACEF). O REBRACEF terd como objetivo a coleta

sistematizada de dados clinicos de pacientes acometidos por cefaleia, permitindo tanto a

coleta de informagdes detalhadas, de forma transversal, como o registro prospectivo da

evolucéo clinica dos pacientes no cenario de vida real.

Serarealizado um estudo piloto em cinco centros de atendimento de cefaleia do Rio Grande

do Sul e um em Minas Gerais, descritos abaixo. O estudo piloto tera o objetivo de avaliar a

adequacao dos instrumentos e procedimentos de pesquisa em diferentes cenarios,

totalizando 60 pacientes (10 de cada centro).

- Ndcleo de Cefaleia do Servigo de Neurologia e Neurocirurgia do Hospital Moinhos de
Vento - Porto Alegre/RS

- Ambulatorios de Cefaleias do Servigo de Neurologia do Hospital Irmandade Santa Casa
de Misericordia de Porto Alegre - Porto Alegre/RS

- Ambulatério de Cefaleias do Hospital de Clinicas de Porto Alegre - Porto Alegre/RS

- Ambulatorio de Cefaleias do Grupo Hospitalar Conceigao - Porto Alegre/RS

- Servigo de Neurologia e Neurocirurgia - Passo Fundo/RS

- Hospital Regional de Barbacena Dr. José Américo - FHEMIG - Barbacena/MG

Apds o estudo piloto, centros de outros estados, cujos responsaveis, listados anteriormente,
participaram da elaboracéo do estudo, passarao a incluir pacientes.

Os pacientes que receberem qualquer diagndstico de cefaleia primaria ou secundaria serao
convidados a participar do estudo e, apds assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido (Apéndice 1), preencherdao um questionario estruturado (Apéndice Il) com o
auxilio de académicos de medicina, em estagio remunerado, treinados pela equipe de
pesquisadores.

Planeja-se realizar acompanhamento peridédico da frequéncia e intensidade das crises de
cefaleia, bem como do consumo de medicamentos sintomaticos. Esse acompanhamento
ocorrera através de meio eletrénico (aplicativo de mensagem de texto, quando houver a
concordancia do paciente). Além disso, a cada trés meses os pacientes serdo reavaliados
presencialmente quanto aos moédulos de impacto, comorbidades e satisfacdo com o

tratamento.

Instrumentos utilizados:



- Questionarios desenvolvidos especificamente para este estudo, de acordo com cada
modulo (Apéndice Il): Identificagdo, Dados Sociodemograficos, Dados Antropométricos,
Habitos de Vida, Cefaleia, Sindromes Episddicas, Comorbidades, Mulher, Exames
Complementares, Diagnéstico, Condutas Adotadas, Seguimento.

- Escalas/questionarios padronizados: HIT-6 (Headache Impact Test-6), MIDAS (Migraine
Disability Assessment), WHOQoL-8 (The World Health Organization Quality of Life-8),
PHQ-9 (Patient Health Questionnaire-9), GAD-7 (General Anxiety Disorder-7), PCS(Pain

Catastrophizing Scale), Escala de Epworth, Escala de Atenas.

Desfechos:

Desfecho primario:

- Frequéncia de crises de cefaleia ao longo do seguimento dos pacientes atendidos em
centros terciarios de cefaleia

Desfechos secundarios:

- Correlacdo entre a evolucdo da frequéncia das crises e: modalidade terapéutica
instituida, caracteristicas sociodemograficas, caracteristicas antropométricas e habitos

de vida, comorbidades e qualidade de vida

Analise estatistica e calculo de amostra:

Amostra estimada em 500 individuos.

Analise dos dados:

As variaveis categéricas serdo avaliadas através do calculo de frequéncia e percentuais,
enquanto as variaveis continuas serao submetidas a calculos de média e desvio-padrao.
Os dados servirao de base para publicagao sobre o estudo piloto e apds sobre o resultado
anual do estudo.

Software utilizado para analise:

A ferramenta REDCap sera utilizada para a coleta e analise dos dados.

