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EPiIGRAFE

“A epidemiologia salvou mais vidas que todas as terapéuticas”
Hector Abad Goémez (1921-1987)

“This is not the end. It is not even the beginning of the end.

But it is, perhaps, the end of the beginning.”

Winston Churchill (1874-1955)



RESUMO

A avaliagdo e o tratamento das cefaleias primarias e secundarias constituem um
desafio em saude publica global. Reconhecendo o seu impacto epidemiolégico e a
importancia de qualificar o atendimento aos pacientes acometidos por cefaleia, um
grupo de pesquisadores vinculados a Sociedade Brasileira de Cefaleia (SBCe)
propds a criagcao e elaborou o protocolo inicial do Registro Brasileiro de Cefaleia, o
REBRACEF. O objetivo desta tese foi avaliar a viabilidade desse protocolo,
descrevendo a metodologia empregada e os dados preliminares obtidos a partir do
estudo piloto. Trata-se de um estudo prospectivo observacional longitudinal
multicéntrico, realizado entre setembro de 2020 e agosto de 2021. Foram coletados
dados prospectivos em trés centros especializados no atendimento de cefaleia, em
estados da regido sul e sudeste do Brasil. Pacientes com idade igual ou superior a
18 anos e com diagnostico de cefaleia primaria ou secundaria, de acordo com os
critérios diagnosticos da Classificagdao Internacional das Cefaleias, foram
convidados a participar. Sessenta e seis pacientes foram incluidos no estudo piloto,
43 (35%) do Grande do Sul e 23 (35%) de Minas Gerais. Quatorze pacientes
(21,2%) foram excluidos da analise final devido a perda de seguimento na primeira
(6 participantes) ou segunda (8 participantes) entrevista. Da amostra total, 88,5%
eram do sexo feminino, 57,7% eram casados(as), 75% eram individuos com alto
grau de escolaridade (12 ou mais anos de escolaridade), 40,4% estavam
empregados(as) e 34,6% apresentavam rendimento familiar mensal entre U$220 e
U$1100 mensais. A idade média da amostra foi 38,5 + 10 anos e a maioria dos
pacientes (61,6%) apresentava historia de cefaleia em familiares de primeiro ou de
segundo grau. A maioria dos pacientes (48,5%) consultou nos centros
especializados através de planos de saude suplementar, 28,8% através do Sistema
Unico de Saude e 13,6% atendidos em clinica privada. As cefaleias primarias
corresponderam a 82,8% dos diagndsticos realizados. Dentre as cefaleias
secundarias, a cefaleia por uso excessivo de medicamentos foi a mais frequente
(7,7%). A maioria (75%) dos pacientes incluidos no estudo piloto recebeu o
diagnostico de migranea em seus diversos subtipos. A cronicidade dos sintomas
migranosos foi significativamente relacionada a menores escores na escala de
qualidade de vida (p=0,003) e com maiores escores nas escalas de depressao

(p=0,03), ansiedade (p=0,008) e ins6nia (p=0,005). Na analise comparativa entre as



entrevistas inicial e de seguimento (realizada 90 dias apds a primeira) dos pacientes
com migranea, ocorreu uma diminuicdo significativa na intensidade das crises de
cefaleia. Nao ocorreu modificagcdo nas categorias de frequéncia de crises, uso
excessivo de medicamentos sintomaticos, percepgcao sobre qualidade de vida e
impacto da cefaleia. Os dados do estudo piloto do Registro Brasileiro de Cefaleia
estdo em consonancia com achados prévios que relacionam os quadros cronicos de
migranea com pior qualidade de vida, comorbidades psiquiatricas e disturbios do
sono. O Registro Brasileiro de Cefaleia sera uma fonte valiosa de dados
longitudinais e contribuira para uma melhor caracterizagdo dos diversos fenétipos
dos pacientes com cefaleias primarias e secundarias, o detalhamento do uso dos
recursos em saude e a identificacdo dos fatores preditores de um melhor desfecho

clinico.

Palavras-chave: cefaleia, migranea, registro, epidemiologia.



ABSTRACT

Prospective Study of Patients Complaining of Headache Treated in Tertiary Centers

in Brazil through a National Headache Registry: Pilot Study

The assessment and treatment of primary and secondary headaches is a global
public health challenge. Recognizing the epidemiological impact and the importance
of improving the care of headache patients, a group of researchers from the Brazilian
Headache Society (Sociedade Brasileira de Cefaleia, SBCe) proposed the creation
and developed the preliminary protocol of the Brazilian Headache Registry
(REBRACEF). The purpose of this thesis was to evaluate the feasibility of the
REBRACEF protocol, describing the methods and preliminary results. This is a
prospective longitudinal observational multicentric study conducted between
September 2020 and August 2021. Prospective data were collected in three
specialized headache centers, from two distinct regions (South and Southeast).
Adults diagnosed with primary or secondary headache according to the International
Headache Classification were invited. Sixty-six individuals were included, 43 (65%)
from Rio Grande do Sul and 23 (35%) from Minas Gerais. Fourteen participants
(21,.2%) were excluded from the analysis due to loss of follow-up on first (6
participants) or second (8 participants) interview. In the remaining sample, 88.5%
were female, 57.7% married, 75% with 12 or more years of formal education, 40.4%
had family monthly income between U$ 220 and U$1100. Mean age was 38,5 + 10
years old and the maijority of patients (61.6%) had a first or a second-degree family
member with a history of headache. Regarding to health care funding, most of the
patients (48.5%) were complementary health/health insurance patients, while 28.8%
and 13.6% were, respectively, Brazilian public health system and private office
(out-of-pocket) patients. Primary headache disorders corresponded to 82.8% of
diagnoses. Among the secondary headache disorders, medication overuse
headache was the most prevalent (7.7%). Most of patients included (75%) received
diverse migraine subtypes diagnoses. Chronic migraine was significantly related to
lower quality of life score (p=0.003) and with higher levels of depression (p=0.03),
anxiety (p=0.008) and insomnia (p=0.005). Comparative analysis between the initial
and three-month follow-up interviews showed a significant decrease in headache

intensity. There was no difference between headache frequency, medication overuse



status, quality of life perception and headache impact. Data from the pilot study of
the Brazilian Headache Registry are in line with previous results relating chronic
migraine with poorer quality of life, psychiatric comorbidities and sleep disorders.
The Brazilian Headache Registry will be a valuable source of longitudinal data aimed
to better understand the different phenotypes of patients with primary and secondary
headache disorders, to detail the use of health resources and to identify predictors of

a better clinical outcome.

Keywords: headache, migraine disorders, registry, epidemiology.
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1. CONTEXTUALIZAGAO

No Brasil, estima-se que sete em cada dez pessoas sofram de patologias
que cursam com cefaleia.” O sintoma neurolégico mais comum recebe, em
meédia, somente trés horas da atencédo dos estudantes de medicina durante
todo o seu periodo de graduacgio.? A avaliagéo e o tratamento das cefaleias
primarias e secundarias envolvem, com frequéncia, condutas ndo baseadas
em evidéncias - um problema de saude publica persistente, identificado ha
mais de duas décadas.>* O cenario nédo é exclusividade brasileira. O Global
Burden of Disease (GBD),” um estudo colaborativo mundial liderado pelo
Institute of Health Metrics and Evaluation da Universidade de Seattle,
estima o impacto de mais de 300 patologias e lesbdes. A incapacidade
funcional, o parametro mais importante para estimar o impacto das cefaleias
primarias, é avaliada nesse estudo pelo numero de anos vividos com
incapacidade (YLDs, Years Lived with Disability).® Uma mudanga na
compreensao da incapacidade acarretada pelas doencas crdnicas tem
ocorrido desde a década de 1990. A percepcdo de que a auséncia de
mortalidade ndo implica necessariamente em viver com qualidade trouxe a
luz o impacto funcional devastador dos diversos tipos de cefaleias
primarias, em especial da migranea, sempre ranqueada entre as dez
maiores causas globais de incapacidade entre todas as patologias.>’

A etiologia da cefaleia pode ser classificada, de acordo com a Classificagao
Internacional das Cefaleias, terceira edigdo® (The International Classification
of Headache Disorders, ICHD-3),° em primaria ou secundaria. As cefaleias
primarias sao patologias que se manifestam por episédios estereotipados
de cefaleia recorrente, na grande maioria das vezes com exame
neurolégico normal ou somente com sinais de disfuncdo do sistema
autonémico craniano. O diagndstico é realizado primordialmente através da
anamnese e do exame fisico, pois ndo existem biomarcadores especificos e
0s exames complementares sdo geralmente normais. As cefaleias
secundarias sao doengas que se manifestam por cefaleia, em geral de
padrdo novo e atipico, associadas a sinais e/ou sintomas neurolégicos e/ou
sistémicos e com possiveis alteragdes nos exames complementares. Dentre

as cefaleias primarias destacam-se a cefaleia do tipo tenséo, a migranea e
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as cefaleias trigeminoautonémicas. A migranea figura entre as dez maiores
causas de incapacidade pela Organizacdo Mundial de Saude, com
prevaléncia anual de 15 a 18% da populagdo mundial.”'%"? Afeta
predominantemente mulheres (3:1), na maioria dos casos comprometendo
a qualidade de vida e a capacidade funcional durante a fase mais produtiva
dos individuos. A duragdo dos sintomas da migranea pode chegar a
aproximadamente uma semana, considerando prodromo (até 48 horas),
aura (até 1 hora), ictus (até 72 horas) e fase de recuperacgao (até 24 horas).
Os sintomas ictais classicos consistem em cefaleia unilateral, pulsatil,
moderada a intensa e que piora com atividades fisicas rotineiras,
acompanhada por sintomas gastrointestinais (nauseas e/ou vémitos) e
sensibilidade aumentada a multiplos estimulos aferentes (luz, ruidos,
odores).®® A fase prodromica é caracterizada por sintomas como fadiga,
irritabilidade, diminuicdo da capacidade de concentragao, bocejos e desejo
de ingerir determinados alimentos, entre outros.'®' Sintomas similares ao
periodo prodromico podem se manifestar no periodo de recuperagao
(“posdrémico”), com relatos de mal-estar inespecifico e fadiga.™
Aproximadamente um terco dos pacientes apresenta a chamada aura
migranosa, constituida por déficits neuroldgicos transitérios prévios e/ou
simultaneos aos sintomas ictais, sendo a aura visual o tipo mais comum.™

A migranea € classificada em episddica ou crénica de acordo com a
frequéncia mensal da cefaleia, tanto migranosa como de padrdo nao
migranoso. Na migranea 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 episodica pode ainda ser
subdividida em episddica de baixa frequéncia (0 a 4 dias de cefaleia/més),
episddica de frequéncia intermediaria (5 a 9 dias de cefaleia/més) e
episodica de alta frequéncia (10 a 14 dias de cefaleia/més), sendo que os
individuos que apresentam alta frequéncia de crises apresentam risco 20
vezes maior de evoluirem para o quadro crénico.' A migranea crénica, por
sua vez, € uma das causas mais comuns de consulta nos ambulatorios
especializados em cefaleia.'® O padr&o cronico é 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
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(ndo necessariamente consecutivos) durante um periodo de doze meses.
Anualmente 2,5% a 3,0% dos pacientes com migranea episodica evoluem
para migranea crbnica, e a prevaléncia da migranea crénica na populagao
geral situa-se entre 1,4 a 5,0% em estudos internacionais.’® O processo de
cronificacdo da migranea é multifatorial, sendo o uso excessivo de
analgésicos um dos fatores de risco mais relevantes.”®'” No Brasil, a
cefaleia crénica diaria (cefaleia ndo especificada ocorrendo em mais que
quinze dias por més) atinge 6,9% da populagao ao ano, estimando-se que a
migranea cronica corresponda ao maior percentual entre esses individuos.®
A maioria dos estudos de base populacional no campo da cefaleia é
direcionada aos pacientes com migranea, considerando tanto o seu impacto
pessoal, socioecondmico e produtivo, como a sua prevaléncia nos centros
especializados. Os estudos como o American Migraine Study (AMS),"
American Migraine Prevalence and Prevention (AMPP),?° Chronic Migraine
Epidemiology and Outcomes Study (CaMEQ)*' e, mais recentemente, o
American Registry for Migraine Research (ARMR),? o registro de cefaleia
da German Migraine and Headache Society (DMKG),? e o Italian Migraine
Registry (I-GRAINE) #* sao alguns exemplos das iniciativas para coleta de
dados populacionais sobre pacientes acometidos por cefaleia.

O AMS foi um marco na histéria da cefaleia, considerado o primeiro estudo
de base populacional do continente americano, iniciado em 1989. Com o
objetivo de investigar a magnitude da migranea como problema de saude
publica, avaliou prevaléncia, frequéncia de crises, incapacidade associada e
distribuicdo socioecondmica e geografica dos individuos acometidos por
migranea.” A partir do AMS foi desenvolvido o AMPP, um estudo
longitudinal conduzido entre 2004 e 2009 que disponibilizou dados sobre
perfil sociodemografico, impacto econdmico, incapacidade, comorbidades e
fatores prognosticos.?°

Conduzido entre 2012 e 2013, o CaMEO expandiu os achados do AMPP
ampliando a amostra de pacientes com migranea crbénica e avaliando o
impacto da patologia em periodos trimestrais. O estudo foi inovador ao
detalhar os obstaculos enfrentados pelo paciente com migrénea para o

acesso ao cuidado em saude.?"?®
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O estudo multicéntrico IBMS (The International Burden of Migraine Study)
foi realizado com o intuito de determinar a relagéo entre o tipo de migranea
(episédica ou crbénica) 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 depress&o.?

O ARMR, além da coleta de dados prospectivos, multicéntricos e
longitudinais, contemplando um grande numero de variaveis, ampliou a
investigacao para o armazenamento de amostras biolégicas e de dados de
neuroimagem. Embora o nome escolhido para o registro enfatize a
importancia dos pacientes com migranea na amostra, tanto individuos com
diagndsticos de cefaleias primarias como cefaleias secundarias foram
incluidos.?? O aperfeigoamento continuado no desenvolvimento dos
registros clinicos estadunidenses pode ser observado com o recente estudo
pediatrico,”’ que incluiu agentes governamentais e associagbes de
pacientes no processo de desenvolvimento do registro.

O continente europeu apresentou um desenvolvimento em paralelo, sendo
as iniciativas mais recentes o I-GRAINE?* e o registro de cefaleia alem&o.%
Ambos utilizam metodologia similar, porém o estudo italiano contempla
somente o0s pacientes com migranea, enquanto o estudo alem&o inclui
todos os pacientes com diagnésticos de cefaleia primarias e secundarias.
Os registros multicéntricos longitudinais contribuem para a analise
aprofundada sobre o perfil epidemioldgico, as caracteristicas clinicas, as
comorbidades, o impacto pessoal e socioecondmico dos diversos tipos de
cefaleias, bem como as barreiras para o cuidado adequado a esses
pacientes. A coleta sistematizada e em larga escala de informacgdes
epidemioldgicas e clinicas - e o seu compartiihamento entre diferentes
centros - surge como uma ferramenta importante para compreender nossa
populacdo 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
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oferecer o melhor cuidado aos pacientes, mas também em gerar
conhecimento através do desenvolvimento de um programa continuado de
pesquisa em cefaleia.

No Brasil, assim como em outros paises em desenvolvimento, existe a
lacuna de estudo prospectivos no campo da cefaleia. Reconhecendo essa
lacuna e a importdncia de qualificar o atendimento aos pacientes
acometidos por cefaleia, um grupo de pesquisadores vinculados a
Sociedade Brasileira de Cefaleia desenvolveu a proposta do Registro
Brasileiro de Cefaleia. O Registro Brasileiro de Cefaleia tem como objetivo
primario avaliar a efetividade dos tratamentos para dor de cabeca utilizados
no Brasil, em um contexto de vida real, através do registro da evolugao da
frequéncia e da intensidade das crises de cefaleia ao longo de um ano, nos
pacientes que buscam atendimento em centros terciarios de diferentes
regides do pais. Entre os objetivos secundarios do estudo estdo definir o
perfil sociodemografico dos pacientes atendidos por queixa de cefaleia
recorrente em centros especializados; investigar as caracteristicas de
apresentacao e a evolugao clinica dos pacientes com cefaleias primarias e
secundarias; investigar o impacto pessoal, funcional e econdmico dos
diversos tipos de cefaleia; avaliar a efetividade dos multiplos tratamentos
indicados, monitorando seguranga, custos diretos e indiretos, riscos e
beneficios precoces e tardios, satisfagdo com o(s) tratamento(s) utilizado(s)
e adeséao de longo prazo, em um contexto de vida real; avaliar a frequéncia
e motivos das mudancas entre modalidades de tratamento; identificar os
fatores que influenciam progndstico e qualidade de vida desses pacientes,
incluindo comorbidades clinicas e psiquiatricas.

