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Risk factors for postoperative complications in Crohn disease: analysis of
173 patients

Background and Objectives: Surgery for Crohn disease has a wide range of factors that are being studied

as possible risk factors for postoperative complications. The later are a major problem in those patients
and are associated with longer hospital stays and increased mortality and morbidity. Despite the debate
regarding the influence of patients’ characteristics, preoperative and operative details, the risk factors are
not fully identified. The debate has been focused on the new medical therapy and the time of surgery.

Our goal was to help identify and confirm risk factors for postoperative complications.

Materials and Methods: A retrospective cohort study including all patients operated due to Crohn disease

in Sdo Jodo Hospital Center from 2010 to 2015. We analyzed patient, preoperative and surgical

characteristics. For postoperative complications data only those occurring within 30 days were included.

Results: Neither age at diagnosis or previous corticotherapy/anti-TNF/ustekinumab was significantly
associated with an increased risk in postoperative complications. Only age at surgery > 40 years (Montreal
Classification A1+A2 vs A3; OR 4.12; p<0.05) and the group others (occlusion vs others [combination of
intestinal perforation, mesenteric ischemia and postoperative complications] vs fistula/abscess as
indication for surgery; OR 4.12; p<0.05) remained as independent risk factors after multivariable

regression analysis.

Conclusions: We described clear associations between age at surgery>40 years and the group others
(intestinal perforation, mesenteric ischemia and postoperative complications) and overall postoperative
complications in Crohn disease. These results may suggest that surgery does not need to be delayed and,

in some cases, should be anticipated.
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Crohn disease; Risk Factors; Postoperative Complications; Anti-TNF.



Introducdo e Objetivos: varios fatores tém sido estudados como possiveis fatores de risco para

complicagGes pos-operatérias na doenca de Crohn. Estas complicagBes estdo associadas a estadias mais
prolongadas no hospital e a um aumento da morbimortalidade. Apesar do debate relativo a influéncia das
caracteristicas dos pacientes, pré-operatodrias e operatdrias, os fatores de risco ainda ndo estdo
completamente identificados. Atualmente, o debate centra-se nos avangos da terapia médica e no melhor
momento para realizar a operagdo. O objetivo era identificar os fatores de risco para complica¢des pds-

operatorias.

Materiais e Métodos: realizamos um estudo retrospetivo incluindo todos os pacientes operados devido a

doenca de Crohn no Hospital Sdo Jodo desde 2010 até 2015. Analisdmos as caracteristicas dos doentes,
as pré e as pods-operatodrias. Apenas foram incluidos os dados relativos a complica¢Ges no periodo de 30

dias apds a cirurgia.

Resultados: a idade ao diagndstico e o uso prévio de corticoterapia/anti-TNF/ustekinumab ndo foram
associados a um aumento no risco de complicagGes pds-operatdrias. Apenas a idade aquando da cirurgia
superior aos 40 anos (Classificacdo de Montreal A1+A2 vs A3; OR 4.12; p<0.05) e o grupo ‘outros’ (oclusdo
vs outros [combinac¢do de perfuragdo intestinal, isquemia mesentérica e complicagcdes pds-operatdrias]
vs fistula/abcessos como indica¢do para cirurgia; OR 4.12; p<0.05) s3o fatores de risco independentes.

Conclusdes: descrevemos uma associac¢do clara entre a idade aquando da cirurgia superior aos 40 anos e

0 grupo ‘outros’ e a existéncia de complicagGes pds-operatdrias na doenga de Crohn. A cirurgia ndo deve

ser adiada e, em alguns casos, seria benéfico antecipa-la.

Palavras-chave

Crohn disease; Risk Factors; Postoperative Complications; Anti-TNF.



Introduction

Crohn disease (CD) is a relapsing and progressive autoimmune disorder mainly affecting the

gastrointestinal tract with abnormal transmural granulomatous inflammation™?..

It is slightly
more incident in women and Caucasians and it has a bimodal distribution, appearing especially
in the second and thirds decades and then between sixth and seventh™. The prevalence of CD
has been increasing for the past several decades, as well as its severity[4]. In Portugal, 4% of
patients with CD refer limitations in their daily life, 10% refer they lost their jobs because of the
diseases’ complications and 16% of students failed one or more yearsls].

Clinical features vary according the location where it occurs (terminal ileum, colon, ileocolonic
or upper gastrointestinal tract) and the phenotype (structuring, penetrating or
nonstricturing/nonpenetrating)[l' ¢ Till 10% of the patients can have extra intestinal symptoms

(especially artopathy) or perianal compIicationsll].

Major clinical complications such as
strictures, abscesses or fistulas appear in 33.7% of the patients at 5 years and 50.8% at 20 years
after the diagnosis[a]. The diagnostic gold standard is full ileocolonoscopy with biopsies but
image exams like CR and MRI should also be performed to study the disease and its
complications and decide the treatment'™ %

The disease’s management is firstly medical. The goal of medical treatment is to induce
remission with corticosteroids (CCT) or biological treatment (anti-TNFa) and maintain it with
immunomodulators and/or biological treatment!' &%, Surgery is reserved for failure of medical
treatment, neoplasia and complications (such as perforation or fistulas)[(’]. The most common
site of CD is terminal ileum so ileocolonic resection is the most common surgery performed in
these patients, whether by laparotomy or laparoscopy .19 About one third of patients need a
surgery within 5 years after the diagnosis o Post-operative complications are a major problem
in patients with CD and are associated with longer hospital stays and increased mortality and
morbidity. Within all, intra-abdominal septic complications such as dehiscence, abscesses or
enterocutaneous fistulas, are those that most concern™. A wide range of risk factors have been
related to early postoperative complications, within the first 30 days[g]. Those risks include
patients’ characteristics such as use of CCT, penetrating phenotype, previous abdominal surgery
or surgical specificities such as age at surgery, indication for surgery or type of operation 15, 12-24]
Currently one of the main focus of investigation is whether the new medical treatment based
on immunomodulators/biologic agents can be considered a risk factor 3.4, 251

The aim of the present study was to study the risk factors for postoperative complications in

patients who underwent surgery due to CD at Centro Hospital de Sdo Jodo (Porto, Portugal) from

2010 to 2015.



Material and Methods

This study was approved by the Ethic Commission for Health of Centro Hospital de Sdo JoGo and
Faculty of Medicine, University of Porto (number 28-18). In this retrospective study, all patients
operated due to CD at HSJ between 1* January 2010 and 31* December 2015 were included.
Patients were identified by the diagnosis code for CD in the hospital registries and all the data

was obtained through the electronic health registries.

Data Collection

All electronic health registries were reviewed for the following patient characteristics: birth
date, sex, age at diagnosis, method of diagnosis, Montreal classification and history of previous
abdominal surgery. We also analyzed surgical characteristics at the time of surgery, including
smoking habits, preoperative medication (within 12 weeks before surgery), surgical indication,
surgical approach, rate of conversion from laparotomy to laparoscopic and type of anastomosis.

Postoperative complications data occurring within 30 days were also collected.

Endpoint

The outcome was postoperative complications, which included peritonitis, surgical-site
infections, anastomotic leakage, prolonged postoperative ileus, post-operative occlusion due to
flanges and meningeal syndrome. Surgical-site infections included both superficial and deep

abscess.

Statistical Analysis

Descriptive statistics were performed depending on the variables’ type and distribution.
Continuous variables were described as medians and inter-quartile ranges (IQR) if they showed
a skewed distribution. Categorical variables were described with absolute frequencies and
percentages. Student T- tests or Mann-Whitney tests were used to compare continuous values
between groups. For categorical variables, these comparisons were performed using Pearson x2
test or Fisher’s Exact test, when the assumptions of the first test were not warranted. To define
variables included for the multivariate analysis, we selected factors with a p-value lower than
0.1 and with major clinical relevance. For multivariate analysis, a logistic regression was
performed using the Enter selection procedure and their results were presented as odds ratio

(OR) with 95% confidence interval (Cl 95%).



Results

During the six-year period, 173 patients with CD were operated in this hospital.

