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Project abstract:

A cefaleia, além de ser uma condicdo neuroldgica prevalente e um dos sintomas mais frequentes na pratica
clinica também pode ser altamente incapacitante, sendo considerada a segunda causa de mais anos vividos com
incapacidade no mundo, afetando de maneira

negativa a qualidade de vida e os aspectos socioecondmico, social, familiar e fisico dos individuos que a t€m.
Dessa forma, entender e identificar a incapacidade como um desfecho clinico € importante para os pacientes
com cefaleia pois auxilia na proposta de melhores estratégias de tratamentos nao farmacoldgicos. Para a
avaliacdo da incapacidade de todos os tipos de cefaleia, os questiondrios Teste do Impacto da Dor de Cabeca
(HIT-6TM) e o Indice de Incapacidade Relacionado a Cefaleia (HDI-Brasil) além de amplamente utilizados,
foram considerados questiondrios que apresentam questoes

relevantes e abordam o constructo de incapacidade de maneira abrangente. A versao brasileira desses
questiondrios sdo consideradas vélidas e confidveis, mas até 0 momento nao foi testada a responsividade dos
mesmos, sendo essa propriedade de medida capaz de correlacionar mudancgas na pontuagdo dos questionarios
pré e pos-tratamento (responsividade interna) e de verificar a correlagdo entre a mudanca na pontuagdo dos
questiondrios com outras varidveis de interesse (responsividade externa), ajudando o profissional de satide na
tomada de decisao clinica. Além disso, ainda faltam estudos que

avaliem a incapacidade, utilizando os questionarios HIT-6TM e HDI-Brasil, de todos os tipos de cefaleia,
prevalentes ou ndo. Portanto, serdo realizados dois estudos, sendo o objetivo do estudo 1 avaliar a incapacidade
de cefaleias primdrias e secunddrias, prevalentes ou nao, utilizando os questionarios HIT-6TM e HDI-Brasil e o
objetivo do

estudo 2 € avaliar a responsividade dos questiondrios HIT-6

TM e HDI-Brasil, pré e pés-tratamento e correlacionando os questionarios de incapacidade com a o autorrelato



de melhora ou piora dada pela Escala de Avaliacdo Global de Mudanga (PGIC) e a mudanga

na frequéncia de crises, pelo diario de dor. Os resultados desse estudo poderédo fornecer dados robustos sobre a
incapacidade de cefaleias primarias e secundarias na populacio brasileira por meio de questionarios que tenham
suas propriedades de medida mais

relevantes testadas, podendo o clinico e o pesquisador confiar nos dados obtidos por eles.
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Avaliagao da Incapacidade de Cefaleias Primdrias e Secundérias e Avaliagdo da Responsividade da
versao brasileira dos questionarios HIT-6TM e HDI-Brasil

Esse projeto de pesquisa gerard dados por meio de medidas autorreportadas preenchidas pelos participantes. Os
dados serdo coletados de maneira digital por meio do programa RedCap e armazenados em planilhas elaboradas
com o uso do programa Microsoft Office Excel. Todos os dados pessoais dos participantes serdo codificados para
garantir a confidencialidade dos mesmos.

As medidas autorreportadas serdo: idade, género, caracteristicas da cefaleia (frequéncia, intensidade e duragio),
hipotese diagnostica, incapacidade relacionada a cefaleia pelos questiondrios Teste do Impacto da Cefaleia (HIT-
6TM - 36 a 78 pontos) e indice de Incapacidade Relacionado a Cefaleia (HDI-Brasil - 0 a 100 pontos), Escala
Global de Avaliacdo de Mudanga (1-7 pontos) e o didrio de dor

Os dados serdo coletados pelo aluno candidato do projeto. Todas as informagoes serdo registradas em formuldrio
digitais (RedCap) e organizadas em planilhas do Excel para posterior utilizacdo em andlises estatisticas. Os dados
gerados no projeto serdo organizados de forma clara e detalhada, contendo todas as informagoes necessdrias para
que possam Ser interpretados facilmente.

Planilhas limpas em Lingua Inglesa também serdo construidas mediante os artigos oriundos dos dados originais. A
construgdo de planilhas em Lingua Inglesa facilitard a transparéncia dos dados durante e apos os processos de
submissdo em periodicos internacionais. Todos os dados originais, bem como aqueles organizados em planilhas
limpas, estardo disponiveis para compartilhamento com terceiros, mediante requisi¢cdo prévia ao pesquisador

responsdvel e ao candidato do projeto.

