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Abstract

Introduction and Objectives: Cerebral venous thrombosis (CVT) is a rare subtype of
stroke, which affects mainly working-age adults. It is expected to affect the quality of life (QoL)
due to symptoms that persist after the acute phase. The objective of this study is to study the QoL
in post-CVT patients assessing, in particular, the levels of anxiety, depression and fatigue.

Methods: Retrospective, single-centre case control-study of patients admitted with a
diagnosis of CVT between January 2015 and December 2020, and non-CVT patients from the
Neurology outpatient clinic, with no known cerebrovascular disease, paired by age and gender.
We applied questionnaires validated to the Portuguese population to evaluate QoL, presence of
depression/anxiety, and fatigue.

Results: We included 13 cases and 13 controls; 76.9% of CVT patients were female.
CVT patients showed lower evaluation in the Physical Health (CVT. 76.57 vs control: 82.14
(p=0.03), Psychological Health (CVT: 75 vs control: 95.83, p<0.001), and Environment (CVT:
65.63 vs control: 81.25, p=0.01) domains of the WHOQOL-Bref questionnaire.

Discussion and Conclusion: CVT patients had significantly lower results in scales of
physical and psychological health, as well as environmental health when compared to controls.
Post-CVT management of the patients should also assess the effect that the residual symptoms
have on the patient’s quality of life.

Keywords
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Resumo

Introducao e Objetivos: A Trombose venosa cerebral (TVC) é um subtipo raro de AVC,
que afeta principalmente adultos jovens, e é esperado que afete a sua qualidade de vida devido
aos sintomas residuais que se mantém mesmo depois da fase aguda. O objetivo deste estudo é
estudar a qualidade de vida em doentes pés-TVC avaliando, em particular, os niveis de
ansiedade, depressao e fadiga.

Métodos: Estudo caso-controlo retrospetivo de doentes admitidos com o diagnéstico de
TVC entre janeiro de 2015 e dezembro de 2020, e individuos sem TVC seguidos em consulta de
Neurologia, sem doenca cerebrovascular conhecida, emparelhados por idade e género.
Aplicaram-se questionarios validados para a populacdo portuguesa para avaliar a sua qualidade
de vida, presenca de depresséao/ansiedade, e fadiga.

Resultados: Incluimos treze casos e treze controlos; 76,9% dos doentes com TVC eram do sexo
feminino. Os pacientes com TVC mostraram uma avaliacao inferior no que respeita aos dominios
Saude Fisica (TVC: 76,57 vs Controlo: 82,14, p=0,03), Saude Psicolégica (TVC: 75 vs Controlo:
95,83, p<0,001), e Ambiente (TVC: 65,63 vs Controlo: 81,25, p=0,01) do questionario WHOQOL-
Bref.

Discussédo e Concluséo: Os doentes com TVC tiveram diferencas estatisticamente
significativas nas escalas de salde fisica, psicoldgica e ambiental, quando comparados com os

controlos. A abordagem pés-TVC destes doentes deve também avaliar o efeito dos sintomas
residuais na qualidade de vida dos doentes.

Palavras-chave

Trombose Venosa Cerebral, Qualidade de Vida, Fadiga, Ansiedade, Depresséao



Introduction

Cerebral venous thrombosis (CVT) is a rare subtype of stroke, which affects mainly
working-age adults and is threefold more common among women than men due to gender-
specific risk factors 14, CVT is caused by imbalances in thrombotic and thrombolytic processes,
which leads to thrombus initiation and propagation in the cerebral dural sinuses or veins B,

The superior sagittal, the lateral sinus, and the transverse sinuses are the most common
sites for CVT 48], Clinical symptoms are highly variable, but most patients can be classified into
four distinct groups: 1) patients with isolated intracranial hypertension; 2) patients with thrombosis
of the superficial venous system and parenchymal lesions; 3) thrombosis of the deep venous
system and bilateral edema of the basal ganglia and thalami; and 4) thrombosis of cavernous
sinuses Bl. Headache is the most common symptom of CVT 47, Other symptoms include focal
neurologic deficits, seizures, and encephalopathy.

The prognosis after the acute phase of CVT is generally good, with 80% of patients
recovering without functional disabilities and the rate of venous recanalization is around 85% .89,
Although most patients survive the acute phase of CVT, many suffer from chronic residual
symptoms, such as headache, fatigue, and depression 131011 Previous studies identified male
sex, age above 37 years, coma, mental status disorder, intracranial hemorrhage at admission,
deep vein thrombosis, CNS infection, and malignancy as risk factors for an unfavourable outcome
(death or dependency) B4, Patients who presented with isolated intracranial hypertension,
patients with no recanalization, and CVT recurrence have an increased risk for severe residual
headaches 12,

To our knowledge, only a few studies have addressed the quality of life and well-being
after CVT, as well as its contributing factors. A cohort study with 56 patients found that despite
the favourable outcome of CVT, the residual symptoms — mostly in the psychological/mental
domain — usually persist and impact QoL [3l. Lindgren et al. 14 showed that despite the young
age of CVT patients, a significant portion did not regain working ability and in those patients the
outcome quality of life was worse. Regarding the factors that were associated with impaired QoL
in patients with CVT, studies pointed to older age, thrombosis in more than one location, and no
return to work and is more frequent among women and patients with parenchymal lesion during
acute hospital stay [8:13-14],

The main objective of this study was to evaluate the quality of life of CVT patients. The
secondary goal was to evaluate levels of anxiety, depression, and fatigue in post-CVT patients,
given their impact on quality of life.



Methods

Study design and data collection

We performed a single-centre, retrospective case-control study, approved by the ethics
committee and the administration board of a tertiary universitary hospital centre. Cases were
patients older than 18 years old, with a first-ever diagnosis of CVT and baseline modified Rankin
Scale (mRS) 0-1 admitted from January 2015 until December 2020. We also included a control
group of healthy individuals, with no known cerebrovascular disease, healthy or who had mild
systemic disease (ASA | or ASA Il 15), paired by age and gender, selected from Neurology
outpatient clinic companions.

We excluded patients who could not read or understand, patients with recurrent CVT or
Venous Thromboembolism (VTE), and those who refused to participate in the study. Patients’
baseline clinical and laboratory data were obtained through hospital electronic records. We
grouped case and control by a 1:1 ratio, using the case-control matching function provided by
SPSS.

We collected demographic data (age, sex, education level, employment status), baseline
health status, data regarding CVT diagnosis (clinical presentation, NIHSS at admission, acute
phase treatment, baseline mRS, discharge mRS, 6-month-after-CVT mRS, and residual
symptoms reported on the follow-up).

Questionnaire

An online questionnaire was sent via email, consisting of four different parts. The first part
consisted in the European Quality of Life Index (EQ-5D-5L), which is a generical instrument
developed by the EuroQoL group, describing health in five dimensions - mobility, self-care, daily
activities, pain/discomfort, and anxiety/depression - and to measure the patient’s perception of
their health status through EQ-VAS, which subjectively measures the quality of life in a scale of 0
to 100. This guestionnaire has a validated Portuguese version [16]

We used the Portuguese version of the World Health Organization Quality of Life
Instrument — Bref (WHOQOL-Bref) as a complement to the previous survey 171 WHOQOL-Bref
is a shorter version of WHOQOL-100, consisting of 26 questions divided into four domains —
physical health, psychological health, social relationships, and environment - that denote an
individual's perception of QoL in each of those domains.

We used the Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) to study depression and
anxiety, which has also a validated Portuguese version 18], HADS is a 14 questions questionnaire
regarding both anxiety and depression. A score between 0-7 is considered normal, 8-10 mild, 11-
15 moderate and 16-21 severe.

The Portuguese version of the Fatigue Assessment Scale (FAS) was used to evaluate
the experience of fatigue in these patients [*9. This is a 10-question Scale, exploring both physical
and mental fatigue in patients. A total FAS of less than 22 means absence of fatigue, while a
score larger than 22 equals fatigue presence.

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using the Statistical Package for Social Sciences
(SPSS)® software, 28 version. Missing data were excluded from the analysis — pairwise deletion.
For the descriptive analysis, we determined the frequency and percentage of categorical
variables. For quantitative values, we presented mean and standard deviation if normally
distributed or median and interquartile range if otherwise. We used the Kolmogorov-Smirnov Test
to assess the normality of distribution. For inferential analysis, we used Chi-square for categorical
variables, Mann-Whitney U, and Independent Samples T-test for quantitative variables. P<0.05
was defined as statistically significant.