Median age at the time of diagnosis was 27 years (n=173). Diagnosis were obtained mostly by
colonoscopy (97 patients; 56,1%). The most common location was ileum with 81 patients
(46.8%). Regarding phenotype, the most frequent (69 patients) was stricturing CD (n=69,39.9%).
Sixty patients had concomitant perianal disease (34.7%). Patients included in this study had a
median age of 35 years at the time of surgery. 67 patients (38.7%) underwent corticotherapy
before surgery but the majority of patients (100) were being treated with azathioprine (57.8%).
Other therapeutic regimens included anti-TNF (62 patients; 35.8%) or ustekinumab (5 patients;
2.9%). More than half of the surgeries were performed by laparoscopy (n=89; 51.4%). 11 started
as a laparoscopy but required conversion to laparotomy (6.4%). Significantly more anastomosis
were laterolateral (n=114; 87.0%). All patient and surgical characteristics are summarized in
Table 1.

The postoperative complication rate was 12.1% (21 patients). 2 patients had peritonitis (1.2%),
7 patient had surgical site infections (4.0%), 2 patients had postoperative occlusion due to
flanges (1.2%), 4 patients had anastomotic leakage (2.3%), 5 had prolonged postoperative ileus
(2.9%) and one patient developed meningeal syndrome (0.6%).

A significant association was found between age at surgery, age at diagnosis, use of CCT, anti-
TNF and ustekinumab and indication for surgery and post-operative complications in the
univariate analysis. In this multivariate analysis, only the age at surgery and indication for
surgery were independent risk factors for post-operative complications. Those aged 40 or more
at surgery (Montreal Classification A3) had higher probability of postoperative complications
comparing to those under 40 years (Montreal Classification A1+A2) (OR 4.12; p<0.05). The
composite group of other indications for surgery (intestinal perforation, mesenteric ischemia
and postoperative complications) were also associated with an increase of postoperative
complications comparing to the ones who underwent surgery due to occlusion or fistula/abscess
(OR4.12; p<0.05). Neither age at diagnosis or previous CCT/anti-TNF/ustekinumab was

significantly associated with an increased risk in postoperative complications.



Discussion

In this retrospective study, we assessed the risk factors for postoperative complications in CD
which have not been fully identified yet but can be grouped in three main categories: patient

characteristics, characteristics at the time of the surgery and specificities of surgery itself.

From the 21 patients who had postoperative complications, 8 were men (38.1%) and 13 were
women (61,9%). These results are not significant (p=0.280), similar to what happened in other
studies™. Yamamoto T et a/ and Huang W et al MY found that previous abdominal surgery is a
significant risk factor for postoperative complications. In our cohort, difference was not
statistically significant but 47.6% of the cases of postoperative complications happened in

patients with history of previous abdominal surgery (n=10) (p=0.310).

Postoperative complications were more common when diagnosis was made in older ages
(median of age of patients with complications was 33 vs 26 without complications; p=0.053).
The difference was not statistically significant and, when evaluated by multivariable regression
analysis, A3 category of Montreal classification was not an independent risk factor. Unlike the
results of several studies, the location of CD did not appear as a risk factor (table 1) [14, 18]
Regarding phenotype, stricturing CD seemed to be a risk factor but it was not significant (12 with
complications — 57.1%- and 57 without — 37.5%) (p=0.214). These results go in the opposite
direction of the results obtained in other studies, stating that penetrating phenotype is an
independent risk factor 9.7

As previously mentioned, the major focus of the debate regarding risk factors for postoperative
complications in CD is the influence that the advances in medical therapy have. The majority of
studies have identified steroid intake before surgery as an important risk factor®** 819 |n our
cohort, less than a quarter of patients with complications were under therapy with CCT (n=4;
19%; p<0.05). From the patients with no postoperative complications, 41.4% history of CCT
therapy (n= 63; p<0.05). Although the difference was significant in the univariate analysis, after
the multivariable logistic analysis, the use of CCT did not prove to be a modifying factor (table
2). Nevertheless, these results may arise due to the use of multiple medication that results in

confounding factors and a bigger cohort would be more capable to exclude the use of CCT as a

risk factor.

Unlike the studies regarding the use of CCT, conflicting results exist about the impact of
preoperative immunomodulators/biologic therapy as risk factors for complications, specifically

H . . 3,9, 13-15, 18, 20, 21 . . . .
septic complications’® % 131 1820211 15 some studies, preoperative anti-TNFa was associated

[14]

with more postoperative infections and influence on wound healing or considered a



significant risk factor for anastomotic Ieakage[m]. In one meta-analyses, it was associated with
anincreased risk of infectious complications (i.e. abscess and sepsis) (OR 1.50, 95% Cl 1.08;2.08)
22 |n contrast, one meta-analyses reported that preoperative biological treatment did not
increase the risk of major complications (i.e. sepsis, anastomotic leak, peritonitis, local fistula or
abscess, wound infection, wound failure, stoma complications, bowel perforation, severe
anemia and hemorrhage) for CD patients (OR 1.59, 95% ClI 0.89;2.86)[15]. In a review article,
cumulative incidence suggests that there is no increment in postoperative complications in
those patients, although they point out that their conclusion is only based in retrospective
studies®. In our cohort, the majority of postoperative complications appeared in patients who
did not use anti-TNFa (only 9.5% of patients taking anti-TNFa had postoperative complications
(p<0.05)). These values did not reach statistically significant when subject to multivariable
logistic analysis (table 2). For that purpose, a multicenter prospective study (the PUCCINI trial)
is being carried out aiming to evaluate the association of preoperative use of
immunosuppressive and biologic agents with the incidence of complications after resection'®®!.

The results for the use of ustekinumab, azathioprine or mesalazine did not led to significant

differences in the postoperative complications in these patients.

Similar to the age of diagnosis, postoperative complications were more common when surgeries
were performed in older patients (median of age of patients with complications was 43 vs 34.5
without complications; p=0.009). When multivariable logistic analysis, age of surgery>40 years
remained as an important and independent risk factor for postoperative complications (OR 4.12,
95% Cl 1.20 - 14.15). Argeny S et al also concluded that major complications (especially

)[24]. Other studies confirm

anastomotic leakage) were increased in older patients (>50years
these results ™ *¥ that can be attributed to different surgical characteristics of older patients
compared to younger ones. These results raise the issue of the anticipation of the timing of

operation that should be subject of further studies.

The majority of studies correlates smoking habits with recurrence and not with postoperative
complications. Although we had 43 missing data due to lack of information in the clinical files,
the majority (55.0%) of patients with postoperative complications were reported as smokers
(p=0.431). One study reached similar conclusions, with a OR 1.45 (0.63;3.35), although it was

also not statistically significant[g].

The frequency of the several surgical indications are in accordance with the literature, being that
intestinal occlusion is the main indication (table 1)[13' Y The majority (57.1%) of patients with

postoperative complications were operated due to intestinal occlusion (p<0.05). Almost half



49.3%) of patients who did not have any postoperative complications had also intestinal
occlusion as indication for surgery (p<0.05). We had to join abscesses and fistulas in one group
and intestinal perforation, mesenteric ischemia and postoperative complications in other. Then,
we compared these groups to the reference (i.e. intestinal occlusion) that is the main indication.
Several studies refer abscesses and fistulas as major risk factors for postoperative septic
complication in patients with cD® 2 |n our cohort, although not statistically significant, the
results do not appear to match the conclusion of these studies (table 2). Regarding the results
obtained by the composite outcome of intestinal perforation, mesenteric ischemia and
postoperative complications, we found a significant association with postoperative
complications. After multivariable logistic analysis, this group was considered an independent
risk factor for postoperative complications in CD patients (OR 4.12; 95% Cl 1.23;41.08). We might
attribute this relation to intestinal perforation, which would be in agreement with the
conclusions of other studies™. Nevertheless, to better correlate these variables we would
benefit from a bigger cohort.

Several studies defend that different surgical approaches (laparotomy vs laparoscopy) do not
influence the outcome® %%, Although not significant, our results appear to be similar to their
conclusions (table 1). The rate of conversion of laparoscopic surgery into laparotomy in our
hospital (6.4%) is lower than reported in other studies (varies between 11.2%"% and 42%[27]),
reflecting the experience of surgeons.

Regarding the type of anastomosis, the results were not statistically significant (table 2). Despite
this, the fact that 87% of surgeries had latero-lateral anastomosis is accordingly the conclusions
of several studies that defend that laterolateral anastomosis has a significantly lower risk of
postoperative complications comparing to end-to-end anastomosis® 2.