Esta tese apresentara o estudo de viabilidade do protocolo desenvolvido

para o Registro Brasileiro de Cefaleia, através do seu estudo piloto.
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2. OBJETIVOS

Objetivo primario:

Avaliar a viabilidade do protocolo desenvolvido pelo Comité do Registro
Brasileiro de Cefaleia, da Sociedade Brasileira de Cefaleia, através de um

estudo piloto.

Os artigos a seguir descrevem a analise dos resultados preliminares do estudo

piloto e a proposta de implementagédo da segunda fase do estudo.
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Resumo

A avaliacdo e o tratamento das cefaleias primarias e secundarias constituem
um desafio em saude publica global. Reconhecendo o seu impacto
epidemiologico e a importancia de qualificar o atendimento aos pacientes
acometidos por cefaleia, um grupo de pesquisadores vinculados a Sociedade
Brasileira de Cefaleia propés a criagcdo e elaborou o protocolo inicial do
Registro Brasileiro de Cefaleia. O objetivo desse estudo é descrever a
metodologia e os dados preliminares obtidos a partir do estudo piloto. Trata-se
de um estudo multicéntrico observacional longitudinal realizado no periodo
entre setembro de 2020 e agosto de 2021. Foram coletados dados
prospectivos, em trés centros especializados no atendimento de cefaleia em
estados da regido sul e sudeste do Brasil. Os pacientes com idade igual ou
superior a 18 anos, com diagnéstico de cefaleia primaria ou secundaria de
acordo com os critérios diagnésticos da Classificagdo Internacional das
Cefaleias foram convidados a participar do estudo. Sessenta e seis pacientes
foram incluidos no estudo piloto, 43 (65%) do Grande do Sul e 23 (35%) de
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Minas Gerais. Da amostra total, 88,5% eram do sexo feminino, com idade
meédia de 38,5 + 10 anos. As cefaleias primarias corresponderam a 82,8% dos
diagnodsticos realizados. Dentre as cefaleias secundarias, a cefaleia por uso
excessivo de medicamentos foi a mais frequente (7,7%). O Registro Brasileiro
de Cefaleia sera uma fonte de dados longitudinais voltado a contribuir para a
melhor caracterizacdo dos diversos fendtipos dos pacientes com cefaleias
primarias e secundarias, detalhar o uso de recursos em saude e identificar

fatores preditores de um melhor desfecho clinico.

Palavras-chave: cefaleia, migranea, registro, epidemiologia.

Introdugao

No Brasil, estima-se que sete em cada dez pessoas sofram de patologias que
cursam com cefaleia.! O sintoma neuroldégico mais comum recebe, em média,
somente trés horas da atencao dos estudantes de medicina durante todo o seu
periodo de graduagdo.? A avaliagédo e o tratamento das cefaleias primarias e
secundarias envolvem, com frequéncia, condutas nao baseadas em
evidéncias, um problema de saude publica persistente, identificado ha mais de
duas décadas.>* O cenario nao é exclusividade brasileira. O Global Burden of
Disease (GBD), um estudo colaborativo mundial liderado pelo Institute of
Health Metrics and Evaluation da Universidade de Seattle, estima o impacto de
mais de 300 patologias e lesdes.® A incapacidade funcional, o parametro mais
importante para estimar o impacto das cefaleias primarias, € avaliada nesse
estudo através do numero de anos vividos com incapacidade (YLDs, Years
Lived with Disability).® Uma mudangca na compreensdo da incapacidade
acarretada pelas doencas crénicas tem ocorrido desde a década de 1990. A
percepcao de que a auséncia de mortalidade ndo implica necessariamente em
viver com qualidade trouxe a luz o impacto funcional devastador dos diversos
tipos de cefaleias primarias, em especial da migranea, sempre ranqueada entre
as dez maiores causas globais de incapacidade entre todas as patologias.*®
Reconhecendo o impacto epidemiolégico e a importancia de qualificar o
atendimento aos pacientes acometidos por cefaleia em nosso pais, um grupo
de pesquisadores vinculados a Sociedade Brasileira de Cefaleia desenvolveu a

proposta do Registro Brasileiro de Cefaleia. Os registros clinicos vém
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ganhando importancia como estratégias para aperfeicoar os servigos em
saude, pois permitem avaliar fatores que influenciam o prognéstico e a
qualidade de vida relacionados a uma determinada condigdo; fornecem
medidas sobre a qualidade do cuidado e as possiveis disparidades existentes
entre regides ou subpopulagdes; permitem avaliar a efetividade e a seguranga
dos tratamentos empregados, ao fornecer dados sobre resultados clinicos,
experiéncia e satisfacdo do paciente, contribuindo portanto para a avaliagao do
sistema de saude e das politicas publicas vigentes.” O objetivo principal do
estudo foi desenvolver um registro clinico multicéntrico prospectivo de
pacientes com diagnosticos de cefaleias primarias e secundarias atendidos em
centros terciarios especializados no tratamento de cefaleia, que permita avaliar
a evolucao da frequéncia e intensidade de crises de cefaleia em um contexto
de vida real. Nesta publicacdo serdao analisados os resultados do estudo piloto
e descritas as propostas de aprimoramento do protocolo definitivo originadas
dessa analise e das dificuldades observadas pela equipe de pesquisa durante
a coleta de dados. Dentre os objetivos especificos do estudo, estdo definir o
perfil sociodemografico dos pacientes atendidos por queixa de cefaleia em
centros especializados; investigar as caracteristicas de apresentagdo e a
evolugdo clinica das cefaleias primarias e secundarias ao longo de um ano de
acompanhametno; investigar o impacto pessoal, funcional e econbémico dos
diversos tipos de cefaleia; avaliar a efetividade dos multiplos tratamentos
indicados, monitorando seguranga, custos diretos e indiretos, riscos e
beneficios em um contexto de vida real; identificar os fatores que influenciam
no prognostico e na qualidade de vida desses pacientes, incluindo

comorbidades clinicas e psiquiatricas.

Método

Trata-se de um estudo prospectivo longitudinal, multicéntrico e observacional,
realizado no periodo entre setembro de 2020 e agosto de 2021, como piloto de
um registro delineado para ter abrangéncia nacional. Foram coletados dados
prospectivos, na forma de questionarios preenchidos pelos participantes e
equipe médica e diarios de cefaleia. Uma excecéo foi a inclusdo de dados
retrospectivos relativos a exames de neuroimagem realizados previamente. Os

pacientes foram recrutados em trés centros especializados no atendimento de
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cefaleia em estados da regido sul e sudeste do Brasil, dois deles localizados no
Rio Grande do Sul e um em Minas Gerais. Pacientes atendidos pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), satide suplementar ou sistema privado foram incluidos.
Foram considerados elegiveis todos os pacientes com idade igual ou superior a
18 anos, de ambos os sexos, com diagnostico de cefaleia primaria ou
secundaria de acordo com os critérios diagndsticos da Classificagéo
Internacional das Cefaleias, terceira edigdo (ICHD-3)® e que concordaram em
participar da pesquisa. As limitagdes cognitivas para compreender o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) e/ou preencher o questionario
estruturado foram consideradas critérios de exclusdo. O protocolo do estudo foi
aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa dos Centros Coordenador e
Participantes.

A primeira entrevista foi realizada apds a obtencdo do TCLE, imediatamente
apdés a consulta nos ambulatérios especializados ou através de entrevista
on-line agendada conforme a preferéncia do(a) paciente. O questionario inicial,
de 135 perguntas, tinha duracéo de aplicagéo prevista de 30 a 45 minutos. As
questdes foram divididas em moddulos: Dados de Identificagdo, com 10
perguntas; Dados Sociodemograficos, com 9 perguntas; Dados
Antropométricos, com 2 perguntas; Habitos de Vida, com 7 perguntas; Cefaleia,
com 36 perguntas; Impacto da Cefaleia, com 11 perguntas; Qualidade de Vida,
com 8 perguntas; Sindromes Episddicas, com 6 perguntas; Comorbidades,
com 36 perguntas e Mulher, com 11 perguntas, esse ultimo direcionado
somente para as pacientes do sexo feminino. Foram utilizados instrumentos
padronizados de avaliagcdo nos modulos Impacto, Qualidade de vida e
Comorbidades, mas as demais questbes foram elaboradas pelos
pesquisadores.

A avaliacdo do impacto ictal foi realizada através da MIDAS (Migraine
Disability Assessment Scale), pois, embora mais sensivel para o rastreamento
da incapacidade em pacientes migranosos, também possibilita a avaliagdo do
impacto de outras cefaleias.®'® Essa escala consiste em cinco perguntas sobre
o numero de dias perdidos, total ou parcialmente, com relagao a trés dominios:
trabalho/escola, tarefas domésticas e eventos ndo relacionados ao trabalho
(familiares, sociais e de lazer). Os escores variam de zero a 270, sendo

classificados em grau | (escores de 0 a 5, representando incapacidade ausente
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ou minima), grau Il (6 a 10, incapacidade leve), grau Ill (11 a 20, incapacidade
moderada) e grau IV (escores iguais ou superiores a 21, incapacidade severa).
O questionario HIT-6 (Headache Impact Test-6), '° apesar de ter sido
contemplado inicialmente como medida adicional padronizada de impacto, teve
0 seu uso no estudo piloto impossibilitado devido ao custo de acesso. As
demais questdes voltadas ao impacto da cefaleia avaliaram a necessidade e a
frequéncia da busca por atendimento em servicos de emergéncia, a
necessidade e o numero de pernoites hospitalares e a indicacdo e o numero de
exames de neuroimagem realizados.

Os questionarios padronizados para avaliacdo das comorbidades psiquiatricas
foram o PHQ-9 (Patient Health Questionnaire-9) e a GAD-7 (Generalized
Anxiety Disorder-7). O PHQ-9 €é um questionario autoaplicavel para
rastreamento de sintomas de depressao apresentados nas duas semanas
precedentes’, validado para pacientes com migranea.'”? Cada resposta,
referente a um sintoma especifico, € pontuada de 0 (“nenhuma vez”) a 3
(“quase todos os dias”), com escores totais entre 0 e 27, graduando a
severidade da depressao em: depressao minima (escores de 0 e 4); depresséo
leve (5 a 9), depressdo moderada (10 a 14), depressdo moderadamente severa
(15 a 19) e depresséao severa (20 a 27). O impacto dos sintomas depressivos €

avaliado em uma questéo final, graduado entre “nenhuma dificuldade”, “alguma
dificuldade”, “muita dificuldade” e “dificuldade extrema” para realizacdo das
atividades diarias.

A avaliacdo dos sintomas de ansiedade nas duas semanas precedentes foi
realizada através da GAD-7, uma escala autoaplicavel também validada para
pacientes com migranea."”> Cada uma das sete respostas é pontuada de 0
(“nenhuma vez”) a 3 (“quase todos os dias”), com escores finais entre 0 e 21,
graduando a severidade do transtorno de ansiedade em: sem sintomas de
ansiedade (escores de 0 a 4), ansiedade leve (5 a 9), ansiedade moderada (10
a 14) e ansiedade severa (15 a 21).

Os disturbios do sono foram avaliados através da Escala de Atenas™ e da
Escala de Epworth.” A Escala de Atenas € um instrumento autoaplicavel que
consiste em oito itens voltados a avaliagdo da indugdo do sono, despertar
noturno, despertar precoce, duragéo total do sono e qualidade do sono. As

respostas s&o graduadas de 0 a 3, permitindo estimar a presenga e a
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gravidade do sintoma insénia nos 30 dias precedentes. Escores de 0 a 5
indicam auséncia de insOnia; 6 a 9, insbénia leve; 10 a 15, insénia moderada; e
16 a 24, insOnia severa.® A Escala de Epworth, utilizada para avaliar
sonoléncia diurna, consiste em oito itens graduados de 0 a 3, avaliando a
possibilidade de adormecer em diversas situagcbes cotidianas. Os escores
iguais ou superiores a dez indicam sonoléncia diurna possivelmente patoldgica.
A avaliagcado de qualidade de vida foi realizada através do WHOQoL-8 (World
Health Organization — Quality of Life - 8), uma versao reduzida do WHOQoL
Bref, validada para a populagédo brasileira' '8, Consiste em oito itens que
avaliam a qualidade de vida geral, satisfagdo com saude, capacidade para
realizar as atividades diarias, autoestima, satisfacdo com relacionamentos
pessoais, condicdes de moradia, energia e recursos financeiros. Cada questao
€ graduada de 0 a 5, com escores totais variando entre 0 e 32, sendo que os
maiores escores correspondem a percepcao de melhor qualidade de vida.

Além da coleta de dados junto ao paciente, foi realizada uma entrevista com a
equipe médica assistente, apds a assinatura do TCLE e a realizagdo do seu
atendimento ambulatorial. Essa consistiu em um questionario sobre
diagndstico, exame cefaliatrico e neuroldgico e conduta adotada, totalizando 23
perguntas com tempo médio de preenchimento estimado entre 5 e 10 minutos.

Entrevistas de acompanhamento trimestral, foram realizadas por telefone ou
entrevista on-line, conforme a preferéncia do(a) paciente. Foram realizados
contatos padronizados repetidos por e-mail ou mensagens de texto, para
agendamento da data da entrevista de seguimento. As estratégias de utilizar
lembretes repetidos e oferecer formas alternativas para coleta de dados
(entrevista telefénica ou on-line) foi escolhida por se mostrar mais efetiva para
aumentar a adesdo dos participantes aos estudos longitudinais.’ Na entrevista
de seguimento foram checados os dados de identificagdo do(a) paciente,
revisadas as caracteristicas da cefaleia e preenchidas as escalas de qualidade
de vida e impacto, sendo adicionadas questdes sobre adesao ao tratamento (2
perguntas), eventos adversos (3 perguntas) e satisfacdo do(a) paciente (2
perguntas), totalizando 37 questdes aplicadas em tempo estimado de 10 a 15
minutos. Os didrios de cefaleia utilizados na rotina de cada centro terciario

foram permitidos no estudo para o seguimento dos(as) pacientes.
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Os dados coletados foram analisados no programa estatistico SPSS versao
20.0 (International Business Machines Corporation, Brasil). As variaveis
categdricas foram apresentadas através de frequéncia e percentuais. As
variaveis continuas foram apresentadas através de média e desvio-padrao,
caso normalmente distribuidas, ou mediana e intervalo interquartilico, no caso
de distribuicdo assimétrica. Para comparagao entre grupos foi utilizado o teste t
de Student para amostras independentes ou o teste de Mann-Whitney
conforme a distribuicdo das variaveis. O nivel de significancia de 5% foi

adotado nas analises.

Resultados

Sessenta e seis pacientes foram incluidos no estudo piloto, 43 (65%) do
Grande do Sul e 23 (35%) de Minas Gerais. Quatorze pacientes (21,2%) foram
excluidos da analise final devido a perda de seguimento na primeira (6
participantes) ou segunda (8 participantes) entrevista de seguimento. Da
amostra total, 88,5% eram do sexo feminino, 57,7% eram casados(as), 75%
eram individuos com alto grau de escolaridade (12 ou mais anos de
escolaridade), 40,4% estavam empregados(as) e 34,6% apresentavam
rendimento familiar mensal entre U$220 e U$1100 mensais. A idade média da
amostra foi 38,5 + 10 anos e a maioria dos pacientes (61,6%) apresentava
histéria de cefaleia em familiares de primeiro ou de segundo grau. A maioria
dos pacientes (48,5%) consultou nos centros especializados através de planos
de saude suplementar, 28,8% através do SUS e 13,6% atendidos em clinica

privada (Tabela 1).

Tabela 1. Dados sociodemograficos (N=52)

N %
Sexo Feminino 46 88,5
Masculino 6 11,5
Raca/etnia Brancos 44 84,6
Pardos 7 13,5
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Estado civil

Escolaridade

Ocupacao/profissao

Trabalho em turnos

Renda familiar mensal

Historia familiar

cefaleia

Pretos

Casado(a)
Solteiro(a)
Separado(a)/divorciado(a)

Viavo(a)

12 anos ou mais
9 a 11 anos
5a 8 anos

1 a4 anos

Empregado(a)

Funcionario publico(a)
Autébnomo(a)

Dona(o) de casa

Estudante
Empresario(a)/empregador(a)
Desempregado(a)

Aposentado(a)

Nao

Sim

< $200

$220 a $1100
$1100 a $2200
$2200 a $4400
> $4400

Familiar de primeiro grau
Familiar de segundo grau

Sem historia familiar de cefaleia

30
15

39

18

12

12

24

15

1,9

S7,7
28,8
11,5

1,9

75
15,4
5,8
3,8

34,8
10,6
10,6
10,7
9,1

6,7
4,5
4,5

59,6
40,4

15,4
34,6
23,1
23,1
3,8

46,2
15,4
28,8
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Idade (média/DP)

Desconhecido

38,5 (10)

Somente 17% dos pacientes entrevistados apresentaram apenas um tipo de

cefaleia e 69,2% referiram localizagao variavel da dor. A maioria dos pacientes

(69,2%) descreveu suas crises como fortes/incapacitantes e 30,8% relataram

uma frequéncia de dias de cefaleia igual ou superior a 15 dias por més. O

consumo de medicamentos sintomaticos foi referido por 90% da amostra sendo

que 50% dos pacientes preencheu critérios para uso excessivo de analgésicos

na primeira entrevista. A maioria dos pacientes relatou uso prévio ou atual de

tratamento profilatico (76,9%), sendo os anticonvulsivantes os mais comumente

utilizados (Tabela 2). Mais de um tergo dos pacientes (34,6%) descreveu como

“tratamento profilatico” também o uso de analgésicos/antimigranosos para o

tratamento das crises (tratamento agudo).