ASPECTOS ETICOS:

O projeto sera 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
Resolugcao n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude. Os

pacientes serdo orientados sobre as



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

duvidas advindas da sua leitura.

Riscos e beneficios aos participantes:

Os riscos, considerados minimos, s&o relacionados a potenciais quebras do sigilo e, para
tanto, os pesquisadores envolvidos comprometem-se a nao divulgar os nomes dos
pacientes e a utilizar os seus dados apenas para fins académicos e cientificos. A ferramenta
REDCap possui diversos recursos de seguranga para prevengao da quebra deprivacidade.
O estudo nao proporcionara beneficios diretos aos participantes, porém contribuira para o

aumento do conhecimento sobre o assunto estudado.
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APENDICES

APENDICE | - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado(a) participante

Vocé esta sendo convidado(a) a participar do estudo chamado “Estudo prospectivo dos
pacientes com queixa de cefaleia atendidos em centros terciarios no Brasil através de um
registro nacional de cefaleia", sob a responsabilidade dos pesquisadores Mauro Eduardo
Jurno e Vanise Grassi, do Nucleo de Cefaleias do Servigo de Neurologia 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
documento com bastante atengao antes de assina-lo. Pega orientagdo quantas vezes forem
necessarias para esclarecer todas as suas duvidas.

O objetivo dessa pesquisa é a criagdo de um banco de dados nacional dos pacientes
que sofrem com cefaleia (dor de cabecga). Esse banco de dados permitira conhecer o
perfil dos pacientes, as caracteristicas e a evolugao dos diferentes tipos de cefaleias e o
impacto dos tratamentos utilizados.

Vocé levara aproximadamente 40 minutos para preencher estes questionarios na sua
primeira participacdo no estudo, que ocorrera independentemente da consulta médica
habitual. Caso vocé esteja de acordo, faremos um contato semanal através do aplicativo
Whatsapp, perguntando sobre quantas crises de dor de cabeg¢a aconteceram, sua
intensidade e quantos analgésicos vocé utilizou. Nesses contatos seréo feitas perguntas
padronizadas com opgodes limitadas de resposta.

A cada trés meses, vocé sera convidado a retornar para responder novamente algum dos

questionarios iniciais e informar sobre o efeito do seu tratamento.

Possiveis riscos e desconfortos

Eventualmente vocé podera sentir-se cansado(a) e até aborrecido(a) devido as perguntas
realizadas através dos questionarios e mensagens eletrénicas, mas lembre-se que esse
tipo de pesquisa auxilia no entendimento das doengas e na melhora dos tratamentos
meédicos. Caso vocé se sinta desconfortavel em responder alguma questdo, o(a)
pesquisador(a) estara a disposi¢cao para auxilid-lo(a), lembrando que a qualquer momento
vocé pode interromper a sua participacédo no estudo.

A quebra de sigilo, ainda que involuntaria e nao intencional, € um risco que deve sempre

ser reconhecido e informado ao participante. A equipe de pesquisa compromete-se a



garantir a confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé prestadas. Qualquer

dado que possa identifica-lo(a) sera omitido na divulgagao dos resultados da pesquisa.

Possiveis beneficios:
A participagdo nesta pesquisa nao trara beneficios diretos para vocé, porém contribuira

para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado.

Custos pessoais:

Suas participagao na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, nao é obrigatdria. Vocé tem
plena autonomia para decidir se quer ou nao participar do estudo, bem como retirar sua
participacado a qualquer momento. Caso vocé decida nao participar ou desistir de participar
e retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe
Ou possa vir a receber na instituicao.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagéo na pesquisa e vocé nao

tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Danos relacionados a pesquisa:

Como este estudo ndo modifica o seu tratamento, ndo estdo previstos danos aos
participantes da pesquisa. Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano que seja diretamente
resultante dos procedimentos envolvidos no estudo, vocé recebera todo o atendimento

necessario sem nenhum custo pessoal.