Results

Participants:

Forty-eight patients with CVT were admitted between January 2015 and December 2020,
7 men and 41 women. Their age ranged from 23 to 68 years old. Six (12.5%) of them were
excluded because they had a baseline mRS>1, 4 cases (4.2%) were of pediatric age, 3 patients
(6.3%) had recurrent VTE or CVT, and 1 (2.1%) died. The remaining 34 patients were invited to
participate in this study, and only thirteen answered the questionnaire. We obtained a total of 26
participants, 13 cases, and 13 age and sex matched controls. The patient selection process and
the socio-demographic variables regarding both CVT and non-CVT groups are represented in
figure 1 and table 1, respectively. There was no statistically significant difference regarding socio-
demographic variables between both groups.

CVT episode:

Thirteen patients had CVT. Regarding the CVT episode, the mean age of the patients
was 41.08 years old (SD 11.91), occurring more frequently in females (n=10, 76.9%). The main
clinical presentation was headache (n=12, 92.7%). Four patients presented with seizures
(30.8%). The remaining symptoms are described in table 2. The mRS before the CVT was 0 (IQR
0-1), as well at discharge, and at 6 months follow-up. The median NIHSS at admission was 0
(IQR 0-0). In terms of treatment, 9 (69.2%) patients received enoxaparin, 1 (7.7%) received non-
fractioned heparin, and the remaining received a combination of NFH-enoxaparin. At discharge,
6 patients (46.2%) received anticoagulation with a direct oral anticoagulant (DOAC), 6 warfarin
and 1 enoxaparin. No patients were submitted to decompressive craniectomy.

Questionnaire:

The mean time between the CVT diagnosis and response to the questionnaire was 5.62
years (SD 2.06). CVT patients did not show a significant difference in subjective evaluation of
personal health status (EQ-VAS) when compared with non-CVT patients (CVT: 85.00, IQR 72.5-
90.00, vs Control: 90.00, IQR 80.00-92.50, p=0.42). The overall score of EQ-5D-5L did not differ
significantly between the groups. Quality of life evaluation with the WHOQOL-Bref revealed
significantly lower scores in the CVT group regarding physical health (CVT: 78.57, IQR 64.29-
80.36 vs Control: 82.14, IQR 76.79-96.43, p=0.03), psychological health (CVT: 75, IQR 60.42-
83.33 vs Control: 95.83, IQR 89.58-100, p<0.001) and environment (CVT: 65.63, IQR 62.50-73.44
vs Control: 81.25, IQR 70.31-93.75, p=0.01). There was no significant difference regarding social
relationships. There was no statistically significant difference between the CVT group and the
non-CVT group regarding anxiety/depression (CVT: 14.5 (SD 9.21) vs Control: 11.85 (SD 6.09),
p=0.39) and fatigue (CVT: 24, IQR 19.00-25.50 vs Control: 26, IQR 20.00-37.50, p=0.39). Table
3 shows the results obtained with the scales used in the questionnaire.



Discussion

CVT patients had significantly lower self-evaluation regarding the physical health,
psychological health, and environmental domains in the WHOQOL-Bref. Higher levels of
anxiety/depression were also reported, despite not being significantly different between CVT and
controls. There was no significant difference between the individual's subjective evaluation of their
health status in the EQ-VAS. Both groups were affected by fatigue, either mental or physical
fatigue (FAS>22).

Health-related quality of life (HR-QoL) covering physical, cognitive, and social functions
is an important index of outcome after stroke [29. Outcomes in CVT have been evaluated in most
studies with the mRS, which does not reflect the subtle physical, psychosocial, and cognitive
impairments associated with CVT, moreover the mRS was not specifically developed for those
patients (211, Therefore, although widely used, this might be an insufficient tool to access functional
status after CVT.

We used two guestionnaires to assess the quality of life of CVT patients. In EuroQoL,
CVT patients show no significant difference when comparing to the controls in all domains,
although they have a lower subjective evaluation of their quality of life using the EQ-VAS.
However, in the WHOQOL-Bref, there are differences between CVT group and controls regarding
physical health, psychological health, and environment domains. This difference between the
guestionnaires was expected, since WHOQOL-Bref is a twenty-six questions questionnaire, being
more discriminative when comparing to EuroQoL, which is a five questions questionnaire. This
suggests that there is an effect of CVT in those domains of the WHOQOL-Bref questionnaire and
therefore in quality of life, that is probably due to the residual symptoms that patients report, such
as headaches and depression.

CVT patients had higher levels of anxiety/depression using the HADS questionnaire,
although it is not significantly different from the levels observed in the non-CVT group. Only one
patient (7.7%) had previous history of anxiety/depression. After CVT, 3 patients had clinically
significant depression, differing from the baseline. Although not statistically significant, this could
mean that CVT has some impact regarding depression and anxiety. It is known that depression
and anxiety are common after a stroke [22]. Aralikatte et al. [21 studied the prevalence of depression
and quality of life of patients with CVT, demonstrating that the occurrence of depression is as high
as in arterial strokes. Another study documented the presence of depression in about two-thirds
of patients with CVT 23],

Fatigue was also reported in both CVT and controls, without statistically significant
difference between the groups. Post-stroke fatigue is a multidimensional experience that has
become of interest in the recent past 4. Koopman et al. % did a case-control study with 44
patients, with 13 of them reporting fatigue, demonstrating that even functionally independent
patients with CVT often experience long-term sequelae including fatigue.

Our study has some strengths and limitations. As far as we know, this is the first study
directed to the impact of CVT in patients’ quality of life in the Portuguese population. As per
limitations, we had a high rate of non-responders, as we obtained 36,1% response rates,
impacting the sample size, and therefore leading to a non-response bias. On the other hand,
regarding the quality-of-life questionnaires, we could not assess if the lower subjective evaluation
(although not statistically significant) was due to CVT or if it was due to other clinical conditions
that affected the patients who had CVT earlier compared to those who more recently.

Larger multicentre studies and specific tools to study the outcome of CVT regarding
quality of life are necessary to accurately evaluate the real effect of those residual symptoms on
patients’ quality of life and establish new evidence regarding the true impact of CVT on the
physical, psychosocial, and cognitive health status of those patients and therefore leading to a
better quality of life despite the symptoms.



Conclusion

CVT patients reported lower levels of physical, psychological, and environmental health
based on the WHOQOL-Bref questionnaire.

Based on the results of this study, we recommend that physicians should remain cautious
when addressing the residual symptoms of CVT and its impact on the daily life of patients and
their subjective evaluation of their QoL.

Further studies are necessary to obtain stronger and more generalizable conclusions
about the impact of CVT on QoL, both short and long-term.
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Table 1. Demographic characteristics

CVT (n=13) Controls (n=13) | p-value
Age years old - Mean (SD) 45.77 (12.12) 44.97 (12.64) 0.87
Gender 0.67
Male, n (%) 3(23.1) 3(23.1)
Female, n (%) 10 (76.9) 10 (76.9)
Education Level 0.08
4t Grade, n (%) 0 (0) 1(7.7)
6t — 9t Grade, n (%) 4 (30.8) 2 (15.4)
12t Grade, n (%) 6 (46.2) 2 (15.4)
Higher Education, n (%) 3(23.1) 8 (61.5)
Employment Status at the time of questionnaire application 0.13
Employed, n (%) 9 (69.2) 13 (100) 0.096*
Unemployed, n (%) 3(23.1) 0
Retired, n (%) 1(7.7) 0

* Adjusted p-value for active vs not-active **SD (standard deviation)
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Figure 1: CVT patients selection process

N= 48 patients admitted with CVT
diagnosis between January 2015 —
December 2020

A 4

N=14 patients excluded:

Baseline mRS > 1. N=6

Paediatric age: N=4

Recurrent CVT or VTE events: N=3
Death: n=1

N= 34 patients
contacted

A4

N=21 patients excluded:
No response to the questionnaire:

N=13
No phone answer: N=8

N=13 agreed to participate in the
study.
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Table 2: Clinical Variables

CVT patients (n=13)

Age at diagnosis years old mean (SD)

41.08 (11.91)

Previous mRS median (IQR)

0 (0-1)

Previous medical history

Headache, n (%) 2 (15.4)
Migraine, n (%) 3(23.1)
Anxiety, n (%) 1(7.7)
Depression, n (%) 1(7.7)
NIHSS at admission median (IQR) 0 (0-0)
Symptoms

Headache, n (%) 12 (92.7)
Visual Loss 0 (0)
Papilledema, n (%) 2 (15.4)
Diplopia, n (%) 0(0)
Altered Mental Status, n (%) 2 (15.4)
Aphasia, n (%) 2 (15.4)
Motor impairment, n (%) 3(23.1)
Sensory deficits, n (%) 0(0)
Seizures, n (%) 4 (30.8)
Treatment