Tabela 2. Farmacos utilizados para tratamento sintomatico e profilatico

(N=52)

Medicamento

sintomatico

Medicamento

profilatico

Triptanas

Analgésicos combinados
Anti-inflamatorios ndo esteroidais
Analgésicos comuns
Ergotaminicos

Combinacgéao triptana + AINE
Opioides (isolados ou combinados)
Antiemeéticos

Relaxantes musculares

Tratamento ndo sintomatico

Percentual (%)
40,4
32,7
30,8
28,8
7,7
7,7
3,8
3,8
1,9
34,6

Topiramato
Divalproato de sédio

Nortriptilina

Percentual (%)
28,8
15,4
17,3
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Amitriptilina 9,6

Metoprolol 7,7
Propranolol 3,8
Atenolol 3,8
Duloxetina 3,8
Desvenlafaxina 3,8

Anticorpos monoclonais anti-CGRP/CGRP-R 3,8
Toxina onabotulinica A 3,8
Venlafaxina 1,9
Inibidores seletivos da receptacdo de 5,7
serotonina (paroxetina, sertralina,
escitalopram)

Outros (benzodiazepinicos, antipsicoticos 7,6
atipicos, profilaxia perimenstrual,
homeopatia)

Tratamento nao profilatico 30,8

Nos doze meses anteriores a primeira entrevista, 44,2% dos pacientes
buscaram atendimento em servicos de emergéncia e parte dos pacientes
necessitou de internagcao hospitalar (21,2%). A maioria (63,5%) referiu ja ter
realizado ao menos um exame de neuroimagem previamente. Anteriormente a
consulta no ambulatério especializado em cefaleia, 86,5% dos pacientes
haviam procurado atendimento de outros profissionais da saude, na maioria
neurologistas (55,8%). Metade dos pacientes apresentava alguma
comorbidade clinica ou psiquiatrica diagnosticada, sendo ansiedade (23,1%) e
depressao (19,2%) as mais prevalentes.

As cefaleias primarias predominaram como etiologia da cefaleia,
correspondendo a 82,8% dos diagndsticos realizados pelas equipes médicas.
Dentre as cefaleias secundarias, a cefaleia por uso excessivo de
medicamentos foi a mais frequente, correspondendo a 7,7% da amostra
(Tabela 3). O exame fisico foi descrito como normal na maioria dos pacientes
(80,8%), sendo os sinais de sensibilizacdo do segmento cefalico aqueles mais

frequentemente encontrados ao exame cefaliatrico.
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Tabela 3: Diagnoésticos (N=52)

Diagnéstico N  Percentual (%)
Cefaleias Migranea sem aura 25 48,1
primarias Migranea com aura 11 21,2
Migranea crénica 4 7,7
Migranea provavel 2 3,8
Cefaleia do tipo tensdo episddica 1 1,9
infrequente
Cefaleia do tipo tensdo episédica 3 5,7
frequente
Cefaleia do tipo tensao crbnica 2 3,8
Cefaleia primaria em facada 1 1,9
Cefaleia persistente e diaria desde 1 1,9
o inicio
Cefaleias Cefaleia por uso excessivo de 4 7,7
secundarias medicamentos
Cefaleia cervicogénica 2 3,9
Cefaleia rinogénica 1 1,9
Cefaleia atribuida a bruxismo 1 1,9
Cefaleia atribuida a dor miofascial* 1 1,9

*Diagnodsticos realizados de acordo com a Apéndice da Classificagdo

Internacional das Cefaleias

Quanto as condutas adotadas pelas equipes médicas a partir da consulta,
86,5% dos pacientes receberam prescricdo de tratamento agudo, 73,1% de
tratamento profilatico, 13,5% de tratamento de transicéo e 11,5% de tratamento
de resgate. Os antidepressivos ftriciclicos e os betabloqueadores foram os
farmacos mais indicados para o tratamento profilatico. A metade dos pacientes
recebeu prescrigdo de tratamento ndo farmacoldgico, sendo o exercicio fisico
regular o mais frequentemente prescrito. Entre as orientagdes, o uso do diario
de cefaleia foi a mais frequente, recomendado para 59,6% dos pacientes. A
reducdo gradual/suspensdo de uso excessivo de medicamentos sintomaticos
foi indicada para 19,2% dos pacientes. Exames complementares (laboratoriais

ou de neuroimagem) foram recomendados para somente 3,8% dos pacientes.
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No questionario de seguimento trimestral, 78,8% dos pacientes mantiveram o
tratamento prescrito integralmente e 9,6% mantiveram o tratamento
parcialmente (somente farmacos de uso sintomatico ou profilatico). Os motivos
mais citados para a interrupcado do tratamento foram os eventos adversos € a
auséncia de resposta terapéutica. A maioria (82,7%) dos pacientes referiu estar
total ou parcialmente satisfeitos com o tratamento. Dentre os insatisfeitos, o
principal motivo para insatisfacdo, referido por 11,5% dos pacientes, foi o

desejo de nao sentir mais cefaleia.

Discussao

O Registro Brasileiro de Cefaleia foi desenvolvido para tornar-se um repositério
de dados clinicos de abrangéncia nacional, documentando a apresentacao, a
evolucdo e os determinantes dos diferentes tipos de cefaleia em um pais em
desenvolvimento. Trata-se, pelo conhecimento dos autores até a redacao
desse artigo, do primeiro registro especifico de pacientes acometidos por
cefaleias primarias e secundarias da América do Sul.

O predominio de condigdes passiveis de diagndstico clinico, especialmente da
migranea e seus subtipos, contrasta com o alto percentual de pacientes
submetidos a investigagdo com exames complementares, corroborando dados
de estudos anteriores.*?® O atendimento prévio realizado por neurologistas em
mais da metade dos casos indica que, além da lacuna na educagédo meédica
generalista®, uma possivel barreira ao cuidado dos pacientes com cefaleia seja
a escassez de especialistas capacitados para o atendimento adequado dos
pacientes com queixa de cefaleia.?!

A falta de clareza na distincdo entre tratamento sintomatico e tratamento
profilatico para aproximadamente um terco dos pacientes pode sinalizar a
necessidade de aprimorar a orientacdo sobre os objetivos, modo de agao e
riscos de cada etapa do tratamento. A incongruéncia entre o percentual de
relato de uso excessivo de analgésicos por parte dos pacientes na entrevista
inicial (50%), o diagnostico de cefaleia por uso excessivo de medicamentos
(7,7%) e a recomendagao de redugaol/interrup¢cédo do consumo de analgésicos
(19,2%) corrobora a ideia de que, mesmo nos centros terciarios, a abordagem

relativa as consequéncias do uso excessivo de analgésicos pode ser otimizada.
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O Registro Brasileiro de Cefaleia propde-se a incluir e acompanhar uma
amostra ampla e representativa da populacdo com cefaleias primarias e
secundarias. As conclusdes desse estudo piloto devem ser vistas, portanto,
com cautela, considerando o pequeno tamanho da amostra e o baixo
percentual de pacientes atendidos pelo sistema publico de saude. Esse
percentual pode explicar as caracteristicas demogréaficas discrepantes
daquelas da populagao brasileira, como o alto grau de escolaridade e de renda
familiar e a presenca reduzida de individuos nao caucasianos na amostra do
estudo piloto. A proxima fase do estudo deve contemplar uma amostra mais
representativa da populagao brasileira, considerando que os servigos terciarios
de outras regides do pais e/ou dedicados ao atendimento de pacientes do SUS
devem ser incluidos. Os dados clinicos foram obtidos em centros
especializados em cefaleia, onde pacientes acometidos por patologias mais
severas e com maior grau de incapacidade associada sao frequentes. Embora
tais caracteristicas nao invalidem o registro clinico nos centros especializados,
os dados obtidos ndo podem ser generalizados para outros cenarios de
atendimento. = Como  nenhum(a) paciente portador de cefaleia
trigeminoautonémica foi incluido(a) no estudo piloto, ndo foram obtidas
informacdes sobre a aplicabilidade do questionario nesse contexto.

Na fase piloto foram incluidos tanto pacientes ja em acompanhamento nos
centros terciarios como pacientes novos, o que dificultou a diferenciacédo entre
as condutas nos diferentes niveis de atencdo a saude e a identificacdo das
falhas terapéuticas prévias. Na nova fase do Registro Brasileiro de Cefaleia,

somente pacientes novos serao incluidos, evitando essas limitagdes.

Consideracgoes finais

A maioria dos pacientes atendidos nos centros especializados em cefaleia
apresentava alguma das cefaleias primarias e referiu satisfagdo com os
resultados no primeiro trimestre de seguimento. Considerando que essas sao
patologias de diagndstico essencialmente clinico e que ndo requerem o acesso
a recursos tecnoldgicos sofisticados, pode-se supor que a melhor formagao do
meédico e do neurologista geral possa suprir grande parte da demanda dos
pacientes atendidos em centros terciarios. O Registro Brasileiro de Cefaleia

sera uma fonte de dados longitudinais voltado a contribuir para a melhor
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caracterizacao dos diversos fendtipos dos pacientes com cefaleias primarias e
secundarias, detalhar o uso de recursos em saude e identificar fatores

preditores de um melhor desfecho clinico.
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Resumo

A migranea é compreendida como uma disfun¢gdo no processamento sensorial
em individuos geneticamente predispostos. O Registro Brasileiro de Cefaleia foi
desenvolvido com o objetivo de tornar-se um registro de dados clinicos de
pacientes com cefaleias primarias e secundarias e os dados dos pacientes com
diagndstico de migranea incluidos no estudo piloto serdo apresentados neste
artigo. Trata-se de um estudo prospectivo longitudinal, multicéntrico e
observacional, realizado entre setembro de 2020 e agosto de 2021. Foram
coletados dados prospectivos em trés centros especializados no atendimento
de cefaleia em estados da regiao sul e sudeste do Brasil. A maioria (75%) dos
pacientes incluidos no estudo piloto receberam o diagndstico de migranea em
seus diversos subtipos. A cronicidade dos sintomas migranosos foi
significativamente relacionada a menores escores na escala de qualidade de
vida (p=0,003) e com maiores escores nas escalas de depressao (p=0,030),
ansiedade (p=0,008) e insbénia (p=0,005). Na analise comparativa entre as

entrevistas inicial e de seguimento dos pacientes com migranea, ocorreu uma
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diminuicdo significativa na intensidade das crises de cefaleia. N&do ocorreu
modificagdo nas categorias de frequéncia de crises, uso excessivo de
medicamentos sintomaticos, percepg¢ao sobre qualidade de vida e impacto da
cefaleia. Os dados do estudo piloto do Registro Brasileiro de Cefaleia estdo em
consonancia com achados prévios que descrevem o fendtipo das crises e
relacionam os quadros crénicos de migranea com pior qualidade de vida,
comorbidades psiquiatricas e disturbios do sono. A analise continuada dos
dados do registro podera fornecer uma compreensdo naturalistica e

longitudinal do impacto da migranea episodica e cronica.

Palavras-chave: cefaleia, transtornos de enxaqueca, registro.

Introducao

A migranea é compreendida como uma disfun¢gdo no processamento sensorial
em individuos geneticamente predispostos, levando a episddios de ativagao do
complexo trigeminocervical e consequente sensibilizagdo de nociceptores.” A
duracdo dos sintomas da migranea pode chegar a aproximadamente uma
semana, considerando prodromo, aura, ictus e fase de recuperacao
("pésdromo”). Os sintomas ictais classicos consistem em cefaleia unilateral,
pulsatil, de moderada a intensa e que piora com atividades fisicas rotineiras,
acompanhada por sintomas relacionados ao trato gastrointestinal, como
nauseas e/ou voémitos, e sensibilidade aumentada a multiplos estimulos
aferentes (luz, ruidos, odores).>® A fase prodrOémica €& caracterizada por
sintomas como fadiga, irritabilidade, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, bocejos e desejo de ingerir determinados alimentos, entre
outros. Sintomas similares aos do periodo prodrémico podem manifestar-se no
periodo de recuperagdo, com relatos de mal-estar inespecifico e fadiga.
Aproximadamente um tergco dos paciente apresenta a chamada aura
migranosa, constituida por déficits neurolégicos transitérios prévios aos
sintomas ictais, sendo a aura visual o tipo mais comum.’

A migranea é classificada em episddica ou crdonica de acordo com a frequéncia
mensal das crises de cefaleia, tanto migranosa como de padrédo nao
migranoso. Na migranea episddica, que corresponde a mais de 90% dos

casos, ocorrem menos de 15 dias de cefaleia por més, incluindo crises de
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migranea com e sem aura. Pode ainda ser subdividida em episddica de baixa
frequéncia (menos de 10 dias de cefaleia/més) e alta frequéncia (de 10 a 14
dias de cefaleia/més), sendo que os individuos que apresentam alta frequéncia
de crises apresentam risco 25 vezes maior de evoluirem para o quadro
crénico®. A migranea cronica é definida pela ocorréncia de quinze dias ou mais
de cefaleia por més, dentre os quais ao menos oito dias possuem
caracteristicas migranosas, por ao menos trés meses durante um periodo de
doze meses. Anualmente 2,5% a 3% dos pacientes com migranea episddica
evoluem para migranea cronica, e a prevaléncia da migranea crbénica na
populacdo geral situa-se entre 1,4 a 5%. O processo de cronificagdo da
migranea € multifatorial, sendo o uso excessivo de analgésicos um dos fatores
de risco mais relevantes.**®

Estudos longitudinais de base populacional®® disponibilizam informagées
importantes sobre dados de prevaléncia e incapacidade associados a migranea
episodica e cronica. A coleta sistematizada e em larga escala de informagdes
epidemiologicas e clinicas surge como uma ferramenta importante para
compreender essa populagdo de pacientes e o impacto causado pela cefaleia
no seu cotidiano, bem como avaliar o resultado das diferentes estratégias de
manejo. O Registro Brasileiro de Cefaleia foi desenvolvido com o objetivo de
tornar-se um registro de dados clinicos de abrangéncia nacional, avaliando a
apresentacao, a evolugao e os determinantes dos diferentes tipos de cefaleia
em um pais em desenvolvimento. Entre os objetivos especificos estdo definir o
perfil sociodemografico dos pacientes atendidos por queixa de cefaleia em
centros especializados; investigar as caracteristicas de apresentagcdo e
evolugao clinica das cefaleias primarias e secundarias; investigar o impacto
pessoal, funcional e econdmico dos diversos tipos de cefaleia; avaliar a
efetividade dos multiplos tratamentos indicados, monitorando segurancga,
custos diretos e indiretos, riscos e beneficios em um contexto de vida real;
identificar os fatores que influenciam no progndstico e na qualidade de vida
desses pacientes, incluindo comorbidades clinicas e psiquiatricas. Os dados
dos pacientes com diagndstico de migranea incluidos no estudo piloto seréo
apresentados a seguir (o perfil da totalidade dos individuos incluidos esta

descrito em outra publicacao).
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Método

Trata-se de um estudo prospectivo longitudinal, multicéntrico e observacional,
realizado no periodo entre setembro de 2020 e agosto de 2021, como piloto de
um registro delineado para ter abrangéncia nacional. Foram coletados dados
prospectivos, na forma de questionarios preenchidos pelos participantes e
equipe médica e diarios de cefaleia. Uma excecado foi a inclusdo de dados
retrospectivos relativos a exames de neuroimagem realizados previamente. Os
pacientes foram recrutados em trés centros especializados no atendimento de
cefaleia em estados da regido sul e sudeste do Brasil, dois deles localizados no
Rio Grande do Sul e um em Minas Gerais. Pacientes atendidos pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), salide suplementar ou sistema privado foram incluidos.
Foram considerados elegiveis todos os pacientes com idade igual ou superior a
18 anos, de ambos os sexos, com diagnostico de cefaleia primaria ou
secundaria de acordo com os critérios diagndsticos da Classificagéo
Internacional das Cefaleias, terceira edigdo (ICHD-3)® e que concordaram em
participar da pesquisa. As limitagdes cognitivas para compreender o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) e/ou preencher o questionario
estruturado foram consideradas critérios de exclusdo. O protocolo do estudo foi
aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa dos Centros Coordenador e
Participantes.