Utilizacdo dos seus dados pessoais:

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificagdo dos participantes, ou
seja, seu nome nao aparecera na publicacdo dos resultados. Casos os dados coletados
sejam utilizados para outras analises nao especificadas nesse termo, vocé sera novamente
contatado(a) e consultado(a) sobre seu consentimento na utilizagado dos dados. Ao final da
pesquisa, todo material sera mantido em arquivo, por pelo menos 5 anos, conforme

resolucao do Conselho Nacional de Saude, nimero 466/12.

Para maiores informacdes:
A qualquer momento, durante a pesquisa ou posteriormente, vocé podera solicitar ao
pesquisador informacdes sobre sua participagao e/ou sobre a pesquisa, o que podera ser

feito através dos meios de comunicagdo explicitados neste termo. O pesquisador



responsavel, que também assina este documento, compromete-se a conduzir a pesquisa
de acordo com o que preconiza a resolugcao do Conselho Nacional de Saude, numero
466/12, que trata dos preceitos éticos e da protecido aos participantes da pesquisa.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com os pesquisadores responsaveis
Mauro Eduardo Jurno e Vanise Grassi pelo telefone (51) 33143434 e (32) 99983-1266.
Em caso de duvidas ou preocupacgdes quando a seus direitos como participante deste
estudo, o(a) senhor(a) pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
do Instituto de Educacéo e Pesquisa (IEP) do Hospital Moinhos de Vento pelo telefone
(51) 33143690, enderego Rua Ramiro Barcelos, 910 - Bairro Moinhos de Vento, Porto
Alegre/RS ou no Comité de Etica em Pesquisa-Faculdade de Medicina de Barbacena:
Praca 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 dos
pacientes com queixa de cefaleia atendidos em centros terciarios no Brasil através de um
registro nacional de cefaleia". Ficaram claros para mim quais sao os objetivos do estudo,
os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Tive oportunidade de perguntar
sobre o estudo e todas as minhas duvidas foram esclarecidas.

Entendo que estou livre para decidir n&o participar desta pesquisa, sem nenhum prejuizo
ou represalia de qualquer natureza ou de desistir da pesquisa a qualquer momento.

Eu autorizo a utilizagdo dos meus registros pelo pesquisador, autoridades regulatérias e
pelo Comité de Etica em Pesquisa das instituicdes envolvidas.

Estou ciente que receberei uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
assinado por mim, pela pessoa que realizou a discusséo sobre o termo de consentimento
e, quando aplicavel, pela testemunha e/ou representante legal.

Entendo que ao assinar este documento, n&o estou abdicando de nenhum dos meus
direitos legais. Esse termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra

para os pesquisadores.

Nome do pesquisador responsavel

Assinatura

Nome do participante e/ou responsavel



APENDICE Il - Questionario REBRACEF

Médulo Identificagao

Centro:

Pesquisador:

Data de arrolamento (triagem):

CNS:

Nome do paciente:

Numero do registro hospitalar (prontuario):
Data de nascimento:

Sexo: () Masculino () Feminino
RG:

CPF:

Endereco:

Logradouro (Rua, Avenida):

Numero:

Complemento:

Bairro:

Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone residencial:
Telefone celular:

E-mail:
Nome da mae:
Convénio:

Aceitou participar do estudo?
( )Sim ( ) Nao



Moédulo Sociodemografico

1 — Qual a sua idade?

2 — Qual o seu sexo? (assinale apenas uma das opgoes)

() Masculino ( ) Feminino

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

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

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

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

5 - Vocé tem filhos?
() Sim ( ) Nao
Se sim, quantos?