This study had some limitations. The fact that it is a retrospective and observational study,
without a fixed perioperative management protocol, may always lead to some bias. The size of
the sample was quite small and there was not a sample size calculation based on a primary
statistical endpoint. Also, due to the need in relying exclusively on hospital health records we
had some variables with missing values.

For the complete analysis of all the important variables for the established outcome, we should
have collected data on preoperative nutritional status and c-reactive protein (CRP) and history
of blood transfusions. Lately, some studies have analyzed the importance of these variables as

potential risk factors for postoperative complications, with some significant results® 1 14 28 291



Conclusion

In conclusion, age at surgery>40 years and the group others (intestinal perforation, mesenteric
ischemia and postoperative complications) as surgical indication are significant risk factors for
overall postoperative complications on CD. These results may suggest that surgery should not
need to be delayed. Mostly, previous medical treatment was not conclusive.

A large-scale prospective study should be performed to better define the influence of medical

treatment (e.g. CCT or biologics) in postoperative complications.
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Tables

Age at diagnosis, median (IQR)
Age at surgery, median (IQR)
Male Sex, n (%)

Method of diagnosis, n (%)

Colonoscopy

EnteroMR

EnteroCT

Phase-contrast X-ray

Montreal Classification A, n (%)

A1 (<16y0)

A2 (17-40 yo)

A3 (>40y0)

Montreal Classification L, n (%)

L1 (ileal)

L2 (colonic)

With
Complications
(n=21)

33 (17)

43 (14)

8 (38.1)

14 (66.7)

3 (14.3)

4 (19.0)

0(0.0)

2(9.5)

12 (57.1)

7 (33.3)

9 (42.9)

4 (19.0)

Without

TOTAL
Complications
(n=152) (n=173)
26 (16) 27 (15)
34.5 (18) 35 (17)
77 (50.7) 85 (49.1)
97
83 (54.6)
(56.1)
37
34 (22.4)
(21.4)
38
34 (22.4)
(22.0)
1(0.7) 1(0.6)
23
21 (13.8)
(13.3)
126
114 (75.0)
(7212.8)
24
17 (11.2)
(13.9)
81
72 (47.4)
(46.8)
20
16 (10.5)

(11.6)

P value Test
0.053 Mann-Whitney U
0.009 Mann-Whitney U
0.280 Chi-square

Fisher's Exact
0.013 Test
(A1/A2 vs A3)
Chi-square
0616 L2/L3 (colonic) vs
L1/L4 (non-
colonic)



L3 (ileocolonic)

L4 (isolated upper disease)

Montreal Classification B, n (%)

B1 (non stricturing, non

penetrating)

B2 (stricturing)

B3 (penetrating)

P (perianal disease), n (%)

Tobacco use/consume, n (%)

Previous abdominal surgery, n (%)

Preoperative Medication (Y/N)

Corticotherapy, n (%)

Azathioprine, n (%)

Mesalazines, n (%)

Anti-TNF, n (%)

Ustekinumab, n (%)

Indication for surgery, n (%)

Intestinal occlusion

Fistulas

Abscesses

Intestinal perforation

8 (38.1)

0(0.0)

4 (19.0)

12 (57.1)

5 (23.8)

4 (19.0)

11 (55.0)

10 (47.6)

4 (19.0)

10 (47.6)

7 (33.3)

2(9.5)

2(9.5)

12 (57.1)

4 (19.0)

1(4.8)

3 (14.3)

62 (40.8)

2 (1.3)

36 (23.7)

57 (37.5)

59 (38.8)

56 (36.8)

50 (45.5)

55 (36.2)

63 (41.4)

90 (59.2)

40 (26.3)

60 (39.5)

3(2.0)

75 (49.3)

43 (28.3)

28 (18.4)

4 (2.6)

70
(40.5)

2(1.2)

40
(23.1)

69
(39.9)

64
(37.0)

(34.7)

61 (46.9)

65 (37.6)

67 (38.7)

100 (57.8)

47 (27.2)

62 (35.8)

5(2.9)

87 (50.3)

47 (27.2)

29 (16.8)

7 (4.0)

0.214

0.108

0.431

0.310

0.048

0.313

0.498

0.007

0.053

0.008

Chi-square

Chi-

square

Chi-square

Chi-square

Chi-square

Chi-square

Chi-square

Chi-square

Chi-square

Chi-square

(Occlusion vs
Fistula/abscess vs
Other)



Mesenteric Ischemia 0 (0.0)

Other postoperative

complications 1(4.8)
Surgical approach, n (%)

Laparotomy 10 (47.6)

Laparoscopy 11 (52.4)

Conversion 0 (0.0)
Type of anastomosis, n (%)

Laterolateral 15 (75.0)

End-to-end 1(5.0)

Colostomy 2 (10.0)

lleostomy 2 (10.0)

63 (41.4)

78 (51.3)

11 (7.2)

1(0.6)

2(1.2)

0.429

73 (42.2)

89 (51.4)

11 (6.4)

0.180

114 (87.0)

2 (1.5)

8 (6.1)

7 (5.3)

Chi-square

Fisher's Exact
Test

(Laterolateral/end-

to-end vs stoma)

Table 1. Characteristics of patients and surgery. There were 43 missing data for smoking

habits (n=130). EnteroMR = Magnetic Resonance enterography; EnteroCT

Tomography enterography; MLNR = Metastatic Lymph Node Ratio.

Computed



Variable Adjusted OR (95%Cl) P-value
Age at diagnosis > 40 years 1.52 (0.39 - 6.02) 0.548
Age at surgery > 40 years 4.12 (1.20 — 14.15) 0.024
Previous CCT 0.18 (0.002 — 15.79) 0.456
Previous anti-TNF 0.81 (0.01 — 69.16) 0.928
Previous ustekinumab 20.54 (0.15 - 2767.90) 0.227
Surgical indication
Intestinal occlusion | (reference) (reference)
Fistula/abscess a | 0.46 (0.14 — 1.51) 0.202
Other | 4.12 (1.23 - 41.08) 0.028

Table 2. Multivariate logistic regression analysis of risk factors for all complications.
Univariate selected by those with <0.1.
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Exmo. Senhor Presidente do Conselho de Administrag@o
do Centro Hospitalar de Sdo Jodo

Nome do Investigador Principal:

Diogo Ribeiro Melo Pinto

Titulo da Investigacdo:

RISK FACTORS FOR POS-OPERATIVE COMPLICATIONS IN CR
OHN DISEASE: analysis of 173 patientes

Pretendendo realizar no(s) Servigo(s) de:
Cirurgia Geral
a investigacGo em epigrafe, solicito a V. Exa, na qualidade de Investigador/Promotor, autoriza-

¢Go para a sua efetivagao.

Para o efeito, anexo toda a documentacdo referida no dossier da Comissdo de Etica do Centro
Hospitalar de Sao Joao/ Faculdade de Medicina da Universidade do Porto respeitante a investi-
gacao, a qual enderecei pedido de apreciagdo e parecer.

Com os melhores cumprimentos. O Investigador/ Promotor

Porto, & de janeiro de coig . K.J{Wf\ )‘(@LU Pk Lw\\ wwwww
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1 RESPONSAVEL PELO ACESSO AINFORMAGAO f

Numero do Pedido
w5 Pedido de Reutilizacao de Registos Clinicos U ool 3 e INT
“‘.‘0 ,\g para Investigagao e Desenvolv-imento (I&D) {A preencher pelo Gabinete de Apoio ao RAJ)

~
1.Identificagdo do(s) Investigador(es) rea:

1.1.Investigador Principal
Nome Diogo Ribeiro Melo Pinto

Contactotelefénico [“UA[BIO 1G] Yoldko| 4 | | ]
Endereco eletrdnico dmelopinto @ gmail.com

1.2.Investigador(es) Associado(s)

Ndmero Total: | 1]

Nome Elisabete Ribeiro Barbosa

Contactotelefénico [ | | [ [ | | 1 1 1 | | |

Endereco eletrdnico elisabete barbosa17 @ hotmail.com

Nome
Contactoteleféonico || | [ | [ [ | [ [ [ 1 | |
Enderego eletrdnico @

Nome
Contactotelefénico |_f | L | | [ 1 { | [ | | |
Endereco eletrénico @

1.3. Afiliagioe Institucional do Investigador Principal
1.3.1. Grupo Profissional

D Médicola) D Enfermeiro(a) D Docente Estudante
D Outro. Qual?