A primeira entrevista foi realizada apds a obtencdo do TCLE, imediatamente
apdés a consulta nos ambulatérios especializados ou através de entrevista
on-line agendada conforme a preferéncia do(a) paciente. O questionario inicial,
de 135 perguntas, tinha duracéo de aplicagéo prevista de 30 a 45 minutos. As
questbes foram divididas em moéddulos: Dados de Identificagdo, com 10
perguntas; Dados Sociodemograficos, com 9 perguntas; Dados
Antropométricos, com 2 perguntas; Habitos de Vida, com 7 perguntas; Cefaleia,
com 36 perguntas; Impacto da Cefaleia, com 11 perguntas; Qualidade de Vida,
com 8 perguntas; Sindromes Episddicas, com 6 perguntas; Comorbidades,
com 36 perguntas e Mulher, com 11 perguntas, esse ultimo direcionado
somente para as pacientes do sexo feminino. Instrumentos padronizados foram
incluidos para avaliagdo de impacto (Migraine Disability Assessment Scale —
MIDAS)"®" qualidade de vida (World Health Organization Quality of Life—8 —
WHOQoL-8)'>"* e comorbidades (Patient Health Questionnaire-9 — PHQ-9'*'¢;
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Generalized Anxiety Disorder-7 — GAD-7""'®; Escala de Atenas'® e Escala de
Sonoléncia de Epworth'). As demais questdes foram elaboradas pelos
pesquisadores.

Além da coleta de dados junto ao paciente, foi realizada uma entrevista com a
equipe médica assistente, apds a assinatura do TCLE e a realizacdo do seu
atendimento ambulatorial. Essa consistiu em um questionario sobre
diagndstico, exame cefaliatrico e neuroldgico e conduta adotada, totalizando 23
perguntas com tempo médio de preenchimento estimado entre 5 e 10 minutos.

Entrevistas de acompanhamento trimestral, foram realizadas por telefone ou
entrevista on-line, conforme a preferéncia do(a) paciente. Foram realizados
contatos padronizados repetidos por e-mail ou mensagens de texto, para
agendamento da data da entrevista de seguimento. As estratégias de utilizar
lembretes repetidos e oferecer formas alternativas para coleta de dados
(entrevista telefénica ou on-line) foi escolhida por se mostrar mais efetiva para
aumentar a adesdo dos participantes aos estudos longitudinais.’® Na entrevista
de seguimento foram checados os dados de identificagcdo do(a) paciente,
revisadas as caracteristicas da cefaleia e preenchidas as escalas de qualidade
de vida e impacto, sendo adicionadas questdes sobre adesado ao tratamento (2
perguntas), eventos adversos (3 perguntas) e satisfacdo do(a) paciente (2
perguntas), totalizando 37 questdes aplicadas em tempo estimado de 10 a 15
minutos. Os diarios de cefaleia utilizados na rotina de cada centro terciario
foram permitidos no estudo para o seguimento dos(as) pacientes.

Os dados coletados foram analisados no programa estatistico SPSS versao
20.0 (International Business Machines Corporation, Brasil). As variaveis
categodricas foram apresentadas através de frequéncia e percentuais. As
variaveis continuas foram apresentadas através de média e desvio-padréao,
caso normalmente distribuidas, ou mediana e intervalo interquartilico, no caso
de distribuicdo assimétrica. Para comparagao entre grupos foi utilizado o teste t
de Student para amostras independentes ou o teste de Mann-Whitney
conforme a distribuicdo das variaveis. O nivel de significancia de 5% foi

adotado nas analises.

Resultados
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Sessenta e seis pacientes foram incluidos no estudo piloto, 43 (65%) do
Grande do Sul e 23 (35%) de Minas Gerais. Quatorze pacientes (21,2%) foram
excluidos da analise final devido a perda de seguimento na primeira (6
participantes) ou segunda (8 participantes) entrevista telefénica/on-line de
seguimento. Do total de pacientes entrevistados, 39 (75%) receberam o
diagndstico de migranea em seus diversos subtipos, sendo 26 (66,7%)
pacientes do Grande do Sul e 13 (33,3%) pacientes de Minas Gerais. A
migranea sem aura foi diagnosticada em 25 (48,1%), a migranea com aura em
11 (21,2%) e provavel migranea em 2 (3,8%) dos participantes. A forma cronica
da doenga foi diagnosticada em 7,7% dos pacientes, sendo que os demais
apresentavam formas episédicas. Os dados demograficos dos individuos com

diagnostico de migranea sao descritos na Tabela 1.

Tabela 1. Dados sociodemograficos dos individuos com migranea (N=39)

N %
Sexo Feminino 35 89,7
Masculino 4 10,3
Raca/etnia Brancos 33 84,6
Pardos 6 15,4

Estado civil Casado(a) 23 59
Solteiro(a) 10 25,6
Separado(a)/divorciado(a) 5 12,8

Viavo(a) 1 2,6
Escolaridade 12 anos ou mais 29 74,4
9 a 11 anos 5 12,8

5 a 8 anos 3 7,7

1 a4 anos 2 5.1
Ocupacao/profissao Empregado(a) 15 38,5
Auténomo(a) 6 15,4
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Trabalho em turnos

Renda familiar mensal

Histoéria familiar de

cefaleia

Idade (média/DP)

IMC (média/DP)

Dona(o) de casa
Empresario(a)/empregador(a)
Funcionario(a) publico(a)
Desempregado(a)

Estudante

Aposentado(a)

Nao

Sim

< $200

$220 a $1100
$1100 a $2200
$2200 a $4400

Familiar de primeiro grau
Familiar de segundo grau

Sem histéria familiar de cefaleia
Desconhecido

39,4 (11)

25,5 (3,6)

N D WO W wWw O,

15

15
10

21

12,8
7,7
7,7
7,7
5,1
5,1

61,5
38,5

15,4
38,5
25,6
20,5

53,8
17,9
23,1
5,1

Um ter¢co dos pacientes migranosos (33,5%) referiu apresentar somente um

tipo de cefaleia, os demais relataram ao menos dois tipos diferentes de dor de

cabecga. A maioria (71,2%) descreveu cefaleia em localiza¢des variaveis, sendo

que 28,2% dos pacientes relatou lateralidade fixa (Tabela 2).

Tabela 2. Caracteristicas da cefaleia (N=39)

Localizagao Sim, sempre do lado esquerdo

(lateralidade)

Sim, sempre do lado direito

4

%
17,9
10,3
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Sim, as vezes do lado esquerdo, as 14 35,9

vezes do lado direito

Nao 13 33,3
Localizagao Lateralidade fixa 1" 28,2
(quantidade) Duas ou mais localizagoes 28 71,8
Localizagao Temporal 28 71,8
(anatébmica) Frontal 24 61,5
Occipital 17 43,6
Periorbitaria 14 35,9
Parietal 12 30,8
Holocraniana 12 30,8
Facial 9 23,1
Vértex 7 17,9
Nucal/cervical 1 2,6
Qualidade Pulsatil/latejante 22 56,4
Aperto/presséao 13 33,3
Fisgada/pontada 2 51
Queimacao 2 51
Intensidade Forte 32 82,1
Moderada 7 17,9
Fraca 0 0
Impacto das N&o muda 2 5,1
atividades fisicas Melhora 1 2,6
rotineiras Piora 15 38,5
Prefiro ndo me movimentar 21 53,8

Considerando os fendbmenos associados ao periodo ictal, uma multiplicidade de
sintomas e sinais foi relatada pelos participantes, sendo os sintomas cognitivos

e de humor os mais prevalentes (Figura 1). Um numero expressivo (38,5%) de
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pacientes relatou inquietacdo durante as crises, fendbmeno que foi associado de
forma significativa (p<0,05) ao uso de analgésicos combinados.

A presenca de fendmenos visuais associados a crise migranosa foi relatada por
22 (56,4%) pacientes, porém somente 10 (25,6%) referiram sintomas de inicio
insidioso (em 5 ou mais minutos), unilaterais e com duracao entre 5 e 60
minutos. Os disturbios ictais da compreensao e expressao da linguagem foram
relatados por 17 (43,6%) participantes, apresentando inicio insidioso em 15
(38,5%) pacientes e duragéo entre 5 e 60 minutos em somente 2 (5,1%). A
maioria dos pacientes com sintomas de linguagem (23,1%) nao foi capaz de
definir a sua duragdo. Sintomas sensoriais insidiosos (28,2%), unilaterais
(25,6%) e com duracédo entre 5 e 60 minutos (20,6%) também foram
associados a crise migranosa na primeira entrevista. Os sintomas prodrémicos

e da fase de recuperacgao sao listados na Tabela 3.

Figura 1: Fendmenos associados ao periodo ictal (N=39)

Fendmenos associados™

Irritabilidade
Dificuldade de memorizaca o |
Dificuldade de concentracao I —
Fotofobia

Mausea

Fonofobia

Osmofobia
Tonturalvertigem
Inquietacdo

Vamitos

Tinitus

Lacrimejamento unilateral
Ptose palpebral unilateral
Lacrimejamento bilateral
Alteracdo pupilar unilateral
Obstrugdoe nasal bilateral
Obstrugdo nasal unilateral
Diarreia

Ptose palpebral bilateral
Hiperemia bilateral
Sudorese bilateral
Alteracéo pupilar bilateral
Hiperemia unilateral
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*Somente sinais e sintomas mencionados por mais de 5% dos(as) pacientes.
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Tabela 3: Sintomas percebidos no prédromo e “pésdromo”

Sintomas

Nausea
Voémitos

Dor abdominal

Diarreia

Constipacao

Fotofobia

Fonofobia

Osmofobia

Tontura/vertigem

Tinitus

Alodinia

Fadiga

Sonoléncia exagerada
Irritabilidade

Dificuldade de concentracéo
Dificuldade de memorizacao
Bocejos

Depressao

Euforia

Fome exagerada ou desejo de
ingerir algum alimento especifico
Perda do apetite

Sede exagerada

Ins6nia

Rigidez no pescogo

Vontade de wurinar com mais

frequéncia

Prédromo (N=26)

12,8%
7,7%
2,6%

5,1%
2,6%
38,5%
33,3%
23,1%
28,2%
2,6%
30,8%
20,5%
15,4%
30,8%
28,2%
23,1%
17,9%
12,8%
7,7%
10,3%

10,3%
10,3%
38,5%
25,6%
5,1%

“Pbsdromo”
(N=34)
20,5%

2,6%

51%
5,1%
28,2%
28,2%
23,1%
17,9%
0%

2,6%
41%
7,7%
15,4%
30,8%
17,9%
12,8%
10,3%
5,1%
10,3%

10,3%
15,4%
20,5%
20,5%
7,7%
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Sensacao de inchago ou retencao 12,8% 7,7%

de liquidos

Palidez 10,6% 10,3%
Dificuldade para falar 12,8% 10,3%
Dificuldade para ler ou escrever 17,9% 15,4%

A maioria dos pacientes portadores de migranea (82,1%) descreveu suas
crises como fortes/incapacitantes e 25,6% relataram frequéncia de dias de
cefaleia igual ou superior a 15 dias por més. A cronicidade dos sintomas
migranosos foi significativamente relacionada a menores escores na escala de
qualidade de vida (p=0,003) e com maiores escores nas escalas de depressao
(p=0,03), ansiedade (p=0,008) e ins6nia (p=0,005). O consumo de
medicamentos sintomaticos foi referido por 89,7% da amostra, sendo que
43,6% dos pacientes preencheram critérios para uso excessivo de
medicamentos na primeira entrevista. Um escore significativamente maior na
escala de insénia de Atenas foi associado a presenga do uso excessivo de
analgésicos (p=0,026).

O exame fisico foi descrito como normal pela equipe médica para a maioria dos
pacientes (82,1%), sendo os sinais de sensibilizacdo do segmento cefalico os
mais frequentemente encontrados ao exame cefaliatrico.

Quanto as condutas adotadas pelas equipes médicas apos a consulta, 94,9%
dos pacientes receberam prescri¢ao de tratamento agudo, sendo as triptanas e
os anti-inflamatoérios ndo esteroidais os farmacos mais indicados (71,8% e
38,5%, respectivamente), associados a antieméticos em uma minoria dos
pacientes (5,1%). O tratamento de resgate foi prescrito para 15,4% dos
pacientes e o tratamento de transicdo para 12,8%. Os medicamentos
profilaticos foram indicados para 74,4% dos participantes, sendo os
betabloqueadores (30,8%) e antidepressivos friciclicos (25,6%) os mais
prescritos. A metade dos pacientes (51,3%) recebeu prescrigdo de tratamento
ndo farmacologico, sendo o exercicio fisico regular o mais frequentemente
prescrito. Entre as orientagdes, o uso do diario de cefaleia foi a mais frequente,
recomendado para 69,2% dos pacientes. A reducao gradual ou suspenséo do
uso excessivo de medicamentos sintomaticos foi indicada para 20,5% dos

pacientes, seguida das orientacbes sobre higiene do sono (10,5%). Exames
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complementares (laboratoriais ou de neuroimagem) foram recomendados para
somente 5,1% dos pacientes.

A manutencao total ou parcial do tratamento foi relatada por 92,3% da amostra
ao final do primeiro trimestre, sendo os efeitos adversos (5,1%) e a auséncia de
resposta terapéutica (5,1%) os motivos mais frequentemente referidos para a
nao adesdo. A maioria (82%) referiu satisfagcdo total ou parcial com o
tratamento, sendo o desejo de ndo sentir mais cefaleia o motivo referido pela
maioria dos individuos insatisfeitos (10,3%).

Na analise comparativa entre as entrevistas inicial e trimestral dos pacientes
migranosos, ocorreu uma diminui¢cdo significativa na intensidade das crises de
cefaleia. Nao ocorreu modificacdo significativa entre as categorias de
frequéncia de crises, uso excessivo de medicamentos sintomaticos, percepgao

sobre qualidade de vida e impacto da cefaleia, avaliado pela MIDAS (Tabela 4).

Tabela 4: Analise comparativa entre entrevista inicial e trimestral (N=39)

Inicial Trimestral p

Intensidade <0,001*
Forte 82,1% 34,2%
Média 17,9% 55,3%
Fraca 0 10,5%

MIDAS, mediana (l1Q) 14 (4-33) 12 (3-30) 0,098*

WHOQol-8, média + DP 19,915,3 21,315,5 0,058**

Frequéncia 0,129***
Episédica de baixa frequéncia 52,9% 73%
Episddica de alta frequéncia 17,6% 13,5%
Crénica 29,4% 13,5%
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Uso excessivo de medicamentos 51,5% 35,1% 0,092***

[IQ: intervalo interquartil; DP: desvio padrdo. *teste Wilcoxon **Teste t de Student para

amostras pareadas ***Mac Nemar

Discussao

O Registro Brasileiro de Cefaleia foi desenvolvido para tornar-se um registro de
dados clinicos de grande abrangéncia, avaliando a apresentagao, a evolugao e
os determinantes dos diferentes tipos de cefaleia em um pais em
desenvolvimento. Esse estudo teve como objetivo descrever e analisar os
dados do estudo piloto referentes aos pacientes atendidos em centros
terciarios com diagndstico de migranea.

O fendtipo classico, descrito desde a década de 1960?° e aprimorado até a
terceira edicdo da Classificagdo Internacional das Cefaleias*® pbde ser
evidenciado no estudo piloto, sendo a maioria das crises lateralizadas, de
localizagdo predominante frontotemporal, carater pulsatil e intensidade forte,
dificultando ou incapacitando o individuo para as atividades cotidianas. Os
multiplos marcadores de disfungdo sensorial, como fotofobia, fonofobia,
osmofobia, tontura/vertigem e alodinia sdo relatados pelos pacientes em um
espectro que envolve todo o fendmeno ictal migranoso, desde a fase
prodrdmica até o periodo de recuperacdo.?’??> A associagdo de sintomas
cognitivos a todas as fases da crise migranosa reforga a importancia que a
disfungdo cognitiva vem ganhando como fator de agravamento da
incapacidade funcional e possivel alvo terapéutico nos centros
especializados.? O perfil sociodemografico dos pacientes avaliados e o padrdo
de prescrigdo profilatica e aguda corrobora os dados encontrados em outros
centros especializados. %%

A diversidade de fendbmenos visuais percebidos pelos participantes indica a
necessidade da utilizag&do rigorosa dos critérios diagnosticos da Classificagao
Internacional das Cefaleias para o diagndstico de aura. Quando estes critérios
séo utilizados, aproximadamente um quarto dos pacientes (25,6%) preenchem
critérios para aura visual, o que corrobora os achados de publicacdes
prévias.!®

A relagdo entre a cronicidade da migranea e maiores escores nas escalas de

depressao, ansiedade e insbnia vai ao encontro dos achados relatados por
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outros pesquisadores.?®*?® A importante associagdo entre o padrdo de uso
excessivo de medicamentos e maiores escores na avaliacdo de insbnia permite
supor que os disturbios do sono devam ser um foco de intervencao prioritaria
nos pacientes que preenchem critérios para uso excessivo de medicamentos.
O Registro Brasileiro de Cefaleia propde-se a incluir e acompanhar uma
amostra ampla e representativa da populacdo com cefaleias primarias e
secundarias. As conclusdes desse estudo piloto devem ser vistas, portanto,
com cautela, considerando o pequeno tamanho da amostra, o alto grau de
escolaridade e renda familiar dos participantes incluidos até o momento e o
baixo percentual de pacientes atendidos pelo sistema publico de saude. A
proxima fase do estudo deve contemplar uma amostra mais representativa da
populagdo brasileira. Os dados clinicos foram obtidos em centros
especializados em cefaleia, onde pacientes acometidos por patologias mais
severas e com maior grau de incapacidade associado sao frequentes. Embora
tais caracteristicas nao invalidem o registro clinico nos centros especializados,
os dados obtidos ndo podem ser generalizados para outros cenarios de
atendimento.