6 — Qual a sua escolaridade? (assinale apenas uma das opg¢oes)
Pesquisador utilizara tabela de equivaléncias

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

() Ensino técnico incompleto () Ensino técnico completo

() Ensino superior incompleto ( ) Ensino superior completo

( ) Pdés-graduacao (especializagdo, mestrado, doutorado) incompleto

( ) Pés-graduacao (especializagdo, mestrado, doutorado) completo

7 — Qual a sua profissdo ou ocupagéo? (assinale apenas uma das opgoes)

( ) Autébnomo(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 ( ) Aposentado(a)

( ) Desempregado(a)

8 — Vocé trabalha em turnos ou plantdes?
() Sim ( ) Nao

9 — Qual a sua renda familiar mensal? (assinale apenas uma das op¢des)
Pesquisador utilizara tabela de equivaléncias

( ) Menos de um salario 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?
Pesquisador fara 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 opgoes)

( ) Direita / destro(a)
( ) Esquerda / canhoto(a)
( ) Qualquer uma das duas / ambidestro

Médulo Dados Antropomeétricos
Registrados pelo pesquisador

Peso:
Altura:

Circunferéncia abdominal:



Moédulo Habitos de Vida
1 — Vocé pratica exercicios fisicos? (assinale apenas uma das opgoes)

( ) Sim, até 2 vezes por semana

( ) Sim, 3 ou mais vezes por semana

( ) Nao

Se sim, qual exercicio fisico vocé pratica?

2 —Vocé fuma? (assinale apenas uma das op¢des)

) Tabagista em abstinéncia (parou ha menos de 6 meses)
) Ex-tabagista (parou ha 6 meses ou mais)

(
( ) Nao
(
(

3 — Vocé consome bebidas alcoodlicas? (assinale apenas uma das opgoes)

() Sim, até 2 vezes por semana

( ) Sim, 3 vezes ou mais por semana

( ) Sim, diariamente

( ) Nao consumo bebidas alcodlicas habitualmente

4 — Vocé utiliza substancias psicoativas (como por exemplo maconha, cocaina, crack)?
(assinale apenas uma das opgdes)

() Sim, qual?
( ) Nao

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

5 — Vocé consome cafeina? (assinale quantas op¢des desejar)
Inserir tabela quantidade cafeina/bebida

) Café preto

) Energéticos

) Cha preto

) Refrigerantes

) Chimarrao

) Nao consumo cafeina habitualmente

(
(
(
(
(
(



Modulo Cefaleia

1 — Quantos tipo de dor de cabega vocé tem? (assinale apenas uma das opg¢des)

()U

() D0|s

( )Trés

( ) Mais de trés

As perguntas a seguir referem-se ao tipo de dor de cabega que mais Ihe incomoda:

2 — Quantos anos vocé tinha quando a sua dor de cabega comegou?

3 — A sua dor de cabega é localizada em um s6 lado da cabega? (assinale apenas uma
das opcoes)

( ) 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 localizagéo da sua dor de cabega? (assinale quantas op¢des desejar)
Incluir desenho na versé&o final

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

5 — Qual a intensidade das crises de dor de cabega que mais Ihe incomodam? (assinale
apenas uma das opgoes)

( ) Fortes (impedem as atividades diarias, sao incapacitantes)
( ) Moderadas (atrapalham as atividades diarias, mas ndo as impedem)
( ) Leves (ndo chegam a atrapalhar as atividades diarias)

6 — Agora assinale nessa linha a intensidade das crises de dor de cabega que mais |Ihe
incomodam, considerando 0 sem dor e 10 a pior dor imaginavel:
Inserir Visual Analogue Pain Scale

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

Em aperto ou presséao

() Pulsatil ou latejante ()
( ) Em queimacéo

( ) Em fisgada ou pontada

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

___minutos

____horas

____dias



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

minutos
horas
dias

10 — Qual a frequéncia da suas crises de dor de cabega? (escolha e preencha apenas
uma das opgoes)

( ) Continua

( )___ crises/dia

( )___crises/semana
( )___crises/més(
) crises/ano

11— Vocé tem algum desses sintomas durante as suas crises de dor de cabeca?
(assinale quantas op¢des desejar)

) Nausea (enj6o)

) Vémito(s)

