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1 INTRODUCAO / REFERENCIAL TEORICO

A Cefaleia € uma forma comum de dor em todo 0 mundo, na maioria dos casos, o diagnostico
das dores de cabeca baseia-se inteiramente na histéria do paciente, pois um exame fisico
isolado raramente fornece informacGes diagndsticas adequadas,1,21 Segundo a Organizacdo
Mundial da Salde, a enxaqueca € a segunda maior causa de anos vividos com incapacidade
[3.4].

A International Headache Society publicou um sistema de classificacdo e critérios
diagndsticos para cefaleia baseados em consenso clinico, classificando a cefaleia em priméria
(tensdo, enxaqueca ou cluster) e secundaria (por exemplo, causada por infec¢édo ou doenca).

O tratamento convencional para a cefaleia primaria ¢ farmacoldgico (analgésicos comuns ou
anti-inflamatorios nédo-esterdides), no entanto, 0 uso excessivo de medicamentos pode
também ser uma causa de dor de cabeca. Nesses casos, a retirada deve ser aconselhada, para
que o tratamento profilatico seja eficaz 2]

Enxaqueca cronica (EC) € um distarbio neuroldgico com a caracteristica principal de cefaleia
incapacitante e que afeta entre 2 a 3 % da populacdo. Uma das mais comuns queixas nos
consultérios médicos e emergéncias hospitalares. De causa multifatorial que envolve
alteracdes da modulacdo e controle das vias nervosas aferentes sensibilizando de forma
excessiva 0s receptores nociceptivos envolvendo os sistemas Trigémeo-vascular, liberacdo de
mediadores neurogénicos inflamatorios, depressdo cortical, degranulacdo dos mastécitos e
alteracdes dos canais i0nicos. A terapia para enxaqueca atua nas estruturas produtoras de dor
que sdo reguladas pelos sistemas sensitivos localizados no talamo, hipotdlamo, tronco
encefalico 1,2, 31 e ndcleos aminérgicos do tronco cerebral e outros mecanismos.

Os tratamentos atuam na fase aguda e na crbnica de forma preventiva com abordagem
farmacoldgica e ndo-farmacoldgica. Atuais terapias sdo limitadas, com efeitos colaterais
indesejaveis, baixa adesdo a longo prazo e custos elevados.

Formas de tratamento profilatico nos dias atuais como onabotulinum toxinA (BoNT-A)

topiramato e recentemente aprovado, anticorpos monoclonais contra CGRP.



2 PROBLEMATIZACAO

Os tratamentos preventivos para enxaqueca comum cronica (ECC) incluem uma abordagem
farmacoldgica e ndo-farmacoldgica. Atuais terapias sdo limitadas, com efeitos colaterais
indesejaveis, baixa adesdo a longo prazo e custos elevados.

Uma abordagem promissora para tratamento ndo farmacoldgico de doencas neuroldgicas,
incluindo a enxaqueca, vem sendo utilizada em pacientes pouco responsivos ao tratamento
medicamentoso, naqueles com intolerancia e efeitos colaterais limitantes aos medicamentos
atuais. Poderia a fotobiomodulacdo por estimulacdo transcraniana com luz infravermelha
(FBM) aplicada por capacete laser de baixa poténcia diodo emissor de luz Infravermelha
HEAD-UP, ser uma alternativa ndo farmacologica eficaz?

3 JUSTIFICATIVA

A acdo neuromoduladora de novos tratamentos é uma abordagem promissora para tratamento
ndo farmacologico de doencas neuroldgicas, entre eles esta a terapia de fotobiomodulacéo por
estimulacdo transcraniana com luz infravermelha (FBM). A FBM vem sendo utilizada para
diversos fins terapéuticos desde o final da década de 1960, quando houve um avanco
consideravel na producdo de equipamentos e aplicacdes na area da medicina (s, 6 7. A luz em
um comprimento de onda na faixa de vermelho a infravermelho do espectro (660 a 905 nm) é
geralmente empregada porque tais comprimentos de onda podem penetrar na pele e tecidos
mais profundos, resultando em reducéo da inflamacdo, alivio da dor e regeneracdo acelerada
dos tecidos, ou atuar como uma agulha de acupuntura [s,9]. As neurotrofinas, como o fator
neurotrofico derivado do cérebro, sdo reguladas positivamente, que por sua vez ativam a
sinaptogénese (formacdo de novas conexdes entre 0s neurdnios existentes) e a neurogénese
(formacdo de novos neurbnios a partir de células-tronco neurais). Portanto, a procura por

outras formas de abordagens sdo necessarias.