Enoxaparin, n (%) 9 (69.2)
Non-Fractioned Heparin (NFH), n (%) 1(7.7)
NFH + enoxaparin, n (%) 3(23.1)
Decompressive craniectomy, n (%) 0(0)
Treatment after discharge

Warfarin, n (%) 6 (46.2)
DOAC, n (%) 6 (46.2)
Enoxaparin, n (%) 1(7.7)
mRS at discharge median (IQR) 0 (0-1)
NIHSS at discharge median (IQR) 0 (0-0)
mRS at 6M follow-up median (IQR) 0 (0-1)
Recanalization rate at follow-up

No recanalization, n (%) 1(7.7)
Partial recanalization, n (%) 7 (53.8)
Total recanalization, n (%) 5 (38.5)
Residual symptoms at follow-up

Headache, n (%) 8 (61.5)
Depression, n (%) 3(23.1)
Seizures, n (%) 0(0)

*SD (Standard deviation) **IQR (Interquartile range)
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Table 3: Responses to the Questionnaire

CVT (n=13) Control (n=13) p value
EQ-VAS Median (IQR) 85.00 (72.5-90) 90.00 (80-92.5) 0.42
EQ-5D-5L
Mobility Median (IQR) 1.00 (1-1) 1.00 (1-1) 0.76
1 - I have no problems in walking about, n (%) 12 (92.3) 13 (100)
2 - | have slight problems in walking about, n (%) | 1 (7.7) 0
Self-care Median (IQR) 1.00 (1-1) 1.00 (1-1) 0.76
1 - | have no problems washing or dressing | 12 (92.3) 13 (100)
myself, n (%)
2 - | have slight problems washing or dressing | 1 (7.7) 0
myself, n (%)
Usual activities Median (IQR) 1.00 (1-1) 1.00 (1-1) 0.51
1 - | have no problems doing my usual activities, | 11 (84.6) 13 (100)
n (%)
2 - | have slight problems doing my usual | 2 (15.4) 0
activities, n (%)
Pain/discomfort Median (IQR) 1.00 (1-2.5) 1.00 (1-2) 0.92
1 - I have no pain or discomfort, n (%) 8 (61.5) 7 (53.8)
2 - | have slight pain or discomfort, n (%) 2 (15.4) 6 (46.2)
3 - | have moderate pain or discomfort, n (%) 3(23.1) 0
Anxiety/depression Median (IQR) 1.00 (1-2) 1.00 (1-2) 0.96
1 - I am not anxious or depressed, n (%) 9 (52.9) 8 (61.5)
2 - | am slightly anxious or depressed, n (%) 2 (15.4) 5 (38.5)
3 - | am moderately anxious or depressed, n (%) | 1(7.7) 0
5 - | am extremely anxious or depressed, n (%) 1(7.7) 0
WHOQOL-Bref Questionnaire
Physical health Median (IQR) 78.57 (64.29-80.36) | 82.14 (76.79-96.43) | 0.03
Psychological health Median (IQR) 75 (60.42-83.33) 95.83 (89.58-100) <0.001
Social relationships Median (IQR) 75 (62.5-75) 75 (75-95.83) 0.14
Environment Median (IQR) 65.63 (62.5-73.44) 81.25(70.31-93.75) | 0.01
Anxiety and depression
HADS Mean (SD) | 14.5 (9.21) | 11.85 (6.09) | 0.39
Fatigue
Fatigue Assesment Scale Median (IQR) | 24 (19-25.5) | 26 (20-37.5) | 0.39

*SD (standard deviation) **IQR (Interquartile Range)
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21/12/22, 14:42 Qualidade de vida ap6s Trombose Venosa Cerebral

Qualidade de vida apds Trombose Venosa
Cerebral

0 meu nome é Jodo Teixeira, estudante do 6° ano do Mestrado Integrado de Medicina na Faculdade de Medicina
da Universidade do Porto e, no ambito do projeto de dissertagao e sob a orientagdo da Dr? Andreia Costa, da Dr?
Leonor Dias e da Dr2 Marta Carvalho estou a conduzir um estudo sobre Qualidade de Vida ap6s Trombose
Venosa Cerebral.

Neste sentido, solicito a sua participagdo para o preenchimento deste questionario. O mesmo sera anénimo e
confidencial, os dados serao recolhidos, analisados e divulgados de acordo com as normas de investigacdo
cientifica. A qualquer momento, se assim o desejar, a sua participagdo do mesmo pode ser retirada. Se tiver
alguma duvida, pode contatar-me pelo email (up201706765@med.up.pt) ou a Dr? Leonor Dias
(leonor.dias@chsj.min-saude.pt)

Caso tenha dividas sobre a forma como os seus dados pessoais sdo tratados, para saber mais sobre os seus
direitos no dmbito da protegédo de dados, pode entrar em contacto com o Encarregado de Protegédo de Dados do

Caso considere que os seus dados nédo estéo a ser objeto de tratamento legitimo, pode, a todo o0 momento,
apresentar uma reclamacao junto da autoridade competente, a Comissao Nacional de Protegao de Dados
(www.cnpd.pt).

*Qbrigatdrio

Variaveis Sociodemograficas

1.  Numero de Utente *

2. ldade *

3. Sexo*

Marcar apenas uma oval.

Masculino

Feminino

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings 1714
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4.

5.

6.

Habilitagoes literarias *
Marcar apenas uma oval.

N&o sabe ler nem escrever

4° Ano

6° Ano

9° Ano

12° Ano
Licenciatura

Mestrado

Situacao laboral *

Marcar apenas uma oval.

Ativo
Desempregado
Baixa Médica
Estudante

Reformado

Variaveis Clinicas

Marcar apenas uma oval.

7.

Sim

Nao

European Quality of Life index (EQ-
5D-5L)

MOBILIDADE *

Marcar apenas uma oval.

N&o tenho problemas em andar

Tenho problemas ligeiros em andar

Qualidade de vida ap6s Trombose Venosa Cerebral

Ja teve um evento de Trombose Venosa Cerebral? *

Selecione UM quadrado que melhor descreva a sua saude
HOJE

Tenho problemas moderados em andar

Tenho problemas graves em andar

Sou incapaz de andar

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings
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8. CUIDADOS PESSOAIS *
Marcar apenas uma oval.

Nao tenho nenhum problema em me lavar ou vestir
Tenho problemas ligeiros em me lavar ou vestir
Tenho problemas moderados em me lavar ou vestir
Tenho problemas graves em me lavar ou vestir

Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho/a

9. ATIVIDADES HABITUAIS (exemplo: trabalho, estudos, atividades domésticas, atividades em familia
ou lazer

Marcar apenas uma oval.

N&o tenho nenhum problema em desempenhar as minhas atividades habituais
Tenho problemas ligeiros em desempenhar as minhas atividades habituais
Tenho problemas moderados em desempenhar as minhas atividades habituais
Tenho problemas graves em desempenhar as minhas atividades habituais

Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais

10. DOR/MAL-ESTAR *

Marcar apenas uma oval.

N&o tenho dores ou mal-estar

Tenho dores ou mal-estar ligeiros
Tenho dores ou mal-estar moderados
Tenho dores ou mal-estar graves

Tenho dores ou mal-estar extremos

11.  ANSIEDADE / DEPRESSAO *

Marcar apenas uma oval.

N&o estou ansioso/a ou deprimido/a

Estou ligeiramente ansioso/a ou deprimido/a
Estou moderadamente ansioso/a ou deprimido/a
Estou gravemente ansioso/a ou deprimido/a

Estou extremamente ansioso/a ou deprimido/a

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings
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12. Gostariamos de saber o quanto a sua saude esta boa ou ma HOJE. A escala esta numeradade 0 a *
100. 100 significa a melhor saude que possa imaginar e 0 significa a pior saude que possa
imaginar.

A melhor saude
que possa
imaginar

100
a5
90
85
80
75
70
65
60
55
50
45
40
35
30
25
20
15
10

5

|IIII|IIII|H!I|IIII|IIII|III'I|I|II|IIII|l|l|||l|I|IIII|IIII|IIH|IIII|IIII|I'|II|IIII|IIII1IIII|IIII|

|IiII|lLlL|lIIIIIII.I|.IL.IE|IlII|IIIJI..Il.I!|IIIIIIlLl|llIIIIIII|I.II.I|.]LIL|IIII=I.II.I|ILIE|IIII|IllJ|.IlII|

0

A pior salde que
passa imaginar

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation. Portugal
(Portuguese) v1.1

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings 4/14
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World Health
Organization Quality
of Life Instrument —
Bref (WHOQOL-
Bref)

Qualidade de vida ap6s Trombose Venosa Cerebral

Este questionario procura conhecer a sua qualidade de vida, saude, e outras
areas da sua vida.