) Dor abdominal

) Diarreia

) Constipagao (“intestino preso”)
) Incémodo com a luz

) Incbmodo com barulhos

) Incémodo com cheiros

) Tontura ou vertigem

) Lacrimejamento: [ ]em um lado [ ] nos dois lados

) Vermelhid&do no olho: [ 1]em um lado [ 1 nos dois lados

) Obstrugéo do nariz: [ ]em um lado [ ] nos dois lados

) Coriza: [ ]em um lado [ ] nos dois lados

) Queda da palpebra: [ 1]em um lado [ 1 nos dois lados

) Alteragao na pupila: [ ]em um lado [ 1 nos dois lados
[ ]

) Aumento do suor no rosto:
Inquietagéo

em um lado [ ]1nos dois lados(

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
)

12 — Logo antes ou durante algumas das suas crises de dor de cabega vocé ja
experimentou algum dos sintomas abaixo?

a) Visado de manchas, luzes, linhas em ziguezague ou tremulagdes do tipo "ondas de
calor™?

() Sim: [ ]inicio gradual [ ]inicio subito Duracéo:

( ) Nao

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

( ) Nao

c) Dificuldade para compreender o que era falado ou para falar?
( ) Sim:[ ]inicio gradual [ ]inicio subito Duracao:
( ) Nao



13 — Até dois dias antes do inicio das crises de dor de cabega, vocé tem algum desses
sintomas? (assinale quantas opc¢des desejar)

( ) Fadiga/cansaco
() Bocejos sem motivo

( ) Dificuldade de concentracéo

( ) Dificuldade de memorizacéo

( ) Depressao

() lrritabilidade

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

( ) Sede exagerada

( ) Insbnia

() Sonoléncia exagerada

( ) Rigidez no pescogo

( ) Incbmodo com a luz

( ) Incbmodo com barulhos

( ) Incbmodo com cheiros

( ) Nausea (enj6o)

( ) Dor abdominal

( ) Constipagao (“intestino preso”)

( ) Diarreia

( ) Vontade de urinar com mais frequéncia

( ) Sensacéao de inchaco, retengao de liquidos
( ) Tontura ou vertigem

( ) Palidez

( ) Dificuldade de falar

( ) Dificuldade de ler ou escrever

14 — Até um dia ap0s a crise de dor de cabeca, vocé tem algum desses sintomas?
(assinale quantas op¢des desejar)

( ) Fadiga/cansaco
( ) Bocejos sem motivo
( ) Dificuldade de concentragéo
( ) Dificuldade de memorizacéo
( ) Depressao

( ) Irritabilidade

( ) Sensacéo de bem-estar
( ) Fome exagerada ou desejo de comer algum alimento especifico
( ) Perda de apetite
( ) Sede exagerada
( ) Insbnia

() Sonoléncia exagerada
( ) Rigidez no pescogo

( ) Incbmodo com a luz

( ) Incbmodo com barulhos
() Incdmodo com cheiros
( ) Nausea (enjoo)

() Vémito(s)



( ) Dor abdominal

( ) Constipagao (“intestino preso”)

( ) Diarreia

( ) Vontade de urinar com mais frequéncia

( ) Sensacgéao de inchacgo, retengao de liquidos
( ) Tontura ou vertigem

( ) Palidez

( ) Dificuldade de falar

( ) Dificuldade de ler ou escrever

15 — Alguém mais na sua familia tem (ou teve) dores de cabecga parecidas com as suas?
( )Sim ( ) Nao ( ) Nao sei

16 — Vocé usa ou ja usou algum medicamento para tratar as crises de dor de cabega?
Tabela de medicamentos para tratamento agudo

( ) 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 dor
de cabega? (assinale apenas uma das opgoes)

() Menos de 1 dia no més ( ) 3 dias na semana
()1 dianomés ( )4 dias na semana
( )2 dias no més ( )5 dias na semana
( )3 dias no més ( )6 dias na semana
()1 dianasemana ( ) Todos os dias

( ) 2 dias na semana

18 — Vocé usa ou usou algum medicamento para prevenir as crises de dor de cabeca?
Tabela de medicamentos para tratamento profilatico

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

19 — Vocé faz ou fez algum outro tratamento para dor de cabega? (assinale quantas
opgdes desejar)

( ) Fisioterapia(

) Acupuntura ( )

Homeopatia ( )

Quiropraxia

( ) Massoterapia/massagem

( ) Tratamento com oftalmologista

() Tratamento com otorrinolaringologista
( ) Tratamento odontolégico

( ) Outro, qual?