1.3.2. Documento de identificag@o pessoal ou profissional

Cartdo de Cidadao D Bilhete de Identidade D Célula Profissional
D Cartao de Docente D Cartéo de Estudante D Outro. Qual?
NumerodeDocumento | | | | | [ b | bVt [ | |}
. /
2.Enquadramento e Identificacdo do Trabalho de Investigacio e Desenvelvimento preenchiment Chrigardric
2.1. Enquadramento da investigagéo
Trabalho académico de investigacio e desenvolvimento:
D Nao conferidor de grau
D Conferidor de graw: D Licenciatura Mestrado [] Doutoramento
D Projeto de investigagdo e desenvolvimento

pég 1/3
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/'
2.2.Entidade(s) que tutela(m) a investigacao
[ ] CentroHospitalar de Sao Jodo
Servico:
Universidade do Porto
Faculdade / Instituto;_Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

[ ] Outra Instituigao. Qual?

Hé alguma parceria entre instituicées?

E)ZJ Nio [ ] Sim.Qualfis)?

2.3.Orientador Se Apicavel
Contactotelefénico | [ | | [ [ [ [ [ [ [ [ | |
Enderego eletrénico elisabete barbosal17 @ hotmail.com

2.4. Titulo provisdrio
RISK FACTORS FOR POSTOPERATIVE COMPLICATIONS IN CROHN DISEASE: analysis a&

Deverd posteriormente indicar o titulo definitivo para emisséo do Certificado de Reutilizacéo pelo RAI -
DAta REuse Certificate for Research - DARE através dos contactos disponiveis no fim deste formuldrio.

2.5.Acessorequerido

Ficheiro

Descric@o do patriménio informacional a que pretende ter acesso, identificando a informagdo a obter, i.e. nome, rorada, diagndstico, idade, cddi-
gos dos distritos, entre outros.

Identificagao do paciente, diagnéstico, detalhes da operagao e das consultas de follow-up

[ ] Consulta de processos clinicos em ambiente papel:
D Bloco [:l Consulta Externa D Hospitalde Dia D Internamento D MCDT D Urgéncia

Deverd anexar ficheiro(s) contendo aidentificacdo do pretendido, Le. mimeros de processos,
episddios, numeros de utente, entre outros.

Anexar Bcheitoncdiodeei

Consulta de registos clinicos eletrdnicos
Especificar os Sistemas de Informacéo:

Data previsivel de fim de utilizacio das credenciaisdeacesso [2 |0 [4 8] - [OL3] - [© [A]
D QOutro Acesso. Qual?

2.3.Pareceres e Autorizagtes

Autorizagao da Hierarquia

Protocolo Cientifico Aprovado!

Parecer da Comissao de Etica para a Saude (CES)*
[ ] Parecer doCentro de Epidemiologia Hospitalar *

Deverd anexar ficheiro{s) contendo cépia dos documentos referentes as opgbes selecionadas.

haepr it o atade e

pag. 2/3



3. Observacdes e

. S
~

4. Aceitagdo dos Termos e Condicdes da Reutilizacdo

Cumulativamente com as obrigagdes decorrentes da lei ja citada (n.° Z e 3do artigo 21 e on.° 1 e 2 do artigo 12, ambos da Lei n.?
26/2016, de 22 de agosto) ao submeter o presente pedido concordo e fico ainda vinculado aos seguintes termos e condices:
*  Comprometo-me a manter confidencial toda a informacao a qual vou ter acesso;

= Nao vou elaborar registos, susceptiveis de identificar ou tornar identificavel a identidade das pessoas a quem os mesmos
dizemrespeito;
= Naovouelaborar, nem ficar na posse, de copias de bases de dados utilizadas na recolha de informagao;

= Comprometo-me a obter junto da Comissac Nacional de Protecao de Dados (CNPD) as necessarias autorizacdes, para eventuais
bases de dados que venha a conceber e utilizar no &mbito da presente investigacao;

»  Comprometo-me adevelver ao Centro Hospitalar de Sao Jodo, na pessoa do seu Diretor Clinico, as bases de dados e o resultado
da investigacao;

= Comprometo-me a ocultar os elementos de identificacdo da(s) pessoa(s) a quermn os registos digam respeito, em futuras e
eventuais publica¢des de resultados;

=  Comprometo-me a consultar os processos clinicos nas instalagdes que me forem indicadas para o efeito;

*  Comprometo-me a obter os necessarios pareceres, quer da Comissao de Etica do Hospital, quer do Centro de Epidemiologia
Hospitalar, sempre que necessério;

= Comprometo-me a citar as fontes sempre que publicitar o trabalho de investigacdo independentemente de requerer a Certi-
dao de Reutilizacao (DAta REuse Certificate for Research - DARE);

= Tomeiconhecimento, que a violag&o de qualquer dos cornpromissos aqui assumidos, resultard no apuramento de responsabili-

dades disciplinares, civis e penais e ainda, a impossibilidade futura de aceder a informacao de satde para fins de investigacao.
. J

~

5. Decisdo do investigador sobre requerer a DAta REuse Certificate for Research—DARE

D Pretendo desde ja requerer a Certidao de Reutilizacao (DARE) cujo sentido, valor e significado
consultei ern http://portal-chsjmin-saude.pt/pages/710.

D Néo pretendorequerer a Certiddo de Reutilizacao (DARE) cujo sentido, valor e significado

consultei em http//portal-chsj.min-saude.pt/pages/710.
. /

//
6. Assinatura

Nota 1: Se o presente pedido for submetido elefronicamente ou faz assinatura digital qualificada: ou posteriormente vem ac Centro Hospitalar de Sao Joao exibir o seu documento de identi-
ficag@o pessoal: ou no dmbito do seu espago de liberdade e como manifestagdo expressa do seu consentimento envia cépia do referido documento, neste caso, concluido o processo ser-ihe-d
devolvida ou eliminada a cépia do documente de identificacto pessoal, conforme as indicacdes que dé.

Nota 2: Se ¢ presente pedide for entregue presencialmente. assina e exibe o documento de identificagéc a quem recebe o pedido.

\ ¢
Data (21001 B |-[0|4]-[219] ‘n}m,\%&/\m’?wm

Investigador Principal
. vy

Em caso de diivida no preenchimento contacte através dos endereqos eletrénicos
ralreutilizacao.id(@chsj.min-saude pt ou ruiguimaraes(@chsj.min-saude.pt
ou pelos niimeros de telemével 962 204 194 o1 918 880 299
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Parecer da Comissio de Etica para a Saude do

Centro Hospitalar de Sao Jodo / Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

Titulo do Projecto: Risk factors for post-operative complications in Crohn disease: analysis of 173 patients

Nome da Investigador Principal: Diogo Ribeiro Melo Pinto, aluno do Mestrado Integrado em Medicina da
FMUP

Onde decorre o Estudo: No Servico de Cirurgia Geral do CHSJ. Dispde de autorizagdo da Dra. Elisabete
Barbosa, em representacdo da Direccao de Servigo. A Dra. Elisabete Barbosa € a orientadora e profissional

de ligagdo para este estudo.

Objectivos do Estudo:

Este trabalho de investigagéo tem como principal objectivo analisar a relagdo e influéncia das caracteristicas
do doente e da cirurgia no aparecimento de complicagdes pos-operatérias relacionadas com a Doenga de
Crohn.

Estudo realizado no ambito do Mestrado Integrado em Medicina da FMUP, sob orientagdo da Dra. Elisabete

Barbosa.

Concepgao e Pertinéncia do estudo:
Ser&o incluidos todos os doentes operados entre 2010 e 2015 no CHSJ devidos a complicacdes e sintomas
relacionados com a Doenga de Crohn. Os dados a coligir serdo os seguintes: sexo, idade no momento do
diagnostico, método de diagnéstico, classificagdo de Montreal, cirurgia abdominal prévia, detalhes da
operacdo e das consultas de follow-up.

Beneficio/risco: Nao aplicavel

Confidencialidade dos dados: Em nenhum documento, tabela ou texto do trabalho estara a identificagéo

dos doentes. Todos os dados foram codificados.

Respeito pela liberdade e autonomia do sujeito de ensaio: N&o aplicavel
Curriculum do investigador: Adequado a investigagéo.