Por favor, responda a todas as perguntas. Se nao tiver a certeza da resposta a
dar a uma pergunta, escolha a que lhe parecer mais apropriada. Esta pode
muitas vezes ser a resposta que lhe vier primeiro a cabeca.

Por favor, tenha presente os seus padrdes, expectativas, alegrias e
preocupagdes. Pedimos-lhe que tenha em conta a sua vida nas DUAS
ULTIMAS SEMANAS.

Por favor leia cada pergunta, veja como se sente a respeito dela, e selecione o
numero da escala para cada pergunta que lhe parece que da a melhor
resposta.

13. Por favor leia cada pergunta, veja como se sente a respeito dela, e selecione o nimero da escala
para cada pergunta que lhe parece que da a melhor resposta.

Marcar apenas uma oval por linha.

1-
Muito
ma

Como
avalia a
sua
qualidade
de vida?

3 -
Nem 5-
2-Ma boa 4-Boa  Muito
nem boa
ma

14. Por favor leia cada pergunta, veja como se sente a respeito dela, e selecione o nimero da escala
para cada pergunta que lhe parece que da a melhor resposta.

Marcar apenas uma oval por linha.

1 - Muito
insatisfeito

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com a sua
saude?

3-Nem
2- satisfeito 4- 5 - Muito
Insatisfeito nem Satisfeito  satisfeito
insatisfeito

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings
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15.

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings

As perguntas seguintes sdo para ver até que ponto sentiu certas coisas nas DUAS ULTIMAS

SEMANAS

Marcar apenas uma oval por linha.

1- 2-
Nada Pouco

Em que
medida as
suas dores
(fisicas)
o(a)
impedem
de fazer o
que precisa
de fazer?

Em que
medida
precisa de
cuidados
médicos
para fazer
a sua vida
diaria?

Até que
ponto
gosta da
vida?

Em que
medida
sente que a
sua vida
tem
sentido?

Até que
ponto se
consegue
concentrar?

Em que
medida se
sente em
seguranga
na sua vida
diaria?

Em que
medida é
saudavel o
seu
ambiente
fisico?

Qualidade de vida ap6s Trombose Venosa Cerebral

3 -
Nem
muito
nem
pouco

4 -
Muito

5 -
Muitissimo

*
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16.

17.

As seguintes perguntas sao para ver até que ponto experimentou ou foi capaz de fazer certas

Qualidade de vida ap6s Trombose Venosa Cerebral

coisas nas DUAS ULTIMAS SEMANAS

Marcar apenas uma oval por linha.

Tem energia
suficiente para
a suavida
diaria?

E capaz de
aceitar a sua
aparéncia
fisica?

Tem dinheiro
suficiente para
satisfazer as
suas
necessidades?

Até que ponto
tem facil
acesso as
informacoes
necessdrias
para organizar
a sua vida
diaria?

Em que
medida tem
oportunidade
para realizar
actividades de
lazer?

1- 2-
Nada Pouco

3 -
Moderadamente

4 -
Bastante

5-
Completamente

*

A seguinte pergunta é para ver até que ponto experimentou ou foi capaz de fazer certas coisas nas *
DUAS ULTIMAS SEMANAS

Marcar apenas uma oval por linha.

Como
avalia a sua
mobilidade
[capacidade
para se
movimentar
e deslocar
por si
préprio(a)]?

1-
Muito 2-Ma
ma

Nem
boa 4-Boa
nem
ma

5-

Muito
boa

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings
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18.

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings

As perguntas que se seguem destinam-se a avaliar se se sentiu bem ou satisfeito(a) em relacao a

Qualidade de vida ap6s Trombose Venosa Cerebral

varios aspectos da sua vida nas DUAS ULTIMAS SEMANAS

Marcar apenas uma oval por linha.

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com o seu
sono?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com a sua
capacidade
para
desempenhar
as
actividades
do seu dia-a-
dia?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com a sua
capacidade
de trabalho?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
consigo
proprio(a)?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com as suas
relacOes
pessoais?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com a sua
vida sexual?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com 0 apoio
que recebe
dos seus
amigos?

Até que
ponto esta

1 - Muito
insatisfeito

2 -
Insatisfeito

3-Nem
insatisfeito
nem
satisfeito

4 -
Satisfeito

5 - Muito
satisfeito
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19.

satisfeito(a)
com as
condi¢oes do
lugar em que
vive?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com o
acesso que
tem aos
servigos de
saude?

Até que
ponto esta
satisfeito(a)
com os
transportes
que utiliza?

A pergunta que se segue refere-se a frequéncia com que sentiu ou experimentou certas coisas nas *

Qualidade de vida ap6s Trombose Venosa Cerebral

DUAS ULTIMAS SEMANAS

Marcar apenas uma oval por linha.

Com que
frequéncia
tem
sentimentos
negativos,
tais como
tristeza,
desespero,
ansiedade
ou
depressao?

Escala de
Ansiedade
e
Depressao
Hospitalar
(HADS)

Nunca

1- 2- 3 4- 5-

Poucas Algumas
Frequentemente Sempre
vezes vezes

Este questionario foi construido para ajudar a saber como se sente. Pedimos-lhe que leia
cada uma das perguntas e selecione a resposta que melhor descreve a forma como se
tem sentido NA ULTIMA SEMANA. Ndo demore muito tempo a pensar nas respostas. A
sua reagdo imediata a cada questdo sera provavelmente mais correta do que uma
resposta muito ponderada. Por favor, selecione apenas uma resposta em cada pergunta

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings
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20. Sinto-me tenso/a ou nervoso/a: *

Marcar apenas uma oval.

Quase sempre
Muitas vezes
Por vezes

Nunca

21. Ainda sinto prazer nas coisas de que costumava gostar: *

Marcar apenas uma oval.

Tanto como antes
N&o tanto como agora
S6 um pouco

Quase nada

22. Tenho uma sensagao de medo, como se algo terrivel estivesse para acontecer: *
Marcar apenas uma oval.
Sim e muito forte
Sim, mas ndo muito forte

Um pouco, mas nao me aflige

De modo algum

23. Sou capaz de rir e ver o lado divertido das coisas: *

Marcar apenas uma oval.

Tanto como antes
Nao tanto como antes
Muito menos agora

Nunca

24. Tenho a cabega cheia de preocupacgoes: *

Marcar apenas uma oval.
A maior parte do tempo
Muitas vezes

Por vezes

Quase nunca

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings 10/14
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25. Sinto-me animado/a: *

Marcar apenas uma oval.

Nunca
Poucas vezes
De vez em quando

Quase sempre

26. Sou capaz de estar descontraidamente sentado/a e sentir-me relaxado/a: *

Marcar apenas uma oval.

Quase sempre
Muitas vezes
Por vezes

Nunca

27. Sinto-me mais lento/a, como se fizesse as coisas mais devagar *

Marcar apenas uma oval.

Quase sempre
Muitas vezes
Por vezes

Nunca

28. Fico de tal forma apreensivo/a (com medo), que até sinto um aperto no estbmago: *

Marcar apenas uma oval.

Nunca
Por vezes
Muitas vezes

Quase sempre

29. Perdi o interesse em cuidar do meu aspeto fisico: *

Marcar apenas uma oval.

Completamente
Ndo dou a atengdo que devia
Talvez cuide menos que antes

Tenho o mesmo interesse de sempre

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings 11/14
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30. Sinto-me de tal forma inquieto/a que nao consigo estar parado/a: *

Marcar apenas uma oval.

Muito
Bastante
Ndo muito

Nada

31. Penso com prazer nas coisas que podem acontecer no futuro *

Marcar apenas uma oval.

Tanto como antes
Nao tanto como antes
Bastante menos que agora

Quase nunca

32. De repente, tenho sensagbes de panico: *

Marcar apenas uma oval.

Muitas vezes
Bastantes vezes
Por vezes

Nunca

33. Sou capaz de apreciar um bom livro ou um programa de radio ou televiséo: *

Marcar apenas uma oval.

Muitas vezes
De vez em quando
Poucas vezes

Quase nunca

As dez afirmagdes que se seguem referem-se a como se sente habitualmente. Por

afirmagéo, pode escolher uma das cinco categorias de resposta, variando de Nunca a
Escala de Sempre. Por favor assinale a resposta a cada questdo que lhe é aplicavel a si. Dé uma
resposta para cada questdo, mesmo que ndo tenha quaisquer queixas de momento.

avaliacao

de ‘_cad'ga: 1. Nunca

Fatigue 2. Alguma vezes (mensalmente, ou menos)
Assessment 3. Regularmente (algumas vezes por més)
Scale (FAS) 4, Com frequéncia (semanalmente)

5. Sempre (todos os dias)

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings 12114
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34, ~*
Marcar apenas uma oval por linha.