Médulo Sindromes Episédicas

1 — No periodo do nascimento até os trés meses de vida vocé apresentou “colicas” (choro
excessivo sem causa definida)? (assinale apenas uma das opg¢des)

( )Sim ( ) Nao ( ) Nao sei

2 — Durante a sua infancia vocé apresentava episodios repetidos de inclinacdo da cabeca
associados a palidez e mal-estar, com melhora espontanea em minutos a dias? (assinale
apenas uma das opgoes)

( )Sim ( ) Nao ( ) Nao sei
3 — Durante a sua infancia vocé apresentava episddios repetidos de vertigem associados

a palidez e sensagao de medo, com inicio subito e melhora espontanea em algumas
horas? (assinale apenas uma das opgdes)

( )Sim ( ) Nao ( ) Nao sei

4 — Durante a sua infancia vocé apresentava episodios repetidos de vémitos associado a
mal-estar, ndo acompanhados de febre ou diarreia? (assinale apenas uma das opgodes)

( )Sim ( ) Nao ( ) Nao sei

5 — Durante a sua infancia vocé apresentava episodios repetidos de dor abdominal forte
(no meio do abdémen) associada a mal-estar, sem causa definida? (assinale apenas uma
das opcgoes)

( )Sim ( ) Nao () Nao sei

6 — Durante a sua infancia, vocé costumava enjoar e/ou vomitar durante viagens de
Onibus ou carro? (assinale apenas uma das opgoes)

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



Modulo Comorbidades

1 — Vocé faz tratamento para alguma doencga cronica? (assinale quantas opg¢des desejar)
( ) Diabetes sem complicagbes

( ) Diabetes com complicagdes

( ) Doenca hepatica leve

( ) Doenga hepatica moderada ou severa
() Leucemia, linfoma ou outros tumores
( ) Metastases

()

( ) Doenca renal crénica moderada ou severa
( ) Insuficiéncia cardiaca congestiva

( ) Infarto do miocardio

( ) Doenca pulmonar crénica

( ) Doenca vascular periférica

( ) Doencga cerebrovascular (AVC ou AIT)
( ) Deméncia

( ) Hemiplegia ou paraplegia

( ) Doenga do tecido conjuntivo

( ) Ulcera péptica

( ) Hipertensao arterial sistémica

( ) Depressao

( )Ansiedade

( ) Transtorno afetivo bipolar

2 — Vocé utiliza medicamentos continuos (excluidos os para tratamentos da dor de
cabecga)?

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

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

6 — Escala de Epworth

7 — Escala de Atenas



Médulo Impacto

1 —HIT-6 (ver autorizagéo)
2 — MIDAS

3 - WHOQoL-8

4 - Vocé procurou atendimento em servigos de emergéncia por causa de sua cefaleia nos
ultimos 12 meses?

() Sim ( ) Nao

Se sim, quantas vezes?

5 - Vocé permaneceu hospitalizado(a) ou necessitou de pernoite hospitalar por causa de
sua cefaleia nos ultimos 12 meses?

() Sim ( ) Nao

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



Médulo Mulher

1 — Com quantos anos vocé teve sua primeira menstruagao?

2 — Vocé esta gravida ou em risco de gestagcao? (assinale apenas uma das opgdes)
() Sim ( ) Nao

3 — Vocé ja esteve gravida? (assinale apenas uma das opgdes)

() Sim — registrar nimero de gestacgées e vias de parto
( ) Nao

4 — A gestagao modificou a sua dor de cabecga? (assinale apenas uma das op¢des)
( ) Sim, melhorou

() Sim, piorou

( ) N&o modificou

5 — Usa contraceptivo hormonal? (assinale apenas uma das op¢des)

( ) Sim, qual?
( ) Nao

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

( ) Sim, melhorou

( ) Sim, piorou

() Nao modificou

7 - Vocé esta na menopausa?