Na comparacdo dos dados trimestrais e iniciais optou-se por apresentar
variagoes de frequéncia e de intensidade de crises que pudessem ser
clinicamente relevantes aos pacientes. Uma diminuicdo significativa da
intensidade das crises pb6de ser identificada, sem impacto significativo na
frequéncia, no uso excessivo de analgésicos e nos escores de impacto e
qualidade de vida. O fato de que na entrevista inicial as informagdes sofrem
com o viés de recordagao e na entrevista trimestral se baseiam em diario de
cefaleia deve ser considerado na analise dos resultados. Os dados a serem
obtidos na segunda fase do estudo longitudinal, através da coleta ao longo de
12 meses, devem auxiliar a compreender em maior profundidade a evolugao

clinica dos participantes.

Consideracgoes finais

Os dados do estudo piloto do Registro Brasileiro de Cefaleia estdo em
consonancia com achados prévios que descrevem o fendtipo das crises e
relacionam os quadros crdnicos de migranea com pior qualidade de vida,

comorbidades psiquiatricas e disturbios do sono. A analise continuada dos
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dados do registro podera fornecer uma compreensdo naturalistica e
longitudinal do impacto da migranea episddica e cronica. As informagdes sobre
fendtipos, variacbes na frequéncia e intensidade das crises, incapacidade,
impacto do uso de medicamentos profilaticos e sintomaticos, comorbidades e
impacto socioeconémico podem contribuir para o planejamento de futuros
programas governamentais de atencdo a saude e otimizar os resultados do

manejo clinico dos pacientes portadores de migranea.
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5. CONSIDERAGOES FINAIS

O objetivo da presente tese foi avaliar a viabilidade do protocolo
desenvolvido para o Registro Brasileiro de Cefaleia e realizar a analise dos
dados do estudo piloto, investigando em maior profundidade as
caracteristicas dos pacientes com diagndstico de migranea.

O desenvolvimento de um registro clinico unificado no territério brasileiro é
extremamente desafiador, considerando as grandes disparidades regionais.
Essas disparidades incluem as condi¢des socioecondmicas das populacoes
atendidas, as estratégias de comunicagao com os participantes e os habitos
regionais. Diversos ajustes foram realizados a partir do estudo piloto,
contemplando essas disparidades. A decisdo de manter a coleta inicial de
dados em formularios de papel e registrar nimeros adicionais para contato
telefénico foi tomada a partir do momento em que se identificou que quase
50% dos pacientes atendidos no ambulatério SUS n&o dispunham de
enderecgo eletrbnico para contato. O diario de cefaleia realizado no papel
também foi uma decisdo tomada na dire¢do de tornar o registro mais
inclusivo. Quanto aos habitos regionais, foram excluidos questionarios
sobre padrao de consumo de subtipos de bebidas contendo
cafeina/xantinas, devido a dificuldade em contemplar as diferencas
regionais brasileiras. Considerando a importancia do alto consumo de
cafeina no processo de cronificagdo das cefaleias primarias e secundarias,
foi incluida uma questdo unica para identificar o padrao de consumo
excessivo somente de cafeina (mais de 400 mg/dia).

A analise do médulo comorbidades no estudo piloto indicou a necessidade
da criagao de um sinalizador de alerta ao pesquisador principal no momento
em que a ideacgao suicida é identificada no questionario PHQ-9. Essa
sinalizagdo ativa o contato do pesquisador principal com a equipe médica
assistente, com o objetivo de fornecer maior suporte ao participante com
ideacao suicida.

O modulo sobre sindromes episddicas da infancia tornou-se opcional apos
o estudo piloto, considerando que somente parte dos centros terciarios

pretende ampliar o Registro Brasileiro de Cefaleia para a populagao
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pediatrica em uma fase subsequente do estudo. A inclusdo do questionario
sobre pensamento catastréfico sobre a dor foi sugerida pela equipe
multidisciplinar do registro, considerando a importancia da catastrofizagcéao
da cefaleia como possivel fator prognéstico.

Ao incluir cefaleias primarias e secundarias, o Registro Brasileiro de
Cefaleia sera capaz de identificar pacientes acometidos por patologias mais
raras, 0 que permite acompanhar a evolugdo e a resposta terapéutica de
subgrupos para os quais existem poucos dados disponiveis, aumentando
também as possibilidades de colaboragdo dos centros brasileiros no cenario
da pesquisa internacional em cefaleia.

Os registros clinicos devem englobar um numero expressivo de
participantes, por periodo prolongado para atingir resultados significativos, o
que demanda grande comprometimento dos centros participantes com o
treinamento da equipe de pesquisa e com a seguranga e fidedignidade dos
dados. O esforgo, por outro lado, é recompensado com o aperfeicoamento
constante das praticas clinicas, percebido durante o estudo piloto. O
aprimoramento da orientagdo sobre o uso excessivo de medicamentos, a
ampliacdo do rastreamento dos disturbios de sono e a otimizacdo do
tratamento antiemético nas crises de migranea sao exemplos de praticas
que ja estdo sendo implementadas nos centros terciarios participantes do
estudo piloto.

Na segunda fase do estudo, centros de outros estados passardo a incluir
pacientes. Os pacientes novos que receberem qualquer diagnostico de
cefaleia primaria ou secundaria serao convidados a participar do estudo.
Para evitar viés de selecdo, cada centro participante definira, a priori, o
numero de pacientes consecutivos em primeira consulta a ser convidado a
participar em cada turno de atendimento. Dessa forma, por exemplo, o
“Centro A” sempre convidara os dois primeiros pacientes novos presentes,
de acordo com o horario agendado em um determinado turno, enquanto o
“Centro B” sempre convidara os quatro primeiros pacientes nas mesmas
condi¢cdes, a depender da capacidade da equipe de pesquisa de cada
centro. O acompanhamento dos participantes sera realizado de acordo com
a metodologia descrita previamente nos artigos cientificos 1 e 2, por periodo

mais prolongado (12 meses).
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Os registros clinicos sao importantes ferramentas de pesquisa, pois
permitem captar o impacto das diversas patologias e estratégias de
tratamento em um cenario de vida real, englobando uma multiplicidade de
pacientes, com critérios minimos de exclusdo. O Registro Brasileiro de
Cefaleia foi desenvolvido para tornar-se um repositério de dados clinicos de
abrangéncia nacional, documentando a apresentagdo, a evolugdo e o0s
determinantes dos diferentes tipos de cefaleia em um pais em
desenvolvimento. Trata-se, pelo conhecimento da autora até a redacgao da
tese, do primeiro registro especifico de pacientes acometidos por cefaleias
primarias e secundarias da América do Sul.

O estudo piloto do Registro Brasileiro de Cefaleia evidenciou a viabilidade
do protocolo desenvolvido para centros terciarios, com o engajamento da
maioria dos pacientes tanto no preenchimento dos formularios como na
entrevista de seguimento. As perspectivas futuras incluem a identificagao
dos aspectos mais relevantes no cuidado do paciente com queixa de
cefaleia nos centros terciarios e a implementacao de novas fases do estudo
incluindo cenarios de atendimento secundario e primario, com protocolos

simplificados.
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APENDICES E ANEXOS
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

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 Fernando Kowacs, Renata Gomes
Londero e Vanise Grassi, do Nucleo de Cefaleias do Servigco de Neurologia e
Neurocirurgia do Hospital Moinhos de Vento/ Porto Alegre. Por favor, leia este
documento com bastante atencédo antes de assina-lo. Peca orientacdo quantas
vezes forem necessarias para esclarecer todas as suas duvidas.

O objetivo dessa pesquisa € 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.

Depois da primeira entrevista, entraremos em contato com vocé a cada trés
meses, durante um ano, para que vocé responda novamente alguns dos
questionarios iniciais e informe sobre o efeito do seu tratamento.

Caso concorde, vocé podera ser procurado(a) novamente pela equipe de
pesquisa no futuro, para participar de outros projetos de pesquisa (vocé pode
ou nao concordar com isso, sem haver interferéncia na sua participagédo no

estudo atual).

Possiveis riscos e desconfortos:

Eventualmente vocé podera sentir-se cansado(a) e até aborrecido(a) devido as
perguntas realizadas através dos questionarios, mas lembre-se que esse tipo
de pesquisa auxilia no entendimento das doencas e na melhora dos

tratamentos médicos. Caso vocé se sinta desconfortavel em responder alguma
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questdo, o(a) pesquisador(a) estara a disposigédo para auxilia-lo(a), lembrando
que a qualguer momento vocé pode interromper a sua participagao no estudo.

A quebra de sigilo, ainda que involuntaria e n&o 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 divulgacao dos resultados da pesquisa.

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

contribuira para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado.

Custos pessoais:

Sua participagcdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é
obrigatéria. Vocé tem plena autonomia para decidir se quer ou n&o participar do
estudo, bem como retirar sua participacdo a qualquer momento. Caso vocé
decida ndo participar ou desistir de participar e retirar seu consentimento, nao
havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a
receber na instituicao.

Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo 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 estao 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.

Utilizacido dos seus dados pessoais:

Os dados coletados durante a pesquisa serao sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem
a identificacdo dos participantes, ou seja, seu nome nao aparecera na

publicagdo dos resultados. Casos os dados coletados sejam utilizados para
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outras analises nado especificadas nesse termo, vocé sera novamente
contatado(a) e consultado(a) sobre seu consentimento na utilizagdo dos dados.
Ao final da pesquisa, todo material sera mantido em arquivo, por pelo menos 5

anos, conforme resolucédo do Conselho Nacional de Saude, niumero 466/12.

Para maiores informacgoes:

A qualquer momento, durante a pesquisa ou posteriormente, vocé podera
solicitar ao pesquisador informagdes sobre sua participacdo e/ou sobre a
pesquisa, o que podera ser feito através dos meios de comunicagao
explicitados neste termo. O pesquisador responsavel, que também assina este
documento, compromete-se a conduzir a pesquisa de acordo com o que
preconiza a resolucdo do Conselho Nacional de Saude, numero 466/12, que
trata dos preceitos éticos e da protecédo aos participantes da pesquisa.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com os pesquisadores
responsaveis Fernando Kowacs, Renata Gomes Londero e Vanise Grassi pelo
telefone (51) 33143434.

Em caso de duvidas ou preocupagcbes 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, endereco Rua Ramiro
Barcelos, 910 - Bairro Moinhos de Vento, Porto Alegre/RS.

Declaracao 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 ndo participar desta pesquisa, sem
nenhum prejuizo ou represalia de qualquer natureza ou de desistir da pesquisa

a qualquer momento.

69



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 discussao sobre o
termo de consentimento e, quando aplicavel, pela testemunha e/ou
representante legal.

Entendo que ao assinar este documento, nao 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.

Eu ( ) autorizo / ( ) ndo autorizo a equipe de pesquisa a fazer contato depois
do encerramento desse estudo, para possiveis convites para participar em

outros projetos de pesquisa.

Nome do(a) participante e/ou responsavel

Assinatura

Nome do(a) pesquisador(a) responsavel

Assinatura

(Cidade) de de
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APENDICE B - CRF (Case Report Form) REDCap

Critérios de Selegdo de Pacientes (para a equipe de pesquisa)

Ndamero de identificagao:

Nome do entrevistador:

Critérios de inclusdo:

() Idade igual ou superior a 18 anos

() Diagnéstico de cefaleia primaria ou
secundaria de acordo com a Classificacado
Internacional das Cefaleias, terceira edi¢cdo
(ICHD-3)

Preenche os critérios de inclusdo?

() Sim
( ) Nao

Critérios de excluséo:

() Pacientes com limitagbes cognitivas para
compreensdao do termo de consentimento
livre e esclarecido ou para preenchimento do

questionario estruturado

) Atencao secundaria

Apresenta critérios de exclusao? ( )Sim
( )Nao

O(a) paciente aceita participar do estudo? ( )Sim

Favor anexar o TCLE com data e assinaturas ( ) Nao

Regiéo: () Norte
() Nordeste
() Centro-Oeste
() Sudeste
()Sul

Centro: () Atengao primaria
(
(

) Centro terciario

Numero CNES:

Namero do prontuario:

Data de triagem:
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APENDICE C - Questionario Inicial Paciente
Moédulo Dados de Identificagcéo

Nome completo:

Data de nascimento:

RG:

CPF:

Telefone residencial (incluir DDD):

Telefone celular 1 (incluir DDD):

Telefone celular 2 (incluir DDD):

E-mail:

Endereco:

Logradouro (rua/avenida):

Numero:

Complemento (casa/apartamento/bloco):

Bairro:

Cidade:

Estado:

CEP:

Nome da mae:

Convénio:

( ) Sistema Unico de Saude (SUS)
() Convénios (saude suplementar)

() Particular/privado
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Médulo Dados Sociodemograficos

Qual a sua idade?

Qual o seu sexo?

Feminino
Masculino

Nao informado

Qual a sua cor ou
raga?

(autodeclarada)

Amarela
Branca

Indigena

Preta

Nao informado

Qual o seu estado

Solteiro(a)

)
)
)
)
)
)
) Parda
)
)
)
)
)
)
)

civil? Casado(a) ou unido estavel
Separado(a) ou divorciado(a)
Viavo(a)

Qual a sua Analfabeto(a)

escolaridade?

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

) De um a quatro anos de

estudo

De 5 a 8 anos de estudo
De 9 a 11 anos de estudo

12 ou mais anos de estudo

Qual a sua profissao

ou ocupagao?

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

(

Auténomo(a) ou profissional liberal

Dono(a) de casa

)

)

)

)

)

) Empregado(a) com carteira assinada
) Empregado(a) sem carteira assinada
) Empresario(a) ou empregador(a)

) Estudante

) Funcionario(a) publico(a)

) Aposentado(a)

) Desempregado(a)

Vocé trabalha em turnos ou plantdes?

) Sim
) Nao

Qual a sua renda familiar mensal?

) Menos de um salario minimo

) Entre 1 e 5 salérios minimos

(

(

(

(

( ) Entre 5 e 10 salarios minimos
( ) Entre 10 e 20 salarios minimos
(

(

)
) Mais de 20 salarios minimos
)

Nao informado
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Modulo Dados Antropométricos

Peso (em quilogramas):

Altura (em centimetros):

Modulo Habitos de Vida

Vocé pratica exercicios fisicos?

) Nao
) Sim, até 2 vezes por semana
)

Sim, 3 ou mais vezes por semana

Se sim, qual exercicio fisico vocé pratica?

(
(
(
() Aerdbico (caminhada, corrida, bicicleta,
futebol, boxe, zumba)
) Funcional

Musculagao

Pilates

Vocé fuma?

(
()
()
()
( )Slm
()
( ) Tabagista em abstinéncia (parei ha menos

de 6 meses)

Ex-tabagista (parei ha 6 meses ou mais)

Vocé consome bebidas alcodlicas?

()
() Sim, até 2 vezes por semana
() Sim, 3 a 6 vezes por semana
() Sim, diariamente

() Nao consumo bebidas alcodlicas

habitualmente

Vocé utiliza substancias psicoativas?

(por exemplo, maconha, cocaina, crack)

() Sim

( )Nao

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

Parei de usar ha 6 meses ou mais

Se sim, qual(is)?

Vocé consome cafeina em quantidade
igual ou maior a 8 xicaras pequenas
(xicara de cafezinho, 60 mL) de café

preto por dia?

() Sim
( ) Nao
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Modulo Cefaleia

Nesse modulo vocé respondera perguntas sobre como ¢é a sua dor de cabega

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

Quantos anos vocé tinha quando a dor de cabega comegou?

A sua dor de cabega é localizada em um s6 () Sim, sempre do lado esquerdo
lado da cabecga? (assinale apenas uma das () Sim, sempre do lado direito
opgoes) () Sim, as vezes do lado esquerdo, as
vezes do lado direito
( )Nao

Qual a localizagéo da sua dor de cabecga?