4 OBJETO DE ESTUDO

Comprovar a fotobiomodula¢do como um tratamento adjuvante ndo farmacolodgico eficaz no
tratamento da enxaqueca comum cronica, por estimulacdo transcraniana com luz
infravermelha (FBM), utilizando capacete laser de baixa poténcia diodo emissor de luz
infravermelha HEAD-UP da Santos Technologia Comércio de Materiais Cirurgicos Ltda.,
Brasil).

5 OBJETIVOS

51 Geral: Comprovar a eficicia da FBM transcraniana como terapia adjuvante ndo
farmacoldgica em enxaqueca comum cronica (ECC).

5.2  Especificos: Comprovar a eficacia da FBM transcraniana utilizando o capacete laser
de baixa poténcia diodo emissor de luz HEAD UP, com poténcia 50mW por diodo, poténcia
total de 12,8W, comprimento de onda 810nm, com luz emitida de forma continua distribuida
através de 256 diodos de LED.

6 METODOLOGIA

Os pacientes serdo triados por uma médica neurologista do ambulatorio de neurologia do
Hospital Municipal Mendo Sampaio, localizado na BR 101 Sul KM 34 Charneca, Cabo de
Santo Agostinho - PE. 100 pacientes com diagnostico de enxaqueca comum crénica (ECC)
serdo randomizados 72 pacientes maiores de 18 anos, de ambos 0s sexos, que tenham
apresentado cefaleia por mais de 15 dias/més, em uso de doses estaveis de medicamentos de
profilaxia prescritos pelos ultimos trés meses e que preencherem o0s critérios para enxagueca
comum cronica de acordo com a Classificacdo Internacional de Distlrbios de Cefaleia
(International Headache Society, 2014).

Os pacientes serdo distribuidos aleatoriamente em dois grupos, para receber terapia por
fotobiomodulacéo transcraniana (FBM) ou SHAM (placebo). Cada grupo sera composto por 36
pacientes.

Os dois grupos FBM e SHAM usardo capacete laser de baixa poténcia/ diodo emissor de luz
(LED) Infravermelha da Santos Technologia Comércio de Materiais Cirargicos Ltda., Brasil
com 256 diodos, com poténcia 50 mW por diodo, poténcia total de 12,8 W, comprimento de
onda 810 nm, com luz emitida de forma continua distribuida atraves de 256 diodos de LED,
sera aplicada em todo cranio, a poténcia usada sera de 100% da capacidade de emissao de luz.

No grupo SHAM (placebo) o capacete estara ligado, mas ndo emitira luz (LED).



Todos os pacientes receberdo um total de dez sessdes de aplicagOes utilizando capacete laser
de baixa poténcia diodo emissor de luz (LED) infravermelha, 3 vezes por semana, durante 4
semanas consecutivas. As sessdes durardo 20 minutos cada.

Os pacientes serdo questionados quanto a severidade, duracdo, frequéncia dos episodios de
dor de cabega, necessidade do uso de analgésicos e serd aplicada escala visual analdgica da
dor (EVA), antes da cada sessdo, imediatamente apds cada sessdo e 30 dias ap6s o término do
tratamento. As medidas de qualidade de vida avaliada pelo questionéario SF-36 serdo aplicadas
antes do inicio do tratamento, ao final das 10 sessdes e 30 dias apds o término do tratamento,
ambos aplicados por duas assistentes médicas.