Algumas Com
Regularmente

Nunca .
vezes frequéncia

Sempre

A fadiga

incomoda- Q @ @ Q Q

me

Fico cansado

muito Q @ @ Q @

rapidamente

Nao fago

muito @ @ @ D @

durante o dia

Tenho

energia

suficiente D D D O D
para a vida

do dia-a-dia

Fisicamente,

sinto-me Q @ @ Q Q

exausto

Tenho

problemas @) O O O O

em comegar
as tarefas

Tenho

problemas O O O O O

em pensar
com clareza

Nao tenho

vontade de @) @) D) @) )

fazer nada

Mentalmente,

sinto-me ) @) @) O @)

exausto

Quando

estou a fazer

algo, consigo

concentrar- O O ) O )
me bastante

bem

Muito obrigado pela sua participagdo neste estudo! Se tiver alguma duvida, pode contatar-me pelo e-mail
(up201706765@up.pt)

Este contetdo nao foi criado nem aprovado pela Google.

https://docs.google.com/forms/d/1TOhGCVT1HFmvqGNEy_LCXQwGd1FQ3poGQ-mS3hcQ8fk/edit#settings
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1. MISSAO, VALORES E AMBITO
Missao

A Acta Médica Portuguesa (AMP) é a revista cientifica
da Ordem dos Médicos. E publicada continuamente desde
1979, estando indexada na PubMed / Medline desde o pri-
meiro numero. Tem, desde 2010, Factor de Impacto atri-
buido pelo Journal Citation Reports — Clarivate Analytics.

E uma revista com arbitragem cientifica (peer review)
que publica em open access, com periodicidade mensal ,
trabalhos cientificos da area biomédica, da mais elevada
qualidade, abrangendo varias areas do conhecimento mé-
dico, para ajudar os médicos a tomarem melhores deci-
sées. A AMP publica artigos originais, artigos de revisao,
artigos de caso clinico e editoriais, entre outros tipos de
artigo, comentando sobre os factores clinicos, cientificos,
sociais, politicos e econémicos que afectam a saude. A
AMP pode considerar artigos para publicacdo de autores
de qualquer pais, redigidos em portugués ou inglés.
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Valores

Promocgao da qualidade cientifica. Promogao do conhe-
cimento e da atualizagao cientifica. Independéncia e impar-
cialidade editorial. Etica e respeito pela dignidade humana.
Responsabilidade social.

Visao

A AMP pretende ser reconhecida como uma revista mé-
dica portuguesa de impacto internacional, promovendo a
publicacao cientifica da mais elevada qualidade e privile-
giando o trabalho original de investigacéo (clinica, epide-
mioldgica, multicéntrica, ou nas ciéncias basicas); Preten-
de ainda constituir-se como um férum de publicagdo de
normas de orientagcdo e ampliar a divulgagao internacional
da investigacdo médica portuguesa.

O lema da AMP ¢é “Primum non nocere, primeiro a Acta
Médica Portuguesa”.

2. LIBERDADE EDITORIAL

A AMP adota a definicdo de liberdade editorial do In-
ternational Committee of Medical Journals Editors (ICMJE)
descrita pela World Association of Medical Editors, que
afirma que o Editor-Chefe assume autoridade plena so-
bre o conteudo editorial da revista. A Ordem dos Médicos,
enquanto proprietaria da AMP, nao interfere no processo
de avaliagao, selecdo, programacao ou edi¢cao de qualquer
manuscrito, tendo o Editor-Chefe total independéncia edito-
rial.

3. COPYRIGHT E DIREITOS DOS AUTORES

Todos os artigos publicados na AMP s&o de acesso
aberto e cumprem os requisitos das agéncias de financia-
mento ou instituicdes académicas. Relativamente a utiliza-
céao por terceiros a AMP rege-se pelos termos da licenca
Creative Commons ‘Atribuicdo — Uso N&o-Comercial — (cc-
-by-nc)’.

E da responsabilidade do autor obter permisséo para
reproduzir figuras, tabelas, etc., de outras publicaces.

Apds a aceitagdo de um artigo, os autores serdo con-
vidados a preencher uma “Declaragdo de Responsabilida-
de Autoral e Partilha de Direitos de Autor “(http://www.

actamedicaportuguesa.com/info/AMP-NormasPublicacao.
pdf) e a “Declaragdo de Potenciais Conflitos de Interesse”

(http://www.icmje.org/conflicts-of-interest) do ICMJE. Sera
enviado um e-mail ao autor correspondente, confirmando a

rececao do manuscrito.
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Apds a publicagdo, os autores ficam autorizados a dis-
ponibilizar os seus artigos em repositérios das suas institui-
¢Oes de origem, desde que mencionem sempre onde foram
publicados e de acordo com a licenga Creative Commons.

4. CUSTOS DE PUBLICAGAO
N&o sdo cobradas quaisquer taxas de processamento
de artigo (nem de submiss&do, nem de publicagéo).

5. ORCID

AAMP exige o ID ORCID do autor correspondente; tam-
bém é recomendado (que os co-autores indiquem os seus
IDs ORCID. Acreditamos fortemente que o aumento do uso
e integracdo de IDs de ORCID sera benéfico para toda a
comunidade cientifica.

Para obter mais informacgdes e para se registar, visite

ORCID.org (https://orcid.org/content/collect-connect)

6. CRITERIOS DE AUTORIA E FORMULARIO DE AU-
TORIA

A AMP segue as diretrizes sobre autoria estabelecidas
pelo ICMJE na Declaragéo sobre Autoria e Contribui¢ao.
(http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-
-responsibilities/defining-the-role-of-authors-and-contribu-
tors.html).

Declaracéo das contribuicdes individuais assinada por
cada autor

Todos aqueles designados como autores devem cum-
prir os quatro critérios para autoria, em baixo Indicados, e
todos aqueles que cumprem os quatro critérios devem ser
identificados como autores.

Os colaboradores que ndo cumpram os quatro critérios
para autoria mas que tenham contribuido para o estudo ou
manuscrito deverado ser reconhecidos na seg¢édo de Agrade-
cimentos, devendo ser especificado o seu contributo.

A aquisigdo de financiamento, a coleta de dados ou a
supervisao geral por si sé ndo constituem Autoria.

Cada manuscrito deve ter um “Autor Correspondente”.
O autor correspondente devera obter permisséo por escrito
de todos aqueles que forem mencionados nos agradeci-
mentos. Estes agradecimentos sdo de texto livre, podendo
constituir emails simples dirigidos ao autor correspondente
e por este coligidos num Unico documento e carregados na
plataforma digital da AMP como Documento Suplementar a
respetiva submissao.

Autores sdo aqueles que:
1) Tém uma contribui¢éo intelectual substancial, direta,

no desenho e elaboragéo do artigo,

2) Participam na analise e interpretacdo dos dados;

3) Participam na redag&o do manuscrito, revisao de ver-
sbes e revisao critica do conteudo; aprovagao da versao
final;

4) Concordam que sdo responsaveis pela exatiddo e
integridade de todo o trabalho.
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Quando um grande grupo multicéntrico conduz o tra-
balho, o grupo deve identificar os individuos que aceitam a
responsabilidade direta pelo manuscrito. Esses individuos
devem atender plenamente aos critérios de autoria. A ob-
tengdo de financiamento, a recolha de dados ou a supervi-
séo geral do grupo de trabalho, por si s6, néo justificam a
autoria.

7. ALTERAGOES NA AUTORIA

E responsabilidade do autor correspondente garantir
que a lista de autores esteja correta, tanto no formulario de
submisséo online e no texto submetido. Qualquer altera-
¢ao na lista de autores, incluindo a remogao ou adigdo de
qualquer autores, que ocorra entre a submissao inicial e a
aceitacéo, exigirdo a concordancia por escrito de todos os
autores. Os novos autores também devem confirmar que
cumprem integralmente com os critérios de autoria da AMP.

Mudangas na autoria (adigdo ou remogédo) ndo seréo
permitidas apds aceitagdo do manuscrito para publicagao.

8. AGRADECIMENTOS

Todos os colaboradores que ndo atendem aos critérios
de autoria devem ser listados numa segdo de Agradeci-
mentos. Exemplos de pessoas que podem ser reconheci-
das incluem: quem forneceu ajuda puramente técnica ou
um chefe de departamento que forneceu apenas apoio ge-
ral.