Data previsivel da conclusdo do estudo: Mar¢o de 2018

Conclusdo: Proponho um parecer favoravel a realizacdo deste projecto de investigacéo.
Porto, 16 de Fevereiro de 2018

O Relator da CES, Dqétor Pedro Brito

n / ;
e [



LISTADEDOCUMENTOS ANEXOS

Pedido de autorizagao ao Presidente do Conselho de Administracdo do Centro Hospitalar de S3o Jodo (se aplicavel)

Pedido de autorizacdo & Diretora da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto (se aplicdvel)

Protocolo do estudo

X X X

Declaracao do Diretor de Servico onde decorre o estudo

(sendo um estudo na drea de enfermagem deve anexar também a concord@ncio da chefia de enfermagem)
Profissional de ligacdo

Informacdo dos orientadores

Informacdo ao participante

Modelo de consentimento

Instrumentos a utilizar (inquéritos, questiondrios,escalas, p.ex.J:

Curriculum Vitae abreviado (mdx. 3 pdginas)
Protocolo financeiro

Outros:

ooy

COMPROMISSO DE HONRA EDECLARACAO DE INTERESSES

Declaro por minha honra que as informacées prestadas neste questiondrio séo verdadeiras. Mais declaro que, du-
rante o estudo, serdo respeitadas as recomendacées constantes da Declarac@o de Helsinquia (1960 e respetivas
emendas), e da Organizacdo Mundial da Saide, Convencao de Oviedo e das “Boas Praticas Clinicas” (GCP/ICH) no
que se refere a experimentacdo que envolve seres humanos. Aceito, também, a recomendacéo da CES de que o re-
crutamento para este estudo se fard junto de doentes que ndo tenham participado em outro estudo, nos ultimos trés

meses. Comprometo-me a entregar a CES o relatdrio final da investigacao, assim gue concluido.

o T
Porto, L) de T DE AN £ &

Norne legivel: e ;\ Q\ e v }\(5 5 ?ﬂ«vb M\“ﬁk?

assinatura
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Parecer da Comisséo de Etica do Centro Hospitalar de 8do Joao/ FMUP Emitido na reunido plenaria da CE de 7(6 ;L 2 / l Z{

A Comissio de Etca para a Saide
AYPROVA pm unanimidade o parecer o
Relator, p:no que nada tem a Opor a
realizacio deste projecte de inv estigagao.
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Acta Med Port 2013, 5 de Novembro de 2013

1. MISSAO

Publicar trabalhos cientificos originais e de revisdo na
area biomédica da mais elevada qualidade, abrangendo
varias areas do conhecimento médico, e ajudar os médicos
a tomar melhores decisdes.

Para atingir estes objectivos a Acta Médica Portuguesa
publica artigos originais, artigos de revisao, casos clinicos,
editoriais, entre outros, comentando sobre os factores cli-
nicos, cientificos, sociais, politicos e econémicos que afec-
tam a saude. A Acta Médica Portuguesa pode considerar
artigos para publicagdo de autores de qualquer pais.
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Promover a qualidade cientifica.
Promover o conhecimento e actualidade cientifica.
Independéncia e imparcialidade editorial.
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acesso. Todos os seus artigos estédo disponiveis de for-
ma integral, aberta e gratuita desde 1999 no seu site
www.actamedicaportuguesa.com e através da Medline
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Ataxa de aceitacdo da Acta Médica Portuguesa é apro-
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da inteira responsabilidade dos autores. Os artigos publica-
dos ficarado propriedade conjunta da Acta Médica Portugue-
sa e dos autores.

A Acta Médica Portuguesa reserva-se o direito de co-
mercializagdo do artigo enquanto parte integrante da revis-
ta (na elaboragao de separatas, por exemplo). O autor de-
vera acompanhar a carta de submissdo com a declaragéo
de cedéncia de direitos de autor para fins comerciais.

Relativamente a utilizagdo por terceiros a Acta Médica
Portuguesa rege-se pelos termos da licenga Creative Com-
mons ‘Atribuicao — Uso Ndo-Comercial — Proibicdo de Rea-
lizagdo de Obras Derivadas (by-nc-nd)’.

Apos publicagdo na Acta Médica Portuguesa, os auto-
res ficam autorizados a disponibilizar os seus artigos em
repositérios das suas instituigbes de origem, desde que
mencionem sempre onde foram publicados.

5. CRITERIO DE AUTORIA

A revista segue os critérios de autoria do “International
Commitee of Medical Journal Editors” (ICMJE).

Todos designados como autores devem ter participado
significativamente no trabalho para tomar responsabilidade
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publica sobre o conteudo e o crédito da autoria.

Autores sao todos que:

1. Tém uma contribuigdo intelectual substancial, directa, no
desenho e elaboragéo do artigo

2. Participam na analise e interpretagdo dos dados

3. Participam na escrita do manuscrito, revendo os rascu-
nhos; ou na revisao critica do conteudo; ou na aprovagao
da versao final

As condicdes 1, 2 e 3 tém de ser reunidas.

Autoria requer uma contribuigdo substancial para o ma-
nuscrito, sendo pois necessario especificar em carta de
apresentagao o contributo de cada autor para o trabalho.

Ser listado como autor, quando ndo cumpre os critérios
de elegibilidade, é considerado fraude.

Todos os que contribuiram para o artigo, mas que nao
encaixam nos critérios de autoria, devem ser listados nos
agradecimentos.

Todos os autores, (isto €, 0 autor correspondente e cada
um dos autores) terdo de preencher e assinar o “Formula-
rio de Autoria” com a responsabilidade da autoria, critérios
e contribuigdes; conflitos de interesse e financiamento e
transferéncia de direitos autorais / copyright.

O autor Correspondente deve ser o intermediario em
nome de todos os co-autores em todos os contactos com a
Acta Médica Portuguesa, durante todo o processo de sub-
missdo e de revisdo. O autor correspondente é responsavel
por garantir que todos os potenciais conflitos de interesse
mencionados séo correctos. O autor correspondente deve
atestar, ainda, em nome de todos os co-autores, a origi-
nalidade do trabalho e obter a permisséo escrita de cada
pessoa mencionada na secgéo “Agradecimentos”.

6. COPYRIGHT /| DIREITOS AUTORAIS

Quando o artigo é aceite para publicagdo € mandatério
0 envio via e-mail de documento digitalizado, assinado por
todos os Autores, com a partilha dos direitos de autor entre
autores e a Acta Médica Portuguesa.

O(s) Autor(es) deve(m) assinar uma coépia de partilha
dos direitos de autor entre autores e a Acta Médica Portu-
guesa quando submetem o manuscrito, conforme minuta
publicada em anexo:

Nota: Este documento assinado sé devera ser enviado
quando o manuscrito for aceite para publicagéo.

Editor da Acta Médica Portuguesa
O(s) Autor(es) certifica(m) que o manuscrito intitulado: __
(ref.
AMP ) é original, que todas as afirmagbes apre-
sentadas como factos sdo baseados na investigagao do(s)
Autor(es), que o manuscrito, quer em parte quer no todo,
ndo infringe nenhum copyright e ndo viola nenhum direi-
to da privacidade, que nao foi publicado em parte ou no
todo e que nao foi submetido para publicagdo, no todo ou
em parte, noutra revista, e que os Autores tém o direito ao
copyright.

Todos os Autores declaram ainda que participaram no
trabalho, se responsabilizam por ele e que néo existe, da

parte de qualquer dos Autores conflito de interesses nas
afirmagdes proferidas no trabalho.

Os Autores, ao submeterem o trabalho para publicagéo,
partilham com a Acta Médica Portuguesa todos os direitos
a interesses do copyright do artigo.

Todos os Autores devem assinar

Data:

Nome (maiusculas):
Assinatura:

7. CONFLITOS DE INTERESSE

O rigor e a exactiddo dos conteudos, assim como as
opinides expressas sao da exclusiva responsabilidade dos
Autores. Os Autores devem declarar potenciais conflitos
de interesse. Os autores sdo obrigados a divulgar todas
as relagdes financeiras e pessoais que possam enviesar o
trabalho.

Para prevenir ambiguidade, os autores tém que explici-
tamente mencionar se existe ou ndo conflitos de interesse.

Essa informagédo nado influenciara a decisdo editorial
mas antes da submissdo do manuscrito, os autores tém
que assegurar todas as autorizacdes necessarias para a
publicagdo do material submetido.

Se os autores tém duvidas sobre o que constitui um re-
levante interesse financeiro ou pessoal, devem contactar o
editor.