6.1 Desenho da Pesquisa:

Ensaio clinico, randomizado, longitudinal prospectivo

6.2 Local da pesquisa:

Ambulatorio de Neurologia do Hospital Municipal Mendo Sampaio, BR 101 Sul KM 34
Charneca, Cabo de Santo Agostinho - PE

6.3 Amostra de Participantes:

A amostra sera coletada por conveniéncia

O numero de participantes do estudo 72

Para célculo do tamanho da amostra, usamos a formula de célculo amostral com:
Populacdo = 100 individuos

Intervalo de confianca = 95%

Erro = 5%

P=0,05

Z padrdo 1,96 para nivel de confianca 95%



6.3 Amostra de Participantes:
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Resultado

6.4 Critérios de Inclusdo e Exclusao

e Critério de inclusdo — Pacientes maiores de 18 anos, de ambos os sexos, tendo
apresentado cefaleia por mais de 15 dias/més, em uso de doses estaveis de
medicamentos de profilaxia prescritos pelos ultimos trés meses, que preencheram os
critérios para enxaqueca cronica de acordo com a Classificacdo Internacional de
Disturbios de Cefaleia (International Headache Society, 2014).

e Critérios de exclusdo — Pacientes menores de 18 anos, gestantes, epilépticos, com
sequelas de AVC agudo ou subagudo, pacientes em uso abusivo de medicacgdes
analgésicas para dor de cabeca, pacientes portadores de cefaleia catamenial e pacientes

com menos de 15 dias/més de dor.



6.5 Recrutamento dos Participantes:

Pacientes serdo recrutados por conveniéncia no ambulatorio de neurologia do Hospital

Municipal Mendo Sampaio e que preencherdo os critérios de incluséo descritos no item 6.4.

Triagem de Pacientes com MC Pacientes Excluidos
(N = 100} E— [N =386)
Critérios para selegdo Pacientes Carta de Consentimento
Voluntarios = Informado

!

Entrevista (N = 100)

!

Randomizados (n=72)

|
. |

PBM (M = 36) SHAM (N = 36)

Linha de Base Didrio Da DOR
+— | (30 dias) > _
Tratamento [N = 36) Tmtamen"tu (N =36)
10 sessbes PBM 11; ;E;SE:;‘iHM.lM
By Pos Tratamento “ Didrio da DOR (30 dias)
Diario da DOR (30 dias) Dla{nn ga [:ElDR
ias

6.6 Instrumentos de Coleta de Dados

Os dados serdo coletados através de questionarios descritivos em fichas de papel,
individualmente, aplicados pelos médicos pesquisadores e por duas assistentes médicas,
realizados antes das sessdes, imediatamente apds as sessdes e 30 dias apos o término das
sessOes. Serdo utilizados para critérios de classificacdo a escala visual analdgica da dor (EVA)

e questionario de medidas de qualidade de vida SF-36.
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6.7 Procedimentos para a coleta de dados

Todos serdo agendados e responderdo ao questionario em fichas de papel, individualmente,
em uma sala climatizada, separada da sala da aplicacdo das sessfes, no setor de ambulatérios
do Hospital Municipal Mendo Sampaio. O questionario sera aplicado por duas assistentes
médicas.

O questionario de qualidade de vida SF-36 serd aplicado em dois momentos: antes da
primeira sessdo do inicio do tratamento e trinta dias apds término das 10 sessdes.

A escala visual analdgica da dor (EVA) sera aplicada em trés momentos: antes de cada
sessdo, imediatamente apds e 30 dias ap6s o término das 10 sessGes.

Os pacientes serdo agendados em grupos de 04 a cada 40 minutos com o seguinte fluxograma:
- 10 minutos para avaliagdo e resposta a escala visual analogica da dor (EVA)

- 20 minutos para aplicacéo da terapia

- 10 minutos para avaliacdo e resposta a escala visual analogica da dor (EVA).

Os pacientes ainda permanecerdo em uma sala de observacdo durante 20 minutos antes de
serem liberados.

Os dados coletados serdo transcritos para banco de dados SQL utilizando soft Excel Microsoft
versdo 2010 ou superior, utilizando modelo de dupla entrada simultinea em dois
computadores diferentes, os dados serdo revisados pelos dois pesquisadores antes das analises

estatisticas.