Cada pessoa citada nesta secdo de agradecimentos
deve enviar ao autor correspondente uma carta ou email
autorizando a inclus&o do seu nome.

9. APOIO NA ESCRITA

Individuos que fornegam assisténcia para a redagéo do
artigo, por exemplo de empresa de comunicacao especia-
lizada, ndo se qualificam como autores e, portanto, devem
ser incluidos na seg¢do de Agradecimentos.

Os autores devem divulgar por escrito qualquer ajuda
obtida - incluindo o nome do individuo, empresa e nivel de
entrada - e identificar a entidade que financiou essa ajuda.

N&o é necessario divulgar o uso de servigos de poli-
mento de linguagem.

10. AUTOR CORRESPONDENTE

O autor correspondente atuara em nome de todos os
coautores como o correspondente preferencial com a equi-
pa editorial durante o processo de submissdo e revisao.
Qualquer autor pode ser o autor correspondente, mas ape-
nas um autor pode desempenhar essa fungaol

Papel do autor correspondente:

e Garante o cumprimento dos requisitos de submissao
e submete o manuscrito a revista;

e Garante que todos os autores reviram e aprovaram a
versao final do manuscrito antes da submisséo;

e Garante o preenchimento dos formularios de autoria
- isso inclui formularios de conflitos de interesse para todos
os autores;

e Distribui cartas de decisdo, comentarios de revisores
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e outras mensagens da AMP, e distribui provas entre os
coautores para revisao;

e Envia correcdes e garante que todos os autores apro-
vam cada versao do artigo.

11. COVER LETTER

Esta é uma comunicacao dirigida ao Editor explicando
por que a revista gostaria de publicar o seu manuscrito.
Todas as cartas de apresentagcdo devem conter estas fra-
ses: - Confirmamos que este manuscrito ndo foi publicado
em nenhum outro lugar e ndo esta a ser considerado por
outra revista. - Todos os autores aprovaram o0 manuscrito e
concordam com sua submissdo a AMP.

12. CONFLITO DE INTERESSE E FONTES DE FINAN-
CIAMENTO

Todos os participantes do processo de revisdo por pares
e publicagéo - ndo apenas autores, mas também revisores,
editores e membros do conselho editorial da AMP - devem
considerar os respetivos conflitos de interesse ao cumprir
as suas fungbes no processo de revisdo e publicagdo do
artigo, divulgando todos os relacionamentos que possam
ser vistos como potenciais conflitos de interesse.

O rigor e a exatiddo dos conteudos, assim como as opi-
nides expressas nos artigos, sdo da exclusiva responsabili-
dade dos autores.

Os autores sao obrigados a divulgar todas as relagdes
financeiras e pessoais que possam enviesar o trabalho.
Para prevenir a ambiguidade, os autores tém que mencio-
nar explicitamente se existem ou ndo conflitos de interesse.
Todos os autores devem completar o modelo de Declara-
¢ao de Conflitos de Interesse (ICMJE Form for Disclosure
of Potential Conflicts of Interest), disponivel em http://www.
icmje.org/conflicts-of-interest/. Estes serdo recolhidos pelo
Autor Correspondente e carregados na plataforma eletré-
nica da AMP como Documento Suplementar a respetiva
submissdo. (eu sei que ja se disse atras, mas é preferivel
ser redundante e repetitivo nestes aspectos). Seguindo as
diretrizes do ICMJE, as defini¢cdes e termos de tais divulga-
¢bes incluem:

- Quaisquer potenciais conflitos de interesse “envolven-
do o trabalho em consideracéo para publicagéo” (durante o
tempo que envolve o trabalho, desde a concecéao inicial e
planeamento até a apresentagéo),

- Quaisquer “atividades financeiras relevantes fora do
trabalho submetido” (durante os trés anos anteriores a
apresentacao), e

- Quaisquer “outros relacionamentos ou atividades que
os leitores possam perceber como tendo influenciado, ou
que déem a aparéncia de influenciar potencialmente” o que
esta escrito no trabalho enviado (com base em todos os
relacionamentos que estiveram presentes durante os trés
anos anteriores ao envio).

Essa informagéo sera mantida confidencial durante a
revisdo do manuscrito pelos revisores e nao influenciara a
decisao editorial, mas sera publicada se o artigo for acei-

te. Se nédo existirem conflitos, os autores devem mencionar
esse facto.

Exemplos de declaragdes:

- Os autores declaram nao haver conflitos de interesse

- O trabalho de XXX foi financiado pelo XXX. Recebeu
remuneragdo como membro do conselho consultivo cienti-
fico da XXX. Também prestou consultoria para a XXX. YYY
e YYYY declaram néo ter conflito de interesses.

13.POLITICA DE CONFIDENCIALIDADE

Os manuscritos enviados sao considerados CONFI-
DENCIAIS e EMBARGADOS desde o momento da submis-
s&0. Em cumprimento da politica de embargo, nenhuma in-
formagéo além da contida no resumo pode ser tornada pu-
blica antes da publicagdo do manuscrito. Manuscritos que
contenham uma quantidade substancial de informacdes
sobrepostas, que tenham sido publicadas anteriormente ou
disponibilizadas aos leitores por meio de outros locais, ndo
séo elegiveis, exceto se tiverem tomado a forma de resumo
ou como parte de uma palestra publicada ou de tese aca-
démica.

As politicas de confidencialidade e embargo exigem
que, antes de o embargo ser levantado, os autores da in-
vestigacdo ndo estdo autorizados a publicar as informa-
¢bes ou fornecé-las a terceiros que possam publica-las ou
divulga-las por outros meios.

14. ORIGINALIDADE

Os manuscritos devem conter material original que
ainda nao esteja disponivel em outro lugar. No entanto, os
autores estao autorizados a enviar e apresentar resumos
(ou seja, apresentagdes orais ou em poster) em reunides
cientificas abertas.

A pégina de titulo e a carta de apresentacdo devem in-
cluir uma declaragéo atestando a originalidade do trabalho
e divulgando quaisquer resumos, apresentagoes, relatorios
ou publicacdes anteriores que contenham material que
possa parecer sobreposto ao envio atual.

A AMP néo aceitara para revisao qualquer manuscrito
que esteja atualmente em revisdo em outra revista.

Os autores podem postar os seus resultados em regis-
tos de ensaios clinicos ou submeté-los a agéncias regulaté-
rias governamentais (por exemplo, FDA ou EMA) sem que
0 manuscrito seja considerado publicado anteriormente ou
publicagéo sobreposta.

A AMP segue as guidelines da International Commit-
tee of Medical Journal Editors sobre a duplicacdo de pu-
blicagdes - Overlapping Publications (http://www.icmje.org/
recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/
overlapping-publications.html)

Quando entenda justificavel, a AMP podera considerar
a co-publicacao de manuscritos de guidelines/consensos
com um numero limitado de outras revistas, assumindo que
as seguintes condi¢des sejam atendidas:

A solicitagao por escrito deve ser aprovada pelo Editor-
-Chefe antes da submissao do manuscrito de guidelines/
consensos, justificando a necessidade de co-publicacgao,
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bem como indicando as revistas especificas que estdo a
ser consideradas.

O Editor-Chefe da AMP tem a responsabilidade de ava-
liar o manuscrito de guidelines/consensos e decidir a sua
adequacéo a revista.

A co-publicagdo online do manuscrito de guidelines/
consensos deve ocorrer simultaneamente em todas as re-
vistas envolvidas. O autor correspondente do manuscrito
de guidelines/consensos assume a responsabilidade de
garantir que isso ocorra.

15.ETICA DE PUBLICAGAO E CONSENTIMENTO
DOS DOENTES

A AMP encoraja os autores a consultar as guidelines
do Committee on Publication Ethics International Standar-
ds for Authors a este respeito (https:/publicationethics.
org/resources/resources-and-further-reading/international-
-standards-editors-and-authors)

Ainvestigagdo médica envolvendo seres humanos deve
ser conduzida de acordo com a Declaragao de Helsinquia
atualizada em 2013.

Os manuscritos enviados devem estar em conformi-
dade com as ICMJE Recommendations for the Conduct,
Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in
Medical Journals e todos os artigos relatando estudos em
humanos devem declarar na segédo de Métodos que a Co-
miss&o de Etica forneceu (ou dispensou - e neste caso por
que motivo foi dispensada) a aprovacgéo. Certifique-se que
fornece o nome completo e a instituicdo da comissdo de
ética, além do numero de aprovacgao.