()Sim ( ) Nao

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

( ) Sim, melhorou

() Sim, piorou

() Nao modificou

9 - Vocé usa terapia de reposi¢cao hormonal? (assinale apenas uma das opgoes)

() Sim ( ) Nao

10 - Se sim, a terapia de reposicdo hormonal modificou a sua dor de cabeca?
Sim, melhorou

()
() Sim, piorou
( ) N&o modificou



Médulo Exames Complementares

1 —Vocé ja fez tomogtagia ou angiotomografia, ressonancia ou angiorressonancia
magnética de cranio? (assinale apenas uma das opgoes)

( )Sim ( ) Nao
Se sim, anexar laudo.



Moédulo Diagnéstico

Migranea sem aura

Migrénea com aura

Migrénea crénica

Migranea provavel

Cefaleia tipo tensional episddica infrequente
Cefaleia tipo tensional episodica frequente
) Cefaleia tipo tensional crénica

) Cefaleia tipo tensional provavel

) Cefaleia em salvas episddica

) Cefaleia em salvas crénica

) Hemicrania paroxistica episédica

)

)

)

N N N N L

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
( ) Hemicrania paroxistica cronica

( ) SUNCT episodica

( ) SUNCT crénica

() SUNA episddica

( ) SUNA cronica

( ) Hemicrania continua

( ) Cefaleia trigeminoautonémica provavel

( ) Cefaleia primaria do grupo ICHD3 grupo 4
Qual?

( ) Cefaleia secundaria
Qual?

( ) Neuropatia craniana dolorosa
Qual?




Modulo Conduta Adotada

1 — Tratamento agudo

( ) Analgésicos comuns (paracetamol, dipirona)

() Anti-inflamatdrios n&o estereoidais (AAS, ibuprofeno, naproxeno, diclofenaco)
() Triptanos (sumatriptana, naratriptana, rizatriptana)

( ) Ergotaminicos

( ) Analgésicos combinados

( ) Opioides (isoladamente ou combinados)

() Antipsicoticos

2 — Tratamento de resgate
( ) Sim, qual(is)?
( ) Nao

3 — Tratamento preventivo medicamentoso

( ) Betabloqueadores (propranolol, metoprolol, atenolol)

( ) Neuromodulador - topiramato

() Neuromodulador — valproato ou divalproato de sddio

() Antidepressivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina)

( ) Antidrepressivos duais (venlafaxina, duloxetina)

( ) Antidepressivos inibidores da recaptagao de serotonina (fluoxetina, sertralina,
escitalopram, citalopram, paroxetina)

() Antagonistas serotoninérgicos (pizotifeno, ciproheptadina)

( ) Bloqueadores do canal de calcio (flunarizina)

( ) Anticorpos monoclonais

() Toxina onabotulinica tipo A

() Nutracéuticos

( ) Outro(s), qual(is)?

4 — Tratamento preventivo ndo-medicamentoso
() Exercicio fisico regular

( ) Neuroestimulagao (Cefaly®)

() Outro(s), qual(is)?

5 — Tratamento de transicao

( ) Corticosterodides

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

6 — Orientacdes:

( ) Interrupcéo de analgésicos

() Interrupcéo/substituicdo de anticoncepcional homonal
( ) Diario de cefaleia

() Outro(s), qual(is)?




Médulo Seguimento
Data:

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

- Dias de dor leve, moderada e intensa

- Dias de consumo de analgésico

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

( ) Nao, motivo?
Se nao, pule para questao 5.

4 — Satisfacdo com o tratamento
()Sim

( ) Nao

( ) Parcialmente

5 — Reavaliagdo do médulo de impacto

6 — Reavaliacdo do método contraceptivo