8. CONSENTIMENTO INFORMADO e APROVAGAO
ETICA

Todos os doentes (ou seus representantes legais) que
possam ser identificados nas descri¢gdes escritas, fotogra-
fias e videos deverdo assinar um formulario de consenti-
mento informado para descricdo de doentes, fotografia e
videos. Estes formularios devem ser submetidos com o
manuscrito.

A Acta Médica Portuguesa considera aceitavel a omis-
sdo de dados ou a apresentacao de dados menos especifi-
cos para identificagdo dos doentes. Contudo, ndo aceitare-
mos a alteragédo de quaisquer dados.

Os autores devem informar se o trabalho foi aprovado
pela Comissado de Etica da instituigdo de acordo com a de-
claragao de Helsinquia.

9. LINGUA

Os artigos devem ser redigidos em portugués ou em
inglés. Os titulos e os resumos tém de ser sempre em por-
tugués e em inglés.

10. PROCESSO EDITORIAL

O autor correspondente recebera notificagdo da recep-
¢éo do manuscrito e decisdes editoriais por email.

Todos os manuscritos submetidos sao inicialmente re-
vistos pelo editor da Acta Médica Portuguesa. Os manus-
critos sao avaliados de acordo com os seguintes critérios:
originalidade, actualidade, clareza de escrita, método de
estudo apropriado, dados validos, conclusdes adequadas
e apoiadas pelos dados, importancia, com significancia e



contribuicdo cientifica para o conhecimento da area, e ndo
tenham sido publicados, na integra ou em parte, nem sub-
metidos para publicagéo noutros locais.

A Acta Médica Portuguesa segue um rigoroso processo
cego (single-blind) de reviséo por pares (peer-review, exter-
nos a revista). Os manuscritos recebidos serdo enviados a
peritos das diversas areas, os quais deverao fazer os seus
comentarios, incluindo a sugestdo de aceitacdo, aceitacao
condicionada a pequenas ou grandes modificagdes ou re-
jeicdo. Na avaliagao, os artigos poderéo ser:

a) aceites sem alteracgbes;

b) aceites ap6s modificagcdes propostas pelos consulto-
res cientificos;

c) recusados.

Estipula-se para esse processo o seguinte plano tem-
poral:

o Apds a recepcéo do artigo, o Editor-Chefe, ou um dos
Editores Associados, enviarda o manuscrito a, no minimo,
dois revisores, caso esteja de acordo com as normas de
publicacdo e se enquadre na politica editorial. Podera ser
recusado nesta fase, sem envio a revisores.

e Quando receberem a comunicagdo de aceitagdo, os
Autores devem remeter de imediato, por correio electréni-
co, o formulario de partilha de direitos que se encontra no
site da Acta Médica Portuguesa, devidamente preenchido e
assinado por todos os Autores.

e No prazo maximo de quatro semanas, o revisor de-
vera responder ao editor indicando os seus comentarios
relativos ao manuscrito sujeito a reviséo, e a sua sugestao
de quanto a aceitagéo ou rejeigéo do trabalho. O Conselho
Editorial tomara, num prazo de 15 dias, uma primeira deci-
sd0 que podera incluir a aceitagdo do artigo sem modifica-
¢bes, 0 envio dos comentarios dos revisores para que 0s
Autores procedam de acordo com o indicado, ou a rejeicao
do artigo.

Os Autores dispdem de 20 dias para submeter a nova
versdo revista do manuscrito, contemplando as modifica-
¢Oes recomendadas pelos peritos e pelo Conselho Edito-
rial. Quando s&o propostas alteragdes, o autor devera en-
viar, no prazo maximo de vinte dias, um e-mail ao editor
respondendo a todas as questdes colocadas e anexando
uma versao revista do artigo com as alteragdes inseridas
destacadas com cor diferente.

e O Editor-Chefe dispde de 15 dias para tomar a deci-
sao sobre a nova versao: rejeitar ou aceitar o artigo na nova
versdo, ou submeté-lo a um ou mais revisores externos
cujo parecer podera, ou ndo, coincidir com os resultantes
da primeira revisao.

e Caso 0 manuscrito seja reenviado para revisao exter-
na, os peritos dispdem de quatro semanas para o envio dos
seus comentarios e da sua sugestdo quanto a aceitagdo ou
recusa para publicagdo do mesmo.

¢ Atendendo as sugestdes dos revisores, o Editor-Chefe
podera aceitar o artigo nesta nova versao, rejeita-lo ou vol-
tar a solicitar modificagdes. Neste ultimo caso, os Autores
dispdem de um més para submeter uma versao revista, a
qual podera, caso o Editor-Chefe assim o determine, voltar

a passar por um processo de revisdo por peritos externos.

e No caso da aceitagdo, em qualquer das fases ante-
riores, a mesma sera comunicada ao Autor principal. Num
prazo inferior a um més, o Conselho Editorial enviara o ar-
tigo para revisdo dos Autores ja com a formatagao final,
mas sem a numeragéo definitiva. Os Autores dispdem de
cinco dias para a revisédo do texto e comunicagéo de quais-
quer erros tipograficos. Nesta fase, os Autores ndo podem
fazer qualquer modificagdo de fundo ao artigo, para além
das correcgdes de erros tipograficos e/ou ortograficos de
pequenos erros. Nao sdo permitidas, nomeadamente, alte-
racdes a dados de tabelas ou graficos, alteragdes de fundo
do texto, etc.

o Apoés a resposta dos Autores, ou na auséncia de res-
posta, apos o decurso dos cinco dias, o artigo considera-se
concluido.

* Na fase de revisdo de provas tipograficas, alteragdes
de fundo aos artigos n&do serdo aceites e poderao implicar
a sua rejeicao posterior por decisdo do Editor-Chefe.

Chama-se a atengdo que a transcricdo de imagens,
quadros ou graficos de outras publicagdes devera ter a pré-
via autorizagdo dos respectivos autores para dar cumpri-
mentos as normas que regem os direitos de autor.

11. PUBLICAGAO FAST-TRACK

A Acta Médica Portuguesa dispde do sistema de publi-
cagao Fast-Track para manuscritos urgentes e importantes
desde que cumpram os requisitos da Acta Médica Portu-
guesa para o Fast-Track.

a) Os autores para requererem a publicacéo fast-track
devem submeter o seu manuscrito em http://www.actame-
dicaportuguesa.com/ “submeter artigo” indicando clara-
mente porque consideram que o manuscrito é adequado
para a publicagdo rapida. O Conselho Editorial tomara a
decisdo sobre se o0 manuscrito € adequado para uma via
rapida (fast-track) ou para submisséo regular;

b) Verifique se o manuscrito cumpre as normas aos au-
tores da Acta Médica Portuguesa e que contém as informa-
¢bes necessarias em todos os manuscritos da Acta Médica
Portuguesa.

c) O Gabinete Editorial ira comunicar, dentro de 48 ho-
ras, se 0 manuscrito é apropriado para avaliagao fast-track.
Se o Editor-Chefe decidir ndo aceitar a avaliagao fast-track,
0 manuscrito pode ser considerado para o processo de re-
visdo normal. Os autores também terao a oportunidade de
retirar a sua submisséo.

d) Para manuscritos que sdo aceites para avaliagdo
fast-track, a decisdo Editorial sera feita no prazo de 5 dias
uteis.

e) Se o manuscrito for aceite para publicagdo, o objecti-
Vo sera publica-lo, online, no prazo maximo de 3 semanas
apos a aceitagao.

12. REGRAS DE OURO ACTA MEDICA PORTUGUESA

a) O editor é responsavel por garantir a qualidade da
revista e que o que publica é ético, actual e relevante para
os leitores.

NORMAS PUBLICAGAO
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b) A gestdo de reclamagbes passa obrigatoriamente
pelo editor-chefe e ndo pelo bastonario.

c) O peer review deve envolver a avaliagao de revisores
externos.

d) A submissdo do manuscrito e todos os detalhes asso-
ciados sdo mantidos confidenciais pelo corpo editorial e por
todas as pessoas envolvidas no processo de peer-review.

e) A identidade dos revisores é confidencial.

f) Os revisores aconselham e fazem recomendagdes; o
editor toma decisdes.

g) O editor-chefe tem total independéncia editorial.

h) A Ordem dos Médicos nao interfere directamente na
avaliacdo, selecgdo e edigdo de artigos especificos, nem
directamente nem por influéncia indirecta nas decisdes edi-
toriais.

i) As decisbes editoriais sdo baseadas no mérito de tra-
balho submetido e adequagéo a revista.

j) As decisdes do editor-chefe ndo sao influenciadas
pela origem do manuscrito nem determinadas por agentes
exteriores.

k) As razdes para rejeigdo imediata sem peer review ex-
terno séo: falta de originalidade; interesse limitado para os
leitores da Acta Médica Portuguesa; conter graves falhas
cientificas ou metodolégicas; o toépico ndo € coberto com a
profundidade necessaria; é preliminar de mais e/ou espe-
culativo; informagéo desactualizada.