Em linha com as recomendagbdes do ICMJE sobre a
protecao dos participantes em investigacao, os autores de-
vem evitar fornecer informacgdes de identificagdo, a menos
que seja estritamente necesséario para a submisséo e os
atributos identificaveis dos participantes sejam tornados
anénimos no manuscrito. Se as informacdes de identifica-
¢ao forem necessarias, os autores devem confirmar que
o individuo forneceu consentimento por escrito para o uso
dessas informagdes na publicagao.

As informacdes sobre o consentimento informado para
relatar casos individuais ou séries de casos devem ser in-
cluidas no texto do manuscrito. E necessaria uma decla-
racao do(s) doente(s) ou de um representante legalmente
autorizado para que as informagdes e imagens do doente
sejam publicadas.

Os autores sao responsaveis por obter o consentimen-
to informado relativamente a cada individuo presente em
fotografias, videos, descricdes detalhadas ou em radio-
grafias ou ecografias, mesmo apods tentativa de ocultar a
respetiva identidade (http://www.actamedicaportuguesa.
com/info/consentimento_informado_do_doente.doc). No-
mes, iniciais ou outras formas de identificacdo devem ser
removidos das fotografias ou outras imagens, a menos que
tenham sido assim emitidas diretamente pelo equipamento
em que foram recolhidas - vide informagéo a este respei-
to no capitulo sobre Tabelas e Figuras. Devem ser omiti-
dos dados pessoais, como profissdo ou residéncia, exceto
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quando sejam epidemiologicamente relevantes para o tra-
balho. Os autores devem assegurar que n&o apresentam
dados que permitam identificacdo inequivoca ou, caso isso
ndo seja possivel, devem obter o consentimento informado
dos intervenientes.

As barras “blackout’ ou dispositivos similares ndo ano-
nimizam doentes em imagens clinicas, pelo que é sempre
necessario o apropriado consentimento.

A AMP n&o publica estudos realizados em animais.

16. RESULTADOS E REGISTO DE ENSAIOS CLINICOS

A AMP apoia iniciativas que contribuam para uma me-
Ihor divulgagéo dos resultados de ensaios clinicos.

O ICMJE adotou a definicao da Organizacdo Mundial
de Saude de ensaio clinico, como “qualquer estudo de
investigagdo que prospetivamente atribua a participantes
humanos, individualmente ou em grupo, uma ou mais in-
tervengdes relacionadas com a saude, com o objetivo de
avaliar os seus resultados relacionados com a saude”. Esta
defini¢do inclui ensaios das fases | a IV. O ICMJE define
intervencgdes relacionadas com a saude como “qualquer in-
tervencao usada para modificar um resultado biomédico ou
relacionado com a saude” e resultados relacionados com
a saude como “qualquer medida biomédica ou relacionada
com a saude obtida em doentes ou participantes”.

O registo numa base de dados publica de ensaios cli-
nicos, aprovada pela Organizagcdo Mundial de Saude, an-
tes da inscricdo do primeiro doente, é condi¢cdo necessaria
para a publicagdo de dados de ensaios clinicos na AMP,
de acordo com as recomendagdes do International Com-
mittee of Medical Journal Editors (ICMJE, http://www.icmje.
org). Os ensaios devem ser registados antes do inicio do
periodo de recrutamento de doentes (“prospective trial re-
gistration”). Os estudos puramente observacionais (aque-
les em que a atribuicdo de uma intervencao médica néo é
do critério do investigador) ndo exigem registo.

O numero de registo do ensaio clinico (TRN) bem como
a data desse registo devem ser referidos no final do resumo
do artigo.

17. PARTILHA DE DADOS

A AMP sugere que os dados gerados pela investigagéo,
que suportam o artigo, sejam disponibilizados com a maior
brevidade, sempre que legal e eticamente possivel.

Sugere-se assim aos autores que assegurem que 0S
seus dados ficam disponiveis em repositorios publicos
(sempre que estes estejam disponiveis e sejam adequa-
dos), que sejam apresentados no manuscrito principal, ou
em arquivos adicionais, sempre que possivel em formato
editavel (por exemplo, em folha de calculo e ndo em pdf).

A AMP exige uma declaragéo de disponibilizagdo dos
dados, presente no final de cada manuscrito.

Para ensaios clinicos de farmacos ou dispositivos mé-
dicos, a declaragéo deve referir, pelo menos, que os dados
relevantes de cada doente, devidamente anonimizados,
estdo disponiveis mediante pedido justificado aos autores.

Sugerem-se formulagbes para a referida declaragéo:
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- “Disponibilizagéo dos dados: os dados individuais dos
doentes [e/ou] o conjunto completo de dados [e/ou] 0 ane-
xo técnico [e/ou] as especificagcdes da analise estatistica,
estédo disponiveis em [/doi] [com acesso livre/com as res-
tricbes] [do autor correspondente em]. Os participantes de-
ram o seu consentimento informado para disponibilizagéo
de dados [ou... ndo foi obtido consentimento dos partici-
pantes, mas os dados apresentados estao anonimizados e
o risco de identificagao é reduzido... ou néo foi obtido con-
sentimento dos participantes, mas os beneficios potenciais
da disponibilizagdo destes dados justificam os prejuizos
potenciais, uma vez que...]"

Se os dados nao estiverem disponiveis, deve ser re-
ferido o seguinte: “Disponibilizagdo dos dados: ndo estao
disponiveis dados adicionais.”

Pode ser solicitado aos autores que disponibilizem os
dados brutos em que basearam o seu artigo durante o pro-
cesso de revisdo e até 10 anos apds a publicagéao.

18.POLITICA DE PREPRINTS

A AMP podera considerar a publicagdo de manuscritos
que contenham informagdes previamente postadas em ser-
vidores de preprints (por exemplo, medRxiv). Os autores
ndo podem enviar os seus artigos para um servidor de pré-
-impressao apos terem sido submetidos a AMP.

Se um relatério foi publicado num servidor de preprints
antes da submissao do manuscrito, isso deve ser reconhe-
cido durante o processo de submissao. Além disso, um link
para esse documento deve ser fornecido para que os revi-
sores e editores possam avaliar as informagées do preprint
e compara-las com o manuscrito submetido. Se o manuscri-
to for aceite, a AMP incluira este link com o seu manuscrito
publicado. O n&o reconhecimento da divulgagéo prévia da
investigacdo postada num servidor de preprints ou bases
de dados semelhantes prejudicara o status da submissao.
Quando o manuscrito é submetido a AMP, nenhuma revi-
séo deve ser enviada para o servidor de preprints durante o
processo de revisédo por pares do manuscrito. Se o0 manus-
crito for eventualmente aceite para publicacdo, nenhuma
revisao deve ser postada no servidor de preprints até que o
manuscrito final seja publicado online pela AMP. Finalmen-
te, quando o manuscrito & publicado na AMP, quaisquer
alteracdes futuras, como erratas, por exemplo, devem ser
primeiro submetidas, aprovadas e publicadas pela AMP,
antes de qualquer alteragdo ao documento de preprint. A
violagéo desta politica de pré-impressao sera considerada
motivo para retirada do artigo.

19. POLITICA DE PLAGIO

Seja intencional ou n&o, o plagio € uma violagéo grave.
Definimos plagio como reprodugéo de outro trabalho com
pelo menos 25% de similaridade e sem citagcao. Se for en-
contrada evidéncia de plagio antes / depois da aceitagdo
ou apos a publicacdo do artigo, sera dada ao autor uma
oportunidade de refutagdo. Se os argumentos ndo forem
considerados satisfatorios, o manuscrito podera ser rejeita-
do ou retratado e o autor sancionado com a n&o publicagao

de trabalhos por um periodo a ser determinado pelo Editor.

20.PUBLICAGAO FAST-TRACK

Um sistema fast-track esta disponivel para manuscri-
tos urgentes e importantes que atendam aos requisitos da
AMP para revisao rapida e publicagéo.

Os autores podem solicitar a publicagédo rapida através
do processo de submissao de manuscritos, indicando cla-
ramente a razao por que o seu manuscrito deve ser consi-
derado para revisao acelerada e publicagdo. O Conselho
Editorial decidira se o manuscrito é adequado para publi-
cagao rapida e comunicara a sua decisao dentro de 48 ho-
ras. Se o Editor-Chefe achar o manuscrito inadequado para
publicagéo rapida, o manuscrito pode ser proposto para o
processo normal de revisdo, ou os autores podem retirar a
sua submissao. A deciséo editorial sobre manuscritos acei-
tes para reviséo rapida sera feita dentro de cinco dias uteis.