(assinale quantas opg¢bes desejar, conforme as figuras)

Holocraniana (tode a cabega) Fromal Temporal
Ocoipital Partenal Vértex (lopo da cabega, ‘cocuruto”)
Periorbitsris Facial
Local () Holocraniana (toda a cabeca)

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

) Facial

Como é a dor de cabeg¢a que mais lhe ) Pulsétil ou latejante

) Em fisgada ou pontada

) Em queimagao

(
(
(
(
incomoda? () Em aperto ou presséo
(
(
(

Qual a intensidade das crises de dor de ) Fracas (n&o atrapalham as atividades
cabeca que mais lhe incomodam? diarias)
() Moderadas (atrapalham, mas nao
impedem as atividades diarias)
() Fortes (impedem as atividades diarias,

sdo incapacitantes)

Assinale qual a intensidade das suas crises de dor de cabega, considerando 0 como “sem

dor” e 10 como “a pior dor imaginavel”

()0 ()1 ()2 ()3 ()4 ()5 ()6 ()7 ()8 ()9 ()10

Quando vocé esta com a dor de cabega, o () A dor de cabega nao muda
gue acontece se vocé se movimenta? () A dor de cabega melhora
(por exemplo, caminha ou sobe escadas) () A dor de cabega piora

() Quando estou com dor de cabega,

prefiro ndo me movimentar

Qual a duragao habitual das suas crises de dor de cabega sem tratamento ou quando o

tratamento nao funciona? (vocé pode responder em segundos, minutos, horas ou dias)

Qual a duracao habitual das suas crises de dor de cabeca quando o tratamento funciona?

(vocé pode responder em segundos, minutos, horas ou dias)

Qual a frequéncia das suas crises de dor de cabega? (niumero de crises por dia, semana,

més ou ano)

Vocé tem algum desses sintomas durante a sua crise de dor de cabega? (assinale quantas
opgdes desejar)

) Nausea (enjoo) ) Incémodo com barulhos
Vémito(s) ) Incémodo com cheiros
Dor abdominal ) Tontura ou vertigem
) Zumbido
Constipacgéo (“intestino preso”) ) Fadiga/cansaco

Incébmodo com luz

A~ AN N~~~

)
)
) Diarreia
)
)

) Inquietagao

Lacrimejamento em um dos olhos ) Alteragéo da pupila em um lado

Vermelhiddo em dos olhos ) Aumento do suor no rosto em um lado

() (
() Lacrimejamento nos dois olhos () Alteragédo da pupila nos dois lados
() (
() Vermelhidao nos dois olhos (

) Aumento do suor no rosto nos dois lados
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Obstrugao nasal em um lado
Obstrucao nasal nos dois lados

Coriza/corrimento nasal em um lado

()
()
()
() Coriza/corrimento nasal nos dois lados
() Queda da palpebra em um lado

() Queda da palpebra nos dois lados

() Nao tenho nenhum sintoma além da dor

de cabeca

() Dor ao pentear-se ou ao tocar no cabelo
el/ou couro cabeludo

() Dor ou rigidez na parte de tras do
pescogo (nuca)

() Dor ou rigidez na parte da frente do

pescogo

Até dois dias ANTES do inicio das crises de dor de cabecga, vocé tem algum desses

sintomas? (assinale quantas opgdes desejar)

) Fadiga/cansago
Bocejos sem motivo

Dificuldade de concentragao

(
()
()
( ) Dificuldade de memorizacao
( ) Depressao
() lrritabilidade
() Euforia / sensagao de aumento de
energia
() Fome exagerada ou desejo de comer
algum alimento especifico
) Perda de apetite

Sede exagerada

Insbénia

Sonoléncia exagerada

)

)

)

) Rigidez no pescoco
) Incdbmodo com a luz

) Incdbmodos com o barulho
) Incdbmodo com cheiros

)

Nausea (enjoo)

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

) Voémito(s)

() Dor abdominal

() Constipacao (“intestino preso”)

( ) Diarreia

() Vontade de urinar com mais frequéncia
() Sensagao de inchago, retencéo de
liquidos

() Tontura ou vertigem

() Palidez

() Dificuldade para falar

() Dificuldade para ler ou escrever

() Dor ao pentear-se ou ao tocar no cabelo
e/ou couro cabeludo

() Dor ou rigidez na parte de tras do
pescogo (nuca)

() Dor ou rigidez na parte da frente do
pescogo

() Nao sei/ nao lembro

() Nao tenho nenhum sintoma nos dias

anteriores as crises de dor de cabeca

Logo antes ou durante algumas das suas
crises de dor de cabeca, vocé ja teve a visédo
de manchas, luzes, linhas em ziguezague ou

tremulagdes do tipo “onda de calor’?

() Sim, inicia aos poucos (em 5 minutos ou
mais

() Sim, inicia repentinamente (em menos
de 5 minutos)

( )Nao

Se vocé respondeu sim a questao anterior,
esse sintoma acontece em somente um lado

da visdo?

( )Sim
() Nao (esse sintoma acontece dos dois

lados da vis&o)

Se vocé respondeu sim, quanto tempo dura esse sintoma?
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Logo antes ou durante algumas das suas
crises do dor de cabeca, vocé ja teve
sensacao de dorméncia ou formigamento em

alguma parte do seu corpo e/ou rosto?

() Sim, inicia aos poucos (em 5 minutos ou
mais

() Sim, inicia repentinamente (em menos
de 5 minutos)

() Nao

Se vocé respondeu sim a questao anterior,
esse sintoma acontece em somente um lado

do corpo e/ou rosto?

()Sim
() Nao (esse sintoma acontece dos dois

lados do corpo e/ou rosto)

Se vocé respondeu sim, quanto tempo dura esse sintoma?

Logo antes ou durante algumas das suas
crises do dor de cabeca, vocé ja teve
dificuldade para compreender o que era

falado ou para falar?

() Sim, inicia aos poucos (em 5 minutos ou
mais

() Sim, inicia repentinamente (em menos
de 5 minutos)

( )Nao

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quanto tempo dura esse sintoma?

Logo antes ou durante algumas das suas
crises do dor de cabeca, vocé ja teve perda

de forga em um lado do corpo?

() Sim, inicia aos poucos (em 5 minutos ou
mais

() Sim, inicia repentinamente (em menos
de 5 minutos)

( ) Nao

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quanto tempo dura esse sintoma?

Vocé acha que existe alguma coisa que faz
as suas crises de dor de cabeca

comecgarem?

( )Sim
( )Nao

Se vocé respondeu sim a questao anterior qual(is) do(s) fator(es) a seguir pode(m) fazer as

suas crises comegarem? (assinale quantas opgdes desejar)

() Falta ou excesso de sono (dormir pouco
ou dormir demais)
() Jejum prolongado (muito tempo sem
comer)
() Alimentos especificos (algum tipo de
comida)

) Bebidas alcodlicas

) Periodo menstrual

(
(
( ) Estresse
() Relaxamento apds estresse
(

) Variagdes do clima

() Mastigar, sorrir, falar ou engolir

() Exercicios fisicos

() Luminosidade excessiva (muita luz)
() Ruido excessivo (muito barulho)
() Odores intensos (cheiros fortes,
perfumes)

() Atividade sexual

() Mudanga de postura (levantar-se ou
deitar-se)

() Espirrar, tossir ou levantar peso

Quando vocé esta com dor de cabega, existe
algo que fagca com que a dor melhore ou

desapareca? (sem incluir os medicamentos)

( )Sim
( )Nao
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Se vocé respondeu sim a questao anterior, escolha uma ou mais das alternativas abaixo:

) Repouso

) Dormir

) Vomitar

) Compressas frias

(
(
(
(
(

) Compressas mornas ou quentes

() Massagens
() Remédios caseiros

() Outros, especifique

Até um dia APOS as crises de dor de cabega, vocé tem algum desses sintomas? (assinale

quantas opgdes desejar)

) Fadiga/cansaco
Bocejos sem motivo

Dificuldade de concentracéo

(
()
()
( ) Dificuldade de memorizagao
() Depresséao
() lrritabilidade
() Euforia / sensacao de aumento de
energia
( ) Fome exagerada ou desejo de comer
algum alimento especifico
) Perda de apetite

Sede exagerada

Insénia

Sonoléncia exagerada

Rigidez no pescoco

Incbmodos com o barulho
Incémodo com cheiros
Nausea (enjoo)

(

()

()

()

()

() Incdmodo com a luz
()

()

()

()

Vémito(s)

() Dor abdominal

() Constipacao (“intestino preso”)

() Diarreia

() Vontade de urinar com mais frequéncia
() Sensacgéo de inchago, retencao de
liquidos

() Tontura ou vertigem

() Palidez

() Dificuldade para falar

() Dificuldade para ler ou escrever

() Dor ao pentear-se ou ao tocar no cabelo
elou couro cabeludo

() Dor ou rigidez na parte de tras do
pescogo (nuca)

() Dor ou rigidez na parte da frente do
pescogo

() Nao sei/ ndo lembro

() Nao tenho nenhum sintoma no dia apés

as crises de dor de cabega

Alguém mais na sua familia tem (ou teve)

dores de cabeca parecidas com as suas?

() Sim, familiar de primeiro grau (pai, mae,
irmaos, filho ou filha)

() Sim, outros familiares

( )Nao

() Nao sei
Vocé usa algum medicamento para trataras () Sim
crises de dor de cabeca? (medicamentos ( ) Nao

para tratamento agudo)

Se vocé respondeu sim a questao anterior, qual(is) medicamento(s) vocé usa?

Se vocé usa algum medicamento para tratar as crises de dor de cabega, com que frequéncia

vocé costuma utilizar esse(s) medicamento(s)? (em média)

() Menos de 1 dia por més

() 3 dias por semana
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1 dia por més
2 dias por més

3 dias por més

)
)
)
)

~ A~~~

1 dia por semana

(
(
(
(
(

) 2 dias por semana

) 4 dias por semana
) 5 dias por semana
) 6 dias por semana

) Todos os dias

Vocé usa algum medicamento para prevenir () Sim
as dores de cabega? ( )Nao
Se vocé respondeu sim a questao anterior, qual(is) medicamento(s) vocé usa?
Vocé ja usou outro medicamento para () Sim
prevenir as dores de cabeca? ( ) Nao

Se vocé respondeu sim a questao anterior, qual(is) medicamento(s) vocé ja usou?

Vocé faz ou fez algum outro tipo de avaliagao e/ou tratamento para a sua dor de cabecga?

assinale quantas opgoes desejar)

Acupuntura
Auriculoterapia
Clinico geral

Endocrinologista

(
(
(
(
Fisioterapeuta (
(
Ginecologista (
Homeopatia (
Massoterapia (

(

Neurologista

~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ —~

)
)
)
)
)
) Gastroenterologista
)
)
)
)
)
)

Nutricionista

) Odontologista

) Oftalmologista

) Ortopedista

) Osteopata

) Otorrinolatingologista

) Psiquiatra

) Psicélogo

) Quiropraxista

) Outro, qual(is)?

) Nunca fiz outro tipo de avaliagao/

Neurocirurgido tratamento
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Modulo Cefaleia

Escala de Pensamento Catastroéfico da Dor

Listamos 13 declaragdes que descrevem diferentes pensamentos e sentimentos que podem

Ihe aparecer na cabeg¢a quando sente dor. Indique o GRAU destes pensamentos e

sentimentos quando esta com dor

A preocupagao durante todo o tempo com a

duracao da dor &7

) Minima

) Leve

) Moderada
) Intensa

) Muito intensa

O sentimento de nao poder prosseguir

(continuar) é?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O sentimento que a dor é terrivel e nao vai

melhorar é7?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O sentimento que a dor é horrivel e vocé néo

vai resistir é?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O pensamento de ndo poder mais estar com

alguém é?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O medo que a dor pode se tornar ainda pior
e?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O pensamento sobre outros episddios de dor
é?

—_~ o~ ~ ~ ~ ~ (N~ N~ A~ ~ ~ N~ AN~ N~ ~ ~ ~N N~ ~ (N~ (N~ N~ N~ N~ N~ N~ N~ ~ ~ ~

) Minimo
) Leve
) Moderado

) Intenso
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) Muito intenso

O desejo profundo que a dor desaparega €?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O sentimento de ndo conseguir tirar a dor do

pensamento é7?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O pensamento que ainda podera doer mais
é?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O pensamento que a dor € grave porque ela

nao quer parar é?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

O pensamento de que n&o ha nada para

fazer para diminuir a intensidade da dor é?

) Minimo

) Leve

) Moderado
) Intenso

) Muito intenso

A preocupacédo que alguma coisa ruim possa

acontecer por causa da dor é7?

—_~ o~ ~ ~ ~| ~ ~ (~ (~ ~ANl ~ ~ (N~ (N~ AN~ N~ (N~ N~ AN~ N~ N~ N~ N~~~ ~ ~ ]|~

) Minima

) Leve

) Moderada
) Intensa

) Muito intensa
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Modulo Impacto
Nesse modulo vocé respondera a perguntas sobre como a dor de cabega

atrapalha a sua vida

Vocé procurou atendimento em servigos de ( )Sim
emergéncia por causa da sua dor de cabegca ( ) Néao

nos ultimos 12 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quantas vezes vocé procurou o servigo de

emergéncia nos ultimos 12 meses?

Vocé permaneceu hospitalizado(a) ou ( )Sim
necessitou de pernoite hospitalar por causa ( ) Nao

da sua dor de cabeca nos ultimos 12 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, por quantos dias vocé permaneceu

hospitalizado(a) ou necessitou de pernoite hospitalar?

Vocé ja fez tomografia ou angiotomografia, () Sim
ressonancia ou angiorressonancia magnétia () Nao

do cranio por causa da sua dor de cabecga?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quantos exames vocé fez nos ultimos 3 meses?

Para a equipe de pesquisa: anexar os laudos que estiverem disponiveis e/ou solicitar que
o(a) paciente traga outros laudos nas entrevistas subsequentes
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Modulo Impacto

Migraine Disability Assessment Scale - MIDAS

O questionario MIDAS (Analise de Incapacidade por Enxaqueca, na sigla em inglés) foi
desenvolvido para ajuda-lo(a) a medir como as dores de cabega afetam sua vida. As
informagdes presentes neste questionario também podem ajudar seu médico(a) a determinar
o nivel de dor e incapacidade causado pelas dores de cabeca e a encontrar o melhor
tratamento para vocé.

Responda as questdes abaixo levando em consideracdo TODAS as dores de cabeca que
vocé teve nos ultimos 3 meses.

Escreva sua resposta ao lado de cada pergunta. Escreva zero se vocé ndo passou por essa

situagdo nos ultimos 3 meses.

1.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé faltou o trabalho ou a escola por causa das dores
de cabeca?

2.Nos ultimos 3 meses, quantos dias sua produtividade no trabalho ou na escola reduziu
pela metade (ou mais) por causa das dores de cabecga? (Nao inclua os dias que vocé contou

na questdo 1, em que vocé faltou o trabalho ou a escola.)

3.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé nao fez tarefas domésticas (como limpar a casa,
realizar pequenos consertos, fazer compras, cuidar de criangas e parentes) por causa das

dores de cabega?

4. Nos ultimos 3 meses, quantos dias sua produtividade em tarefas domésticas foi reduzida
pela metade (ou mais) por causa das dores de cabega? (Nao inclua os dias que vocé contou

na questdo 3, em que vocé nao fez tarefas domésticas.)

5.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé nao foi a encontros familiares, sociais ou de lazer

por causa das dores de cabega?
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Modulo Qualidade de Vida
World Health Organization Quality of Life (WHOQoL-8)

As questbes a seguir sdo como vocé se sente em relagdo a sua qualidade de vida nas ultimas

quatro semanas:

Como vocé avaliaria a sua qualidade de vida?

) Muito ruim

) Ruim

) Nem ruim nem boa
) Boa

) Muito boa

Quao satisfeito(a) vocé esta com a sua saude?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta com a sua
capacidade de realizar as atividades do dia a
dia?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta consigo(a)

mesmo(a)?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta com as suas
relagbes pessoais? (amigos, parentes,
conhecidos, colegas)

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta com as condigbes

do local (casa) onde mora?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Vocé tem energia suficiente para o seu dia a
dia?

—_— e~ e~ e~~~ (~ (~ (~ A~ (N~ (~ ~ A~ ~ N~ ~ N~ ~ ~N~ ~N N~~~ o~ A ~N ~N o~~~

) Nada
) Muito pouco
) Médio
) Muito

) Completamente
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Vocé tem dinheiro suficiente para satisfazer as

suas necessidades?