I) Todos os elementos envolvidos no processo de peer
review devem actuar de acordo com os mais elevados pa-
drdes éticos.

m) Todas as partes envolvidas no processo de peer re-
view devem declarar qualquer potencial conflito de interes-
ses e solicitar escusa de rever manuscritos que sintam que
n&o conseguirao rever objectivamente.

13.NORMAS GERAIS
ESTILO

Todos os manuscritos devem ser preparados de acordo
com o “AMA Manual of Style”, 10th ed. e/ou “Uniform Re-
quirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Jour-
nals”.

Escreva num estilo claro, directo e activo. Geralmente,
escreva usando a primeira pessoa, voz activa, por exemplo,
“Analisamos dados”, e ndo “Os dados foram analisados”.
Os agradecimentos s&o as excepgbes a essa directriz, e
deve ser escrito na terceira pessoa, voz activa; “Os auto-
res gostariam de agradecer”. Palavras em latim ou noutra
lingua que nao seja a do texto deveréo ser colocadas em
italico.

Os componentes do manuscrito sdo: Pagina de Titulo,
Resumo, Texto, Referéncias, e se apropriado, legendas
de figuras. Inicie cada uma dessas sec¢gdes em uma nova
pagina, numeradas consecutivamente, comegando com a
pagina de titulo.

Os formatos de arquivo dos manuscritos autorizados in-
cluem o Word e o WordPerfect. Nado submeta o manuscrito
em formato PDF.

SUBMISSAO

Os manuscritos devem ser submetidos online, via “Sub-
missdo Online” da Acta Médica Portuguesa http://www.
actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/about/
submissions#onlineSubmissions.

Todos os campos solicitados no sistema de submissao
online terao de ser respondidos.

Apods submissdo do manuscrito o autor recebera a con-
firmacao de recepgédo e um nimero para o manuscrito.

Na primeira paginal/ pagina de titulo:

a) Titulo em portugués e inglés, conciso e descritivo

b) Na linha da autoria, liste 0 Nome de todos os Autores
(primeiro e Ultimo nome) com os titulos académicos e/ou
profissionais e respectiva afiliagdo (departamento, institui-
¢ao, cidade, pais)

c) Subsidio(s) ou bolsa(s) que contribuiram para a rea-
lizagéo do trabalho

d) Morada e e-mail do Autor responsavel pela corres-
pondéncia relativa ao manuscrito

e) Titulo breve para cabegalho

Na segunda pagina

a) Titulo (sem autores)

b) Resumo em portugués e inglés. Nenhuma informa-
¢ao que nao conste no manuscrito pode ser mencionada no
resumo. Os resumos ndo podem remeter para o texto, ndo
podendo conter citagdes nem referencias a figuras.

c) Palavras-chave (Keywords). Um maximo de 5
Keywords em inglés utilizando a terminologia que consta
no Medical Subject Headings (MeSH), http://www.nim.nih.
gov/mesh/MBrowser.html, devem seguir-se ao resumo.

Na terceira pagina e seguintes:

Editoriais:

Os Editoriais serdo apenas submetidos por convite do
Editor. Serdo comentarios sobre topicos actuais. Nao de-
vem exceder as 1.200 palavras nem conter tabelas/figuras
e terdo um maximo de 5 referéncias bibliograficas. Nao pre-
cisam de resumo.

Perspectiva:

Artigos elaborados apenas por convite do Conselho
Editorial. Podem cobrir grande diversidade de temas com
interesse nos cuidados de saude: problemas actuais ou
emergentes, gestao e politica de saude, histéria da medici-
na, ligagao a sociedade, epidemiologia, etc.

Um Autor que deseje propor um artigo desta categoria
devera remeter previamente ao Editor-Chefe o respectivo
resumo, indicagdo dos autores e titulo do artigo para ava-
liagdo.

Deve conter no maximo 1200 palavras (excluindo as re-
feréncias e as legendas) e até 10 referéncias bibliograficas.
S6 pode conter uma tabela ou uma figura. Nao precisa de
resumo.



H Artigos Originais:

O texto deve ser apresentado com as seguintes sec-
gOes: Introdugdo (incluindo Objectivos), Material e Méto-
dos, Resultados, Discussdo, Conclusdes, Agradecimentos
(se aplicavel), Referéncias, Tabelas e Figuras.

Os Artigos Originais nao deverao exceder as 4.000 pa-
lavras, excluindo referéncias e ilustragdes. Deve ser acom-
panhado de ilustragdes, com um maximo de 6 figuras/tabe-
las e 60 referéncias bibliograficas.

O resumo dos artigos originais ndo deve exceder as
250 palavras e serao estruturados (com cabegalhos: Intro-
dugéo, Materiais e Métodos, Resultados, Discussdo e Con-
cluséo).

A Acta Médica Portuguesa, como membro do ICMJE,
exige como condigao para publicagio, o registo de todos os
ensaios num registo publico de ensaios aceite pelo ICMJE
(ou seja, propriedade de uma instituicdo sem fins lucrativos
e publicamente acessivel, por ex. clinicaltrials.gov). Todos
0s manuscritos reportando ensaios clinicos tém de seguir o
CONSORT Statement http://www.consort-statement.org/.

Numa reviséo sistematica ou meta-analise de estudos
randomizados siga as PRISMA guidelines.

Numa meta-analise de estudos observacionais, siga as
MOOSE guidelines e apresente como um ficheiro comple-
mentar o protocolo do estudo, se houver um.

Num estudo de preciséo de diagndstico, siga as STARD
guidelines.

Num estudo observacional, siga as STROBE guideli-
nes.

Num Guideline clinico incentivamos os autores a seguir
a GRADE guidance para classificar a evidéncia.

M Artigos de Revisao:

Destinam-se a abordar de forma aprofundada, o estado
actual do conhecimento referente a temas de importancia.
Estes artigos seréo elaborados a convite da equipa edito-
rial, contudo, a titulo excepcional, sera possivel a submis-
s&o, por autores ndo convidados (com ampla experiéncia
no tema) de projectos de artigo de revisdo que, julgados
relevantes e aprovados pelo editor, poderdo ser desenvol-
vidos e submetidos as normas de publicagéo.

Comprimento maximo: 3500 palavras de texto (ndo in-
cluindo resumo, legendas e referéncias). Nao pode ter mais
do que um total de 4 tabelas e / ou figuras, e ndo mais de
50-75 referéncias.

O resumo dos artigos de revisdo ndo deve exceder as
250 palavras e seréo estruturados (com cabecalhos: Intro-
dugdo, Materiais e Métodos, Resultados, Discusséo e Con-
cluséo.

Caso Clinico:

O relato de um caso clinico com justificada razao de
publicacdo (raridade, aspectos inusitados, evolugdes atipi-
cas, inovagdes terapéuticas e de diagndstico, entre outras).
As secgdes serao: Introdugado, Caso Clinico, Discussao, Bi-
bliografia.

O texto ndo deve exceder as 1.000 palavras e 15 refe-

réncias bibliograficas. Deve ser acompanhado de figuras
ilustrativas. O numero de tabelas/figuras ndo deve ser su-
perior a 5.

Inclua um resumo nao estruturado que nao exceda 150
palavras, que sumarie o objectivo, pontos principais e con-
clusdes do artigo.

Imagens em Medicina (Imagem Médica):

A Imagem em Medicina € um contributo importante da
aprendizagem e da pratica médica. Poderédo ser aceites
imagens clinicas, de imagiologia, histopatologia, cirurgia,
etc. Podem ser enviadas até duas imagens por caso.

Deve incluir um titulo com um maximo de oito palavras
e um texto com um maximo de 150 palavras onde se dé
informacao clinica relevante, incluindo um breve resumo do
historial do doente, dados laboratoriais, terapéutica e con-
digdo actual. Nao pode ter mais do que trés autores e cinco
referéncias bibliograficas. Nao precisa de resumo.