7 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa atenderd aos critérios éticos preconizados pela Resolucdo 466/12 e
510/16 do Conselho Nacional de Saude.
O esclarecimentos dos pacientes sobre os procedimentos da pesquisa e consentimento formal,
fornecido através da assinatura do TCLE, permitirdo a garantia do sigilo e que seus dados
serdo utilizados apenas para fins cientificos, trazendo beneficios (diretos) para o melhor
entendimento da terapia de fotobiomodulagéo transcraniana com luz infravermelha utilizando
0 capacete laser de baixa poténcia diodo emissor de luz HEAD UP, com poténcia 50mW por
diodo, poténcia total de 12,8W, comprimento de onda 810nm, total de 256 diodos.
Além disso os participantes ndo terdo Onus financeiro e o0 orcamento previsto para 0
desenvolvimento da pesquisa sera de total responsabilidade da empresa patrocinadora da

pesquisa, Santos Technologia Comércio de Materiais Cirurgicos Ltda., Brasil
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e Riscos:
Por ser uma terapia ndo farmacoldgica, ndo invasiva e ja usada ha varias décadas os seus
riscos sd0 minimos, passageiros e bem conhecidos. Os riscos mais comuns serdo efeitos
adversos como sensacao de queimor e calor em couro cabeludo, nauseas, dor de cabeca. Em
caso de sensacdo desagradavel, ndo suportavel pelo paciente, procederemos ao desligamento
do aparelho e deixaremos em observagdo por periodo necessario.
Apesar de ndo haver relatos na literatura existente sobre eventos adversos severos durante a
terapia, o Hospital Municipal Mendo Sampaio conta com salas de urgéncia e equipe de
prontiddo 24 horas, e também com salas de enfermaria, internamento e equipado para
cirurgias eletivas.

e Beneficios:
Os beneficios diretos da terapia de fotobiomodulagéo sdo: reducdo da frequéncia, intensidade
e duracdo da dor de cabeca.
Os beneficios indiretos estdo relacionados com a melhora na qualidade de vida e reducéo do

uso de medicamentos para tratamento de enxaqueca comum cronica (ECC).

Por questbes éticas, todos os pacientes do grupo controle SHAM (placebo) receberdo o

tratamento da terapia FBM ao final do estudo.

e Armazenamento dos dados coletados:

Os dados coletados serdo armazenados em banco de dados utilizando soft Excel na verséo
2010 ou superior e armazenados em pen drive e em HD externo modelo Toshiba DTB310 de
1 Tera byte. Os pesquisadores irdo inserir os dados seguindo o modelo de dupla entrada com
revisdo dos dados inseridos. A responsabilidade pela inser¢do e armazenamento dos dados
sera dos pesquisadores: Dr. Otavio Gomes Lins e Dra. Idele de Melo Guimardes Cantalice e
ficardo armazenados por um periodo ndo inferior a 5 anos no endereco Av. republica do
Libano, 251 Empresarial Riomar Trade Center Torre C SL 505 Pina Recife-PE.
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8 ANALISE E INTERPRETACAO DOS DADOS

Os dados serdo tabulados em planilha Excel e resumidos através de medidas de

tendéncia central e de disperséo (desvio padréo).

A significancia estatistica das diferengas serdo avaliadas com analise de variancia de
medidas repetidas (ANOVA), e teste t de Student. O “p” critico sera <0,5.

Os dados coletados serdo tabulados usando o soft Excel Microsoft verséo 2010 ou
superior os dados serdo apresentados em tabelas e figuras.

9 CRONOGRAMA

Atividades 2023 - 2024
SET |OUT |[NOV |[DEZ [JAN |[FEV |MAR
Pesquisa Bibliografica e Tema X
Submisséo ao CEP X
Coleta de dados X X
Anélise Estatistica X
Publicacéo X X

10 ORCAMENTO

O estudo clinico serd financiado pela empresa Santos Technologia Comércio de Materiais
Cirargicos Ltda. conforme detalhamento:

Material Quantidade Valor

ImpressGes toner/cartuchos

Resma de papel oficio A4

Tratamento estatistico dos dados

Encadernactes

Transporte dos pacientes 10 dias

Despesa com lanche (equipe e Pacientes)

Custo de Transporte dos equipamentos

Honorarios Médico Pesquisador

Honorarios Assistentes de Pesquisa

Outras despesas
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