( ) Nada

() Muito pouco
() Médio

() Muito

(

) Completamente
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Moédulo Sindromes Episodicas

Nesse modulo vocé respondera a perguntas sobre alguns sintomas que podem

ter acontecido durante a sua infancia (esses sintomas podem ter relagdo com

as dores de cabecga da idade adulta)

Do nascimento até os trés meses de vida
vocé teve “colicas? (choro excessivo sem

causa definida)

) Sim
) Nao
) Nao sei

Durante a sua infancia, vocé tinha crises em
que a sua cabecga inclinava e vocé ficava
palido(a) e com mal-estar, melhorando em

minutos a dias?

) Sim
) Nao

) Nao sei

~_~ e~~~ ~ ~

Durante a sua infancia, vocé tinha crises de
tontura em que vocé ou os objetos pareciam
rodar e vocé ficava palido(a) e com medo,
que iniciavam de repente e melhoravam

depois de algumas horas?

( )Sim
( )Nao

() Nao sei

Durante a sua infancia, vocé tinha crises de
vOmitos e mal-estar, sem estar com febre ou

diarreia?

) Sim
) Nao

) Nao sei

Durante a sua infancia, vocé tinha crises de
dor de barriga forte (no meio da barriga) e

mal-estar, sem causa definida?

) Sim
) Nao

) Nao sei

Durante a sua infancia, vocé costumava
enjoar e/ou vomitar durante viagens de

6nibus ou carro?

) Sim, continua acontecendo
) Sim, ndo acontece mais
) Nao

() Nao sei

—_~ o~ ~ ~ ~ ~| ~ ~ ~
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Modulo Comorbidades

Nesse moédulo vocé respondera a perguntas sobre outros problemas de satde

que vocé possa apresentar, ndo necessariamente relacionados

a sua dor de cabecga

Vocé faz tratamento para alguma doenga crénica? (assinale quantas opgdes desejar)

(
(
(
(
(
(

) Ansiedade
) Asma

) Depressao

) Diabetes mellitus
) Dislipidemia

) Doenca cerebrovascular (AVC isquémico

ou hemorragico, AlT)

(
(
(
(
(
(
(
(
(

Doenga moderada a grave do figado
Doenga moderada a grave dos rins
Doenga pulmonar crénica

Doengas reumatolégicas

)

)

)

)

) Doenca vascular periférica
) Dor lombar cronica

) Fibromialgia

) Glaucoma

)

HIV+/SIDA

(

) Hipertensao arterial sistémica (“presséo

alta”)

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

(

) Hipertireoidismo

) Hipotireoidismo

) Infarto do miocardio

) Insuficiéncia cardiaca

) Leucemia, linfoma ou outros tumores
) Metastases

) Nefrolitiase (calculo renal)

) Osteoporose

) Rinite/rinossinusite

) Sindrome do intestino irritavel

) Sindrome dos ovarios policisticos
) Ulcera péptica

) Transtorno afetivo bipolar

) Transtorno de personalidade borderline

( ) Nao fago tratamento para doencgas

crénicas

Vocé usa medicamentos de uso continuo?

(excluidos os para tratamento da dor de

cabega)

(
(

) Sim
) Nao

Se sim, qual(is)?
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Modulo Comorbidades

Patient Health Questionnaire (PHQ-9)

Durante as ultimas duas semanas, com que frequéncia vocé foi incomodado(a) pelos

problemas abaixo?

Pouco interesse ou pouco prazer em fazer as

coisas

) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Se sentir “pra baixo, deprimido(a) ou sem

perspectiva

) Nenhuma vez
) Vérios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Dificuldade para pegar no sono ou
permanecer dormindo, ou dormir mais do

que de costume

) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Se sentir cansado(a) ou com pouca energia

) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Falta de apetite ou comendo demais

) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Se sentir mal consigo mesmo(a) — ou achar
gue vocé é um fracasso ou que decepcionou

sua familia ou vocé mesmo(a)

) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Dificuldade para se concentrar nas coisas,

como ler o jornal ou ver televisédo

) Nenhuma vez
) Vérios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Lentiddo para se movimentar ou falar, a
ponto das outras pessoas perceberem. Ou o
oposto, estar tdo agitado(a) ou irrequieto(a)
gue voce fica andando de um lado para outro

mais do que costume

—_~ o~ ~ ~ ~ ~ ~ A ~ ~ (N~ A~ ~ N~ ~N ~ ~ (N~ (~N]| ~ ~ N~ N~ N~  ~ N~ ~ ~ ~

) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias
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Pensar em se ferir de alguma maneira ou

que seria melhor estar morto(a)

) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Se vocé assinalou qualquer um dos
problemas acima, indique o grau de
dificuldade que os mesmos lhe causaram
para realizar seu trabalho, tomar conta das
coisas em casa ou para se relacionar com as

pessoas

—_~ e~ o~ ~ ~ ~ ~ ~

) Nenhuma dificuldade
) Alguma dificuldade
) Muita dificuldade

) Extrema dificuldade
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Modulo Comorbidades

Generalized Anxiety Disorder Scale (GAD-7)

Durante as ultimas duas semanas, com que frequéncia vocé foi incomodado(a) pelos

problemas abaixo?

Sentir-se nervoso(a), ansioso(a) ou muito ) Nenhuma vez

tenso(a) ) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Nao ser capaz de impedir ou controlar as ) Nenhuma vez

preocupagdes ) Vérios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Preocupar-se muito com diversas coisas ) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Dificuldade para relaxar ) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Ficar tdo agitado(a) que se torna dificil ficar ) Nenhuma vez

sentado(a) ) Vérios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Ficar facilmente aborrecido(a) ou irritado(a) ) Nenhuma vez
) Varios dias
) Mais da metade dos dias

) Quase todos os dias

Sentir medo como se algo horrivel fosse ) Nenhuma vez

acontecer ) Vérios dias

) Mais da metade dos dias

—_~ o~ ~ ~| ~ ~ ~ A~ ~ N~ ~N ~ N~ (N~ ~N| ~ N~ (N~ (~A| ~ N~ N~ N~ ~ ~ ~

) Quase todos os dias
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Modulo Comorbidades

Escala de Sonoléncia de Epworth

Qual a probabilidade de vocé cochilar ou dormir, e ndo apenas sentir-se cansado(a), nas

seguintes situagbes?

Sentado(a) e lendo

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade

Assistindo televisdo

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade

Sentado(a) em um lugar publico (sala de

espera, cinema, igreja)

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade

Andando de carro por uma hora, sem parar,

como passageiro(a)

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade

Deitado(a), descansando a tarde

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade

Sentado(a), conversando com alguém

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade

Sentado(a) apds o almogo, sem ter ingerido

bebida alcodlica

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade

Ao volante, em um carro parado no transito

por alguns minutos

—_~ o~ ~ ~ ~ ~ ~ A ~ ~ (N~ A~ ~ N~ ~N ~ ~ (N~ (~N]| ~ ~ N~ N~ N~  ~ N~ ~ ~ ~

) Nenhuma

) Pequena probabilidade
) Média probabilidade

) Grande probabilidade
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Modulo Comorbidades

Escala de Insénia de Atenas

Essa escala visa registrar a sua avaliagdo sobre quaisquer dificuldades com o sono que vocé

possa ter vivenciado. Por favor, escolha a alternativa que melhor indica sua estimativa de

sono. Marque somente se isso ocorreu mais do que trés vezes por semana no ultimo més.

Indugdo do sono (tempo que leva para vocé

iniciar o sono apés apagar as luzes)

) Sem problemas
) Ligeiramente demorado
) Moderadamente demorado

) Muito demorado ou nao durmo

Despertares noturnos

) Sem problemas
) Poucos
) Problema consideravel

) Problema sério ou ndo durmo

Despertar/acordar antes do desejado

) Ausente
) Um pouco mais cedo
) Consideravelmente mais cedo

) Muito mais cedo ou n&o durmo

Duracgao total do sono

) Suficiente
) Ligeiramente insuficiente
) Moderadamente insuficiente

) Muito reduzida ou ndo durmo

Qualidade
(independentemente do tempo total de sono)

geral do sono

) Satisfatoria
) Ligeiramente insatisfatoria
) Moderadamente insatisfatéria

) Muito insatisfatéria ou ndo durmo

Sensacgdo de bem-estar durante o dia

) Normal
) Ligeiramente reduzida
) Moderadamente reduzida

) Seriamente reduzida ou nao durmo

Capacidades fisicas e mentais durante o dia

) Normais
) Ligeiramente reduzidas
) Moderadamente reduzidas

) Seriamente reduzidas

Sonoléncia durante o dia

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

) Nenhuma
) Leve
) Moderada

) Intensa
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Modulo Mulher

As questbes seguintes sdo direcionadas somente as pacientes do sexo

feminino. O questionario esta encerrado para os pacientes do sexo masculino.

Com quantos anos vocé teve a sua primeira menstruagao?

Vocé esta gravida ou em risco de gestagao? ( ) Sim
) Nao
Vocé ja esteve gravida? ) Sim
) Nao

A(s) gestagcédo(des) modificou(aram) a sua

dor de cabega?

) Sim, melhorou
) Sim, piorou

) Nao modificou

Vocé utiliza

(“pilula”)?

contraceptivo

hormonal

(
(
(
(
(
(
(
(

) Sim
) Nao

Se vocé utiliza contraceptivo hormonal (“pilula”), qual o nome do medicamento?

Se vocé utiliza contraceptivo hormonal

(“pilula®), o uso desse

modificou a sua dor de cabega?

medicamento

) Sim, melhorou
) Sim, piorou

) Nao modificou

Vocé esta na menopausa?

) Sim
) Nao

Se vocé respondeu sim a questao anterior, a

menopausa modificou a sua dor de cabega?

) Sim, melhorou
) Sim, piorou

) Nao modificou

Vocé utiliza terapia de reposi¢cdo hormonal?

) Sim
) Nao

Se vocé respondeu sim a questdo anterior, a

terapia de reposicdo hormonal modificou a

sua dor de cabega?

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

) Sim, melhorou
) Sim, piorou

) Nao modificou
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APENDICE D - Questionario médico

Médulo Diagnéstico

O(a) paciente tem diagndstico definido?  (

(

) Sim
) Nao

Se sim, qual(is) o(s) diagnéstico(s)? (assinale quantas opc¢des desejar)

Migranea

) Migrénea sem aura
) Migrénea com aura
) Migranea crénica

Provavel migranea

Cefaleia do tipo tensao

) Cefaleia do tipo tensdo episddica infrequente

) Cefaleia do tipo tenséo episodica frequente

) Cefaleia do tipo tensao cronica

) Provavel cefaleia do tipo tenséo

Cefaleias trigeminoautonémicas

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

) Cefaleia em salvas episddica

) Cefaleia em salvas crbnica

) Hemicrania paroxistica episddica
) Hemicrania paroxistica crénica

) SUNCT episddica

) SUNCT crénica

) SUNA episddica

) SUNA crdnica

) Hemicrania continua

) Provavel cefaleia trigeminoautondmica

Cefaleia primaria do grupo 4 da ICHD-3, qual(is)?

Cefaleia secundaria, qual(is)?

Neuropatia craniana dolorosa, qual(is)?

O(a) paciente apresenta alteragao(des) (

ao exame cefaliatrico/neurdgico? (

(

) Sim
) Nao
) Nao foi realizado exame fisico

Se sim, qual(is)?

95



Modulo Conduta Adotada

Tratamento agudo

) Analgésicos combinados

) Analgésicos comuns

) Antieméticos

) Anti-inflamatdérios ndo esteroidais
) Antipsicoéticos (neurolépticos)

) Ergotaminicos

) Opioides (isolados ou combinados)

) Relaxantes musculares

) Triptanas

) Triptana + anti-inflamatério (SumaxPro®)
) Outro(s), qual(is)?

) Nao foi prescrito tratamento agudo

Tratamento preventivo medicamentoso

(
(
(
(
(
(
(
() Oxigénio
(
(
(
(
(
(

) Antagonistas serotoninérgicos (ciproheptadina,

pizotifeno)

() Anticonvulsivantes (topiramato)

() Anticonvulsivantes (valproato, divalproato de
sodio)

() Anticorpos monoclonais

() Antidepressivos duais (venlafaxina,
desvenlafaxina, duloxetina)

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

() Antidepressivos triciclicos (amitriptilina,
nortriptilina)

() Betabloqueadores (atenolol, metoprolol,
propranolol)

() Bloqueadores do canal de calcio (flunarizina,
verapamil)

() Nutracéuticos

() Toxina onabotulinica tipo A

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

() Nao foi prescrito tratamento preventivo

medicamentoso

Tratamento

medicamentoso

preventivo

nao

() Exercicio fisico regular
() Neuroestimulagao (Cefaly®)
() Outro(s), qual(is)?
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() Nao foi prescrito tratamento preventivo ndo

medicamentoso

Tratamento de transigao/prevengéo de

curto prazo

() Corticosteroides

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

() Nao foi prescrito tratamento de

transicao/prevencao de curto prazo

Orientacoes

() Diario de cefaleia
() Higiene do sono
() Interrupgao/reducéo do uso excessivo de
analgésicos
() Interrupgéo/substituicdo de anticoncepcional
hormonal combinado

) Outra(s), qual(is)?

) Nao foram fornecidas orientagdes adicionais

Foram solicitados exames

complementares?

) Nao

Se vocé respondeu sim a questao
anterior, qual(is) o(s) exame(s)

complementar(es) solicitado(s)?

(

(
()Sim
(

() Tomografia computadorizada do cranio

() Angiotomografia computadorizada dos vasos
intracranianos

() Ressonancia magnética do cranio

() Angiorressonancia magnética dos vasos
intracranianos

() Tomografia computadorizada da coluna cervical
() Angiotomografia computadorizada dos vasos
cervicais

() Ressonancia magnética da coluna cervical

() Angiorressonancia magnética dos vasos
cervicais

() Puncéo lombar com raquimanometria

() Laboratoriais

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

APENDICE E - Diario de Cefaleia

Registro Brasileiro de Cefaleia — Diario de Cefaleia

Registre todos os episddios de cefaleia (dor de cabega) neste diario e traga-o sempre as consultas, para
que a frequéncia e intensidade das suas crises possa ser acompanhada.

JAN [ FE | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL | AGO | SE | OUT | NOV | DEZ
\Y T
1 1
2 2
3 3
4 4
5 5
6 6
7 7
8 8
9 9
10 10
1 1
12 12
13 13
14 14
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
20 20
21 21
22 22
23 23
24 24
25 25
26 26
27 27
28 28
29 1 29
30 1 30
31 1 1 I 1 I 31
Legenda:
C - consulta

X — crise fraca (n&o atrapalha o trabalho ou outras atividades)
XX — crise moderada (atrapalha, mas n&o impede o trabalho ou outras atividades)
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XXX — crise forte (impede o trabalho ou outras atividades)
O - uso de analgésicos
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APENDICE F - Questionario Trimestral Paciente
Moédulo Dados de Identificagcéo

Nome completo:

Data de nascimento:

RG:

CPF:

Telefone residencial (incluir DDD):

Telefone celular 1 (incluir DDD):

Telefone celular 2 (incluir DDD):

E-mail:

Endereco:

Logradouro (rua/avenida):

Numero:

Complemento (casa/apartamento/bloco):

Bairro:

Cidade:

Estado:

CEP:

Nome da mae:

Convénio:

( ) Sistema Unico de Saude (SUS)
() Convénios (saude suplementar)

() Particular/privado
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Evolugéo Clinica da Cefaleia (comparada ao Diario de Cefaleia)

Vocé teve dor de cabeca nos ultimos 3

meses

() Sim
( )Nao

Se vocé respondeu sim a pergunta anterior, quantos dias de dor de cabega vocé teve nos

Ultimos 3 meses?

Se vocé teve dor de cabeca, qual a
intensidade da maioria das suas crises

de dor de cabega?

( ) Fracas (ndo atrapalham as atividades diarias)

( ) Moderadas (atrapalham, mas ndo impedem
as atividades diarias)

( ) Fortes (impedem as atividades diarias, sdo
incapacitantes)

Se vocé teve dor de cabega, vocé usou
algum medicamento para tratar as

crises de dor de cabeca?

() Sim
( )Nzo

Se vocé respondeu sim a questao anterior, qual(s) medicamento(s) vocé usou?

Se vocé usou medicamentos para tratar as crises de dor de cabecga, com que frequéncia

vocé usou esses medicamentos? (em média)

) Menos de 1 dia por més
1 dia por més

2 dias por més

(

()

()

() 3 dias por més
()1 dia por semana
()

2 dias por semana

(

3 dias por semana

4 dias por semana

)

)

) 5 dias por semana
) 6 dias por semana
)

(
(
(
(

Todos os dias
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Eventos adversos

Vocé teve algum efeito indesejado do(s) ( ) Sim
tratamento(s) prescrito(s) na sua ultima ( ) N&o

consulta?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, qual(is) efeito(s) indesejado(s) vocé percebeu?

Se vocé teve efeitos adversos, qual(is) do(s) tratamento(s) produziu(ram) o(s) efeito(s)

indesejado(s)?