Os metadados do projeto serdo descritos para Titulo do arquivo, orcid do pesquisador (Juliana Pradela
(https://orcid.org/0000-0001-7259-6999), resumo do contetido do arquivo, data de coleta, palavras-chaves do
estudo, agéncia financiadora se houver.

Existem questoes éticas relacionadas ao nome do paciente, niimero do registo do
hospital, telefone e endereco, por isso tais informacoes ndo serdo disponibilizadas.

Os participantes serdo identificados por um codigo anonimo.

O projeto serd submetido ao Comité de Etica em pesquisa do Hospital das Clinicas

de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo e na Plataforma Brasil.

Os dados pertencem ao pesquisador administrador do projeto. Todos os dados originais, bem como aqueles
organizados em planilhas limpas, estardo disponiveis para compartilhamento com terceiros sob a Licenca CC-BY e

mediante requisicio prévia ao pesquisador administrador do projeto.

As fichas de avaliacio contendo os dados do projeto, assim como os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido
preenchidos jd estardo digitalmente em planilhas elaboradas com o uso do programa Microsoft Office Excel e serdo
armazenados via Google Drive (liberado pela USP com espago ilimitado de armazenamento) na conta do
pesquisador administrador do projeto em uma pasta especitica do projeto de pesquisa. OS dados serdo
armazenados imediatamente ao momento da coleta e serdo armazenados/preservados por um periodo de, no

minimo, 10 anos apos a publicagio dos resultados.



A pasta do Google Drive com os dados serd gerenciada apenas pelo aluno bolsista (investigador principal) e pelo
pesquisador administrador do projeto, com acesso restrito também ao técnico de laboratorio.

Todos os dados do projeto sdo de valor a longo prazo e deverao ser mantidos e preservados. Os dados pessoais dos

participantes (nome do paciente, niimero do registo do hospital, telefone e endereco) nao serdo compartilhados.

O investigador principal, administrador do projeto e o técnico de laboratorio no qual o projeto se desenvolve serd
responsdvel pelo armazenamento seguro e preservacdo a longo prazo das pastas digitais que contém as fichas de

avaliagcdo contendo os dados do projeto e os TCLEs .

Todos os dados planilhados em Excel estardo disponiveis para compartilhamento com terceiros sob a Licenca CC-
BY com requisigcao prévia ao pesquisador administrador do projeto. O investigador principal e administrador do
projeto garantirdo total transparéncia dos dados publicados. Os dados vinculados a artigos em submissdo ou

submetidos serdo compartilhados somete apos o aceite da publicagio.

Dados considerados pessoais dos participantes da pesquisa ndo serdo compartilhados. Além disso, os dados

vinculados a artigos ainda ndo publicados serdo disponibilizados apenas apos o aceite da revista.

O pesquisador administrador do projeto e o candidato do projeto juntamente com auxilio do técnico de laboratorio

onde a pesquisa se desenvolverd serdo responsdveis pela implementagdo do plano de gestio de dados.

O pesquisador administrador do projeto e o candidato do projeto serdo responsdveis pelo cumprimento das
restri¢oes legais e éticas do projeto e pelo armazenamento seguro dos dados planilhados em Excel. O pesquisador
administrador do projeto também serd responsavel pelo compartilhamento dos dados mediante requisi¢do prévia.
O candidato do projeto serd responsdvel pela coleta dos dados e armazenamento em seguranga das fichas de

avaliacdo contendo os dados do projeto, assim como dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLEz).

O pesquisador administrador do projeto, o candidato do projeto e técnico de laboratorio no qual o projeto se
desenvolve serdo responsaveis pelo armazenamento seguro das pastas digitais que contém as fichas de avaliacdo

contendo os dados do projeto e os TCLES.

O projeto conta com o apoio de um técnico de laboratorio com experiéncia nos diversos processos envolvidos na
implementagdo da pesquisa, bem como dispoe do apoio de um ftisico médico que organiza e operacionaliza os
ajustes tecnologicos e manutengdo dos equipamentos, bem como desenvolve e auxilia nas rotinas de processamento

de dados biologicos.

Todos os softwares utilizados no projeto estao disponiveis no laboratorio, que dispoe de verba propria para

eventual gasto que se faga necessdrio.
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