SO séo aceites fotografias originais, de alta qualida-
de, que ndo tenham sido submetidas a prévia publicacao.
Devem ser enviados dois ficheiros: um com a qualidade
exigida para a publicagdo de imagens e outra que serve
apenas para referéncia em que o topo da fotografia deve
vir indicado com uma seta. Para informag&o sobre o envio
de imagens digitais, consulte as «Normas técnicas para a
submissé&o de figuras, tabelas ou fotografias».

B Guidelines | Normas de orientagao:

As sociedades médicas, os colégios das especialida-
des, as entidades oficiais € / ou grupos de médicos que
desejem publicar na Acta Médica Portuguesa recomenda-
¢bes de pratica clinica, deverao contactar previamente o
Conselho Editorial e submeter o texto completo e a versao
para ser publicada. O Editor-Chefe podera colocar como
exigéncia a publicagdo exclusiva das recomendacdes na
Acta Médica Portuguesa.

Podera ser acordada a publicagdo de uma versao resu-
mida na edi¢gdo impressa cumulativamente a publicagcéo da
versdo completa no site da Acta Médica Portuguesa.

M Cartas ao Editor:

Devem constituir um comentario a um artigo da Acta
Med Port ou uma pequena nota sobre um tema ou caso
clinico. Ndo devem exceder as 400 palavras, nem conter
mais de uma ilustragdo e ter um maximo de 5 referéncias
bibliograficas. Nao precisam de resumo.

Deve seguir a seguinte estrutura geral: Identificar o arti-
go (torna-se a referéncia 1); Dizer porque esta a escrever;
fornecer evidéncia (a partir da literatura ou a partir de uma
experiéncia pessoal) fornecer uma sumula; citar referén-
cias.

A(s) resposta(s) do(s) Autor(es) devem observar as
mesmas caracteristicas.

Uma Carta ao editor discutindo um artigo recente da Acta
Med Port tera maior probabilidade de aceitagao se for sub-
metida quatro semanas ap6s a publicacdo do artigo.

NORMAS PUBLICAGAO
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Abreviaturas: Nao use abreviaturas ou acrénimos no
titulo nem no resumo, e limite o seu uso no texto. O uso de
acrénimos deve ser evitado, assim como 0 uUso excessivo
e desnecessario de abreviaturas. Se for imprescindivel re-
correr a abreviaturas ndo consagradas, devem ser defini-
das na primeira utilizagéo, por extenso, logo seguido pela
abreviatura entre parenteses. Nao coloque pontos finais
nas abreviaturas.

Unidades de Medida: As medidas de comprimento, al-
tura, peso e volume devem ser expressas em unidades do
sistema métrico (metro, quilograma ou litro) ou seus multi-
plos decimais.

As temperaturas devem ser dadas em graus Celsius
(°C) e a presséao arterial em milimetros de mercurio (mm
Hg).

Para mais informagdo consulte a tabela de converséo
“Units of Measure” no website da AMA Manual Style.

Nomes de Medicamentos, Dispositivos ou outros
Produtos: Use o nome ndo comercial de medicamentos,
dispositivos ou de outros produtos, a menos que o nome
comercial seja essencial para a discussao.

IMAGENS

Numere todas as imagens (figuras, graficos, tabelas,
fotografias, ilustragbes) pela ordem de citagdo no texto.

Inclua um titulo/legenda para cada imagem (uma frase
breve, de preferéncia com ndo mais do que 10 a 15 pala-
vras).

A publicagéo de imagens a cores € gratuita.

No manuscrito, sdo aceitaveis os seguintes formatos:
BMP, EPS, JPG, PDF e TIF, com 300 dpis de resolugéo,
pelo menos 1200 pixeis de largura e altura proporcional.

As Tabelas/Figuras devem ser numeradas na ordem
em que sao citadas no texto e assinaladas em numeracéo
arabe e com identificagéo, figura/tabela. Tabelas e figuras
devem ter numeragao arabe e legenda. Cada Figura e Ta-
bela incluidas no trabalho tém de ser referidas no texto, da
forma que passamos a exemplificar:

Estes sdo alguns exemplos de como uma resposta
imunitaria anormal pode estar na origem dos sintomas da
doenca de Behcget (Fig. 4).

Esta associa-se a outras duas lesdes cutaneas (Tabela 1).

Figura: Quando referida no texto é abreviada para Fig.,
enquanto a palavra Tabela ndo é abreviada. Nas legendas
ambas as palavras sdo escritas por extenso.

Figuras e tabelas serdo numeradas com numeragao
arabe independentemente e na sequéncia em que séo re-
feridas no texto.

Exemplo: Fig. 1, Fig. 2, Tabela 1

Legendas: Apods as referéncias bibliograficas, ainda
no ficheiro de texto do manuscrito, devera ser enviada le-
genda detalhada (sem abreviaturas) para cada imagem. A
imagem tem que ser referenciada no texto e indicada a sua
localizagao aproximada com o comentario “Inserir Figura n°
1... aqui”.

Tabelas: E obrigatério o envio das tabelas a preto e

branco no final do ficheiro. As tabelas devem ser elabora-
das e submetidas em documento word, em formato de ta-
bela simples (simple grid), sem utilizagdo de tabuladores,
nem modifica¢des tipograficas. Todas as tabelas devem ser
mencionadas no texto do artigo e numeradas pela ordem
que surgem no texto. Indique a sua localiza¢do aproximada
no corpo do texto com o comentario “Inserir Tabela n° 1...
aqui”. Neste caso os autores autorizam uma reorganizagao
das tabelas caso seja necessario.

As tabelas devem ser acompanhadas da respectiva le-
gendaltitulo, elaborada de forma sucinta e clara.

Legendas devem ser auto-explicativas (sem necessida-
de de recorrer ao texto) — € uma declaragéo descritiva.

Legenda/Titulo das Tabelas: Colocada por cima do cor-
po da tabela e justificada a esquerda. Tabelas séo lidas de
cima para baixo. Na parte inferior serdo colocadas todas as
notas informativas — notas de rodapé (abreviaturas, signi-
ficado estatistico, etc.) As notas de rodapé para conteido
que nao caiba no titulo ou nas células de dados devem

conter estes simbolos *, 1, 1, §, I, T, **, 11, %, §S. llIl, T,

Figuras: Os ficheiros «figura» podem ser tantos quan-
tas imagens tiver o artigo. Cada um destes elementos de-
vera ser submetido em ficheiro separado, obrigatoriamente
em versdo electronica, pronto para publicagéo. As figuras
(fotografias, desenhos e graficos) ndo séo aceites em fi-
cheiros word.

Em formato TIF, JPG, BMP, EPS e PDF com 300 dpis
de resolugéo, pelo menos 1200 pixeis de largura e altura
proporcional.

As legendas tém que ser colocadas no ficheiro de texto
do manuscrito.

Caso a figura esteja sujeita a direitos de autor, é res-
ponsabilidade dos autores do artigo adquirir esses direitos
antes do envio do ficheiro a Acta Médica Portuguesa.

Legenda das Figuras: Colocada por baixo da figura,
gréfico e justificada a esquerda. Graficos e outras figuras
sdo habitualmente lidos de baixo para cima.

S6 séo aceites imagens de doentes quando necessa-
rias para a compreenséo do artigo. Se for usada uma figura
em que o doente seja identificavel deve ser obtida e reme-
tida a Acta Médica Portuguesa a devida autorizagéo. Se a
fotografia permitir de forma 6bvia a identificagdo do doente,
esta podera nao ser aceite. Em caso de duvida, a decisao
final sera do Editor-Chefe.

e Fotografias: Em formato TIF, JPG, BMP e PDF com
300 dpis de resolucao, pelo menos 1200 pixeis de largura e
altura proporcional.

¢ Desenhos e graficos: Os desenhos e graficos devem
ser enviados em formato vectorial (Al, EPS) ou em ficheiro
bitmap com uma resolugdo minima de 600 dpi. A fonte a
utilizar em desenhos e graficos sera obrigatoriamente Arial.

As imagens devem ser apresentadas em ficheiros se-
parados submetidos como documentos suplementares, em
condigbes de reprodugao, de acordo com a ordem em que



séo discutidas no texto. As imagens devem ser fornecidas
independentemente do texto.
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