Vocé mantém o(s) tratamento(s) prescrito(s) ( ) Sim
na sua ultima consulta? ( ) Nao

() Parcialmente

Se vocé respondeu ndo ou parcialmente a questao anterior qual(is) o(s) motivo(s)?

Vocé estda  satisfeito(@a) com o(s) ( )Sim
tratamento(s) prescrito(s)? ( )Nao

() Parcialmente

Se vocé respondeu ndo ou parcialmente a questao anterior qual(is) o(s) motivo(s)?
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Modulo Impacto
Nesse modulo vocé respondera a perguntas sobre como a dor de cabega

atrapalha a sua vida

Vocé procurou atendimento em servigos de ( )Sim
emergéncia por causa da sua dor de cabegca ( ) Néao

nos ultimos 3 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quantas vezes vocé procurou o servigo de

emergéncia nos Ultimos 3 meses?

Vocé permaneceu hospitalizado(a) ou ( )Sim
necessitou de pernoite hospitalar por causa ( ) Nao

da sua dor de cabega nos ultimos 3 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, por quantos dias vocé permaneceu

hospitalizado(a) ou necessitou de pernoite hospitalar?

Vocé ja fez tomografia ou angiotomografia, () Sim
ressonancia ou angiorressonancia magnética ( ) Nao
do créanio por causa da sua dor de cabeca,

nos ultimos 3 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quantos exames vocé fez nos ultimos 3 meses?

Para a equipe de pesquisa: anexar os laudos que estiverem disponiveis e/ou solicitar que

o(a) paciente traga outros laudos nas entrevistas subsequentes

Para a equipe de pesquisa: registrar alteragbes nos medicamentos em uso continuo
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Modulo Impacto

Migraine Disability Assessment Scale - MIDAS

O questionario MIDAS (Analise de Incapacidade por Enxaqueca, na sigla em inglés) foi
desenvolvido para ajuda-lo(a) a medir como as dores de cabega afetam sua vida. As
informagdes presentes neste questionario também podem ajudar seu médico(a) a determinar
o nivel de dor e incapacidade causado pelas dores de cabeca e a encontrar o melhor
tratamento para vocé.

Responda as questdes abaixo levando em consideracdo TODAS as dores de cabeca que
vocé teve nos ultimos 3 meses.

Escreva sua resposta ao lado de cada pergunta. Escreva zero se vocé ndo passou por essa

situagao nos ultimos 3 meses.

1.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé faltou o trabalho ou a escola por causa das dores
de cabeca?

2.Nos ultimos 3 meses, quantos dias sua produtividade no trabalho ou na escola reduziu
pela metade (ou mais) por causa das dores de cabecga? (Nao inclua os dias que vocé contou

na questdo 1, em que vocé faltou o trabalho ou a escola.)

3.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé nao fez tarefas domésticas (como limpar a casa,
realizar pequenos consertos, fazer compras, cuidar de criangas e parentes) por causa das

dores de cabega?

4. Nos ultimos 3 meses, quantos dias sua produtividade em tarefas domésticas foi reduzida
pela metade (ou mais) por causa das dores de cabega? (Nao inclua os dias que vocé contou

na questdo 3, em que vocé nao fez tarefas domésticas.)

5.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé nao foi a encontros familiares, sociais ou de lazer

por causa das dores de cabega?
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APENDICE G - Questionario Trimestral Paciente (12 meses)

Moédulo Dados de Identificagcéo

Nome completo:

Data de nascimento:

RG:

CPF:

Telefone residencial (incluir DDD):

Telefone celular 1 (incluir DDD):

Telefone celular 2 (incluir DDD):

E-mail:

Endereco:

Logradouro (rua/avenida):

Numero:

Complemento (casa/apartamento/bloco):

Bairro:

Cidade:

Estado:

CEP:

Nome da mae:

Convénio:

( ) Sistema Unico de Saude (SUS)
() Convénios (saude suplementar)

() Particular/privado
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Evolugéo Clinica da Cefaleia (comparada ao Diario de Cefaleia)

Vocé teve dor de cabega nos ultimos

trés meses

() Sim
( )Nao

Se vocé respondeu sim a pergunta anterior, quantos dias de dor de cabega vocé teve nos

Ultimos 3 meses?

Se vocé teve dor de cabeca, qual a
intensidade da maioria das suas crises

de dor de cabega?

( ) Fracas (ndo atrapalham as atividades diarias)

( ) Moderadas (atrapalham, mas ndo impedem
as atividades diarias)
( ) Fortes (impedem as atividades diarias, sdo

incapacitantes)

Se vocé teve dor de cabega, vocé usou
algum medicamento para tratar as

crises de dor de cabeca?

() Sim
( )Nzo

Se vocé respondeu sim a questao anterior, qual(s) medicamento(s) vocé usou?

Se vocé usou medicamentos para tratar as crises de dor de cabecga, com que frequéncia

vocé usou esses medicamentos? (em média)

) Menos de 1 dia por més
1 dia por més

2 dias por més

(

()

()

() 3 dias por més
()1 dia por semana
()

2 dias por semana

(

3 dias por semana

4 dias por semana

)

)

) 5 dias por semana
) 6 dias por semana
)

(
(
(
(

Todos os dias
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Eventos adversos

Vocé teve algum efeito indesejado do(s) ( ) Sim
tratamento(s) prescrito(s) na sua ultima ( ) N&o

consulta?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, qual(is) efeito(s) indesejado(s) vocé percebeu?

Se vocé teve efeitos adversos, qual(is) do(s) tratamento(s) produziu(ram) o(s) efeito(s)

indesejado(s)?

Vocé mantém o(s) tratamento(s) prescrito(s) ( ) Sim
na sua ultima consulta? ( ) Nao

() Parcialmente

Se vocé respondeu ndo ou parcialmente a questao anterior qual(is) o(s) motivo(s)?

Vocé estda  satisfeito(@a) com o(s) ( )Sim
tratamento(s) prescrito(s)? ( )Nao

() Parcialmente

Se vocé respondeu ndo ou parcialmente a questao anterior qual(is) o(s) motivo(s)?
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Modulo Impacto
Nesse modulo vocé respondera a perguntas sobre como a dor de cabega

atrapalha a sua vida

Vocé procurou atendimento em servigos de ( )Sim
emergéncia por causa da sua dor de cabegca ( ) Néao

nos ultimos 3 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quantas vezes vocé procurou o servigo de

emergéncia nos Ultimos 3 meses?

Vocé permaneceu hospitalizado(a) ou ( )Sim
necessitou de pernoite hospitalar por causa ( ) Nao

da sua dor de cabega nos ultimos 3 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, por quantos dias vocé permaneceu

hospitalizado(a) ou necessitou de pernoite hospitalar?

Vocé ja fez tomografia ou angiotomografia, () Sim
ressonancia ou angiorressonancia magnética ( ) Nao
do créanio por causa da sua dor de cabeca,

nos ultimos 3 meses?

Se vocé respondeu sim a questao anterior, quantos exames vocé fez nos ultimos 3 meses?

Para a equipe de pesquisa: anexar os laudos que estiverem disponiveis e/ou solicitar que

o(a) paciente os traga nas entrevistas subsequentes

Para a equipe de pesquisa: registrar alteragbes nos medicamentos em uso continuo
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Modulo Impacto

Migraine Disability Assessment Scale - MIDAS

O questionario MIDAS (Analise de Incapacidade por Enxaqueca, na sigla em inglés) foi
desenvolvido para ajuda-lo(a) a medir como as dores de cabega afetam sua vida. As
informagdes presentes neste questionario também podem ajudar seu médico(a) a determinar
o nivel de dor e incapacidade causado pelas dores de cabeca e a encontrar o melhor
tratamento para vocé.

Responda as questdes abaixo levando em consideracdo TODAS as dores de cabeca que
vocé teve nos ultimos 3 meses.

Escreva sua resposta ao lado de cada pergunta. Escreva zero se vocé ndo passou por essa

situagao nos ultimos 3 meses.

1.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé faltou o trabalho ou a escola por causa das dores
de cabeca?

2.Nos ultimos 3 meses, quantos dias sua produtividade no trabalho ou na escola reduziu
pela metade (ou mais) por causa das dores de cabecga? (Nao inclua os dias que vocé contou

na questdo 1, em que vocé faltou o trabalho ou a escola.)

3.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé nao fez tarefas domésticas (como limpar a casa,
realizar pequenos consertos, fazer compras, cuidar de criangas e parentes) por causa das

dores de cabega?

4. Nos ultimos 3 meses, quantos dias sua produtividade em tarefas domésticas foi reduzida
pela metade (ou mais) por causa das dores de cabega? (Nao inclua os dias que vocé contou

na questdo 3, em que vocé nao fez tarefas domésticas.)

5.Nos ultimos 3 meses, quantos dias vocé nao foi a encontros familiares, sociais ou de lazer

por causa das dores de cabega?
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Modulo Qualidade de Vida
World Health Organization Quality of Life (WHOQoL-8)

As questbes a seguir sdo como vocé se sente em relagdo a sua qualidade de vida nas ultimas

quatro semanas:

Como vocé avaliaria a sua qualidade de vida?

) Muito ruim

) Ruim

) Nem ruim nem boa
) Boa

) Muito boa

Quao satisfeito(a) vocé esta com a sua saude?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta com a sua
capacidade de realizar as atividades do dia a
dia?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta consigo(a)

mesmo(a)?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta com as suas
relagbes pessoais? (amigos, parentes,
conhecidos, colegas)

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Quao satisfeito(a) vocé esta com as condigbes

do local (casa) onde mora?

) Muito insatisfeito(a)

) Insatisfeito(a)

) Nem satisfeito(a) nem insatisfeito(a)
) Satisfeito(a)

) Muito satisfeito(a)

Vocé tem energia suficiente para o seu dia a
dia?

—_— e~ e~ e~~~ ~ (~ (~ ~l~ (N~ (~ ~ A~ ~ N~ ~ N~ ~ ~N o~ N~~~ ~ A ~N ~N ~N o~~~

) Nada
) Muito pouco
) Médio
) Muito

) Completamente
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Vocé tem dinheiro suficiente para satisfazer as

suas necessidades?

( ) Nada

() Muito pouco
() Médio

() Muito

(

) Completamente
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APENDICE H - Atualizagido Diagnéstico Médico

Durante o periodo de 12 meses, houve

mudanga no diagnéstico do(a) paciente?

(
(

) Sim
) Nao

Se sim, qual(is) o(s) diagndstico(s) atual(is)? (assinale quantas opgdes desejar)

Migranea

) Migrénea sem aura
) Migranea com aura
) Migranea crbnica

) Provavel migranea

Cefaleia do tipo tensao

) Cefaleia do tipo tensao episddica infrequente

) Cefaleia do tipo tenséo episddica frequente

) Cefaleia do tipo tens&o cronica

) Provavel cefaleia do tipo tensao

Cefaleias trigeminoautonémicas

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

Cefaleia em salvas episddica

Cefaleia em salvas crbénica

Hemicrania paroxistica crénica
SUNCT episddica

) SUNCT cronica

) SUNA episédica

) SUNA crénica

) Hemicrania continua

)
)
) Hemicrania paroxistica episddica
)
)

) Provavel cefaleia trigeminoautonémica

Cefaleia primaria do grupo 4 da ICHD-3, qual(is)?

Cefaleia secundaria, qual(is)?

Neuropatia craniana dolorosa, qual(is)?
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influenciada por uma multiplicidade de fatores que incluem as caracteristicas clinicas da cefaleia, o perfil
sociodemografico, as caracteristicas antropomeétricas e habitos de vida e a presenca de comorbidades
clinicas e/ou psiquiatricas. Os dados ser&o obtidos através de um estudo observacional, de coorte,
prospectivo e multicéntrico, incluindo seis centros em uma primeira fase. Inicialmente sera criado um banco
de
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dados denominado Registro Brasileiro de Cefaleia (REBRACEF), aplicado como piloto no Nucleo de
Cefaleias do Hospital Moinhos de Vento e em outros cinco centros no Rio Grande do Sul e Minas Gerais
com o objetivo de avaliar a adequacao dos

instrumentos e procedimentos de pesquisa em diferentes cenérios. Apos o estudo piloto, mais seis centros
especializados, localizados nas regides sul,

sudeste e nordeste do Brasil, também passar&o a incluir pacientes. Individuos com diagnostico de cefaleia
primaria ou secundaria serao convidados a participar do estudo e, ap6s assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido, preencher&o um questionario estruturado com o auxilio de académicos
treinados pela

equipe de pesquisadores. Planeja-se realizar acompanhamento periodico da frequéncia e intensidade das
crises de cefaleia, bem como do consumo de medicamentos sintomaticos. Esse acompanhamento ocorrera
através de meio eletrdnico (aplicativo de

mensagem de texto, quando houver a concordancia do paciente). Além disso, a cada trés meses os
pacientes ser&o reavaliados presencialmente quanto aos modulos de impacto,

comorbidades e satisfacéo com o tratamento. A amostra estimada € de 500 pacientes incluidos no estudo
no periodo de doze meses. As variaveis categéricas ser&o avaliadas através do célculo de frequéncia e
percentuais, enquanto as variaveis continuas seréo submetidas a calculos de média e desvio-padréo. A
ferramenta REDCap (Research Electronic Data Capture, REDCap-Brasil) sera utilizada para a coleta e
analise dos dados, com divulgacéo planejada tanto para o estudo piloto como para os resultados anuais do
estudo em publicagdes cientificas voltadas a Neurologia e/ou

Cefaleia, como Cephalalgia, Headache e Arquivos de Neuropsiquiatria. Os dados obtidos através do estudo
prospectivo podem contribuir para o

desenvolvimento de centros de cefaleia comprometidos n&o somente em oferecer o melhor cuidado aos
pacientes, mas também em gerar conhecimento através do desenvolvimento de um programa continuado de
pesquisa em cefaleia.

Obijetlvo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a evolucéo da frequéncia das crises de cefaleia nos pacientes gue buscam atendimento em centros
terciarios de diferentes regides do Brasil, em um contexto de vida real.

Objetivo Secundario:

Definir o perfil sociodemografico dos pacientes atendidos por queixa de cefaleia recorrente em centros
especializados; Investigar as caracteristicas de apresentacéo e a evolucéo clinica dos
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pacientes com cefalelas primarias e secundarias; Investigar o

impacto pessoal, funcional e econdmico dos diversos tipos de cefaleia; Avaliar efetividade dos multiplos
tratamentos indicados, monitorando seguranca,

custos diretos e indiretos, riscos e beneficios em um contexto de vida real; Identificar os fatores que
influenciam prognéstico e qualidade de vida desses pacientes, incluindo comorbidades clinicas e
psiquiatricas.

Avallacao dos Riscos e Beneficlos:

O projeto coloca adequadamente os riscos e beneficios.

Comentarlos e Conslderagoes sobre a Pesqulsa:
Pesquisa relevante e com potencial de gerar conhecimento que melhora conduta clinica

Conslderagoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Todos os termos foram devidamente apresentados.

Recomendacdes:
Vide conclusoes.

Conclusdes ou Pendénclas e Lista de Inadequagoes:
O projeto esta adequado.

Conslderacoes Finals a critérlo do CEP:

Este projeto de pesquisa foi APROVADO na sua totalidade, seguindo as Diretrizes e Normas Internacionais
e Nacionais, especialmente as Resolugdes 466/12 e complementares do Conselho Nacional de Salde. Os
aspectos que foram considerados para que esta decis&o fosse tomada constam no parecer. O projeto de
pesquisa podera ser iniciado e toda e qualquer alterac&o no projeto devera ser comunicada ao CEP/HMV,
assim como relatérios semestrais e finais, notificacéo de eventos adversos e eventuais emendas ou
modificactes no protocolo.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relaclonados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 21/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1365009.pdf 14:15:30
Outros CartaResposta.pdf 21/08/2019 | Vanise Grassi Aceito

14:15:04
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TCLE / Termos de | TCLEatualizado.pdf 21/08/2019 | Vanise Grassi Aceito

Assentimento / 14:13:27

Justificativa de

Auséncia

Outros AutorizacaoCEP.pdf 24/06/2019 | Vanise Grassi Aceito
11:36:25

Folha de Rosto FolhaRosto.pdf 24/06/2019 |Vanise Grassi Aceito
10:33:39

Outros TermoReponsabilidade.pdf 17/06/2019 | Vanise Grassi Aceito
10:30:54

QOutros TermoCompromisso.pdf 17/06/2019 |Vanise Grassi Aceito
10:30:21

Projeto Detalhado/ | REBRACEF.pdf 09/06/2019 | Vanise Grassi Aceito

Brochura 13:31:46

Investigador

Sltuacao do Parecer:

Aprovado
Necesslta Apreclacdo da CONEP:
Nao
PORTO ALEGRE, 28 de Agosto de 2019
Asslnado por:
Gullherme Alcldes Flores Soares Rollin
(Coordenador(a))
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