Se o manuscrito for aceite para publicagéo, a AMP tera
como objetivo publica-lo ahead of print em 15 dias

21. PROCESSO DE REVISAO POR PARES

Todos os artigos de investigagéo, e praticamente todas
as outras tipologias de artigos, publicadas na AMP passam
pelo processo de revisao por pares. Os revisores sdo obri-
gados a respeitar a confidencialidade do processo de revi-
s&o pelos pares e a nao revelar detalhes de um manuscrito
ou da sua revisao, durante ou apds o processo de revisao
por pares. Se os revisores desejarem envolver um colega
no processo de revisdo, devem primeiro obter permisséo
do Editor.

Os manuscritos devem ser escritos em estilo claro,
conciso e direto. O manuscrito ndo pode ter sido publicado,
no todo ou em parte, nem submetido para publicagdo em
outro lugar.

Os manuscritos sao inicialmente avaliados pelo Editor-
-Chefe e podem ser rejeitados nesta fase, sem serem en-
viados para revisores. A aceitagado ou rejeicéo final recai
sobre o Editor-Chefe ou, em caso de conflito de interesses
por parte deste, sobre um dos Editores-Chefe Adjuntos,
que se reservam o direito de recusar qualquer material para
publicagéo.

A AMP segue um rigoroso processo cego (single-blind)
de revisdo por pares (peer-review), recorrendo a especia-
listas externos a revista, que doam o seu tempo em regime
pro-bono.

Os manuscritos recebidos seréo enviados a peritos das
diversas areas, os quais deverao fazer os seus comenta-
rios, incluindo a sugestao de aceitagado, aceitagéo condicio-
nada a pequenas ou grandes modificagdes, ou rejeigao.

Na avaliacdo, os artigos poderéao ser:

a) aceites sem alteragbes;

b) aceites apos modificagdes propostas pelos consulto-
res cientificos;

c) recusados.

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

- Apds a recepgao do artigo, o Editor-Chefe, ou um dos
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Editores-Chefe Adjuntos, enviara o manuscrito a, no mini-
mo, dois revisores, caso esteja de acordo com as normas
de publicagdo e se enquadre na politica editorial. Podera
ser recusado nesta fase, sem envio a revisores.

- Quando receberem a comunicacdo de que o manus-
crito transitou para Revisao por Pares, os Autores devem
proceder ao upload imediato, enquanto documentos suple-
mentares a submissdo, da Declaragéo de Responsabilida-
de Autoral e Partilha de Direitos Autorais que se encontra
no site da AMP (http://www.actamedicaportuguesa.com/

info/AMP_template-Declaracao-Responsabilidade-Autoral.
doc) e das Declaragdes de Conflito de Interesses do ICMJE

(disponivel em http://www.icmje.org/conflicts-of-interest/),
devidamente preenchidas e assinadas por todos os Auto-
res.

No prazo maximo de quatro semanas, o revisor devera
responder ao editor indicando os seus comentarios relati-
VOS ao manuscrito sujeito a reviséo, e a sua sugestdo de
quanto a aceitacao ou rejeicao do trabalho.

Ap0ds recolha dos comentarios dos revisores, o Conse-
Iho Editorial tomara, num prazo de 15 dias, uma primeira
decisdo, que poderd incluir a aceitagéo do artigo sem modi-
ficagdes, o envio dos comentarios dos revisores e editores
para que os Autores procedam de acordo com o indicado,
ou a rejei¢do do artigo.

Os Autores dispdem de 30 dias para submeter a versao
revista do manuscrito, contemplando as modificagdes re-
comendadas pelos peritos e pelo Conselho Editorial. Esta
devera ser carregada na plataforma electrénica da AMP,
sob o mesmo processo editorial (isto €, mantendo o mesmo
ID# da submissao), com as alteragbes destacadas em cor
diferente,e fazer-se acompanhar por um novo Documento
Suplementar respondendo a todas as questdes colocadas.

- O Editor-Chefe dispde de 15 dias para tomar uma de-
cisdo sobre a nova versdo: rejeitar ou aceitar o artigo na
nova versao, ou submeté-lo a um ou mais revisores exter-
nos cujo parecer podera, ou ndo, coincidir com os resultan-
tes da primeira revisao.

- Caso o manuscrito seja reenviado para revisdo exter-
na, os peritos dispdem de duas semanas para o envio dos
seus comentarios e da sua sugestédo quanto a aceitagéo ou
recusa para publicagdo do mesmo.

- Ap6s analise das sugestdes dos revisores, o Editor-
-Chefe podera aceitar o artigo nesta nova verséo, rejeita-
-lo ou voltar a solicitar modificagbes. Neste ultimo caso, os
Autores dispdem de um més para submeter uma versao
revista, a qual podera, caso o Editor-Chefe assim o deter-
mine, voltar a passar por um processo de revisdo por peri-
tos externos.

A deciséo final do editor, para aceitagédo-rejeicdo de um
trabalho submetido baseia-se nos seguintes critérios:

I. Originalidade: assunto e/ou método original, com in-
formagéao valiosa e apresentagdo de resultados novos ou
confirmagédo de resultados anteriormente verificados.

Il. Atualidade e/ou novidade: tema que esta na agen-
da das reunides ou comunicagdes cientificas ou € novo.
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lll. Relevancia: aplicabilidade dos resultados para a re-
solugéo de problemas concretos da pratica clinica.

IV. Inovagao e relevancia: avango do conhecimento
cientifico, técnico e/ou pratica clinica.

V. Fiabilidade e validade cientifica: boa qualidade
metodoldgica evidenciada.

VI. Apresentagao: boa redagéo e organizacao do texto
(boa coeréncia logica e apresentagao do material).

Apesar de os Editores e Revisores desenvolverem es-
forcos para assegurar a qualidade técnica e cientifica dos
manuscritos, a responsabilidade final do contetido (nomea-
damente o rigor e a precisao das observagodes, assim como
as opinides expressas) € da exclusiva responsabilidade
dos Autores.

21.PROVAS DE TEXTO E PROVAS TIPOGRAFICAS

As provas de texto, editadas pelos servigos técnicos e
de “language polishing” da AMP ser&o enviadas aos Auto-
res, contendo a indicagdo do prazo de revisdo em fungéo
das necessidades de publicacdo da AMP. A revisdo deve
ser aprovada pelo autor responsavel pela correspondén-
cia. Os Autores dispdem de 5 dias para a revisdo do texto,
aprovagao das alteragdes introduzidas e comunicacao de
quaisquer sugestdes.

As provas tipograficas serdo enviadas aos Autores an-
tes da publicacdo do artigo, para aprovacao do layout e
eventual identificagéo de erros tipograficos. Nesta fase, os
Autores ndo podem fazer qualquer modificacdo ao artigo,
para além das corregdes de erros tipograficos e/ou ortogra-
ficos de pequenos erros, ou de layout.

O nao respeito pelo prazo proposto desobriga a AMP
de aceitar a revisao pelos autores em qualquer uma des-
tas etapas, podendo a revisao ser efetuada exclusivamente
pelos servigos da AMP.

22. ERRATAS

A AMP publica alteragbes, emendas ou retragbes a
um artigo anteriormente publicado, se, apds a publicagéo,
forem identificados erros ou omissdes que influenciem a
interpretagédo de dados ou informacgao. Alteragdes posterio-
res a publicagdo assumirdo a forma de errata.

23.RETRATAGOES

Os Revisores e Editores assumem que os Autores re-
latam trabalho com base em observagdes honestas. No
entanto, se houver duvidas substanciais sobre a honesti-
dade ou integridade do trabalho, submetido ou publicado, o
Editor informara os Autores da sua preocupacao, e podera
pedir esclarecimentos junto da instituicao patrocinadora do
autor e / ou instituicdo empregadora. Consequentemente,
se estes considerarem o artigo publicado como fraudu-
lento, a AMP procedera a sua retratagdo. Se este método
de investigagdo nao obtiver uma conclusédo satisfatoria, o
Editor pode optar por conduzir a sua prépria investigagéo,
e por publicar uma nota de preocupacao sobre a conduta
ou integridade do trabalho. O Editor-Chefe podera decidir
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relatar a situagao a instituicao dos autores, de acordo com
os procedimentos recomendados pelo COPE - Committee

on Publication Ethics (https://publicationethics.org/).

24. GUIDELINES DE SUBMISSAO
Lingua

O titulo, resumo e palavras-chave devem ser apresen-
tados em inglés e portugués.

Os manuscritos submetidos a AMP devem ser clara-
mente escritos em portugués (de Portugal) e / ou inglés
de nivel razoavel. Neste ultimo caso, a AMP reserva-se o
direito de exigir a revisdo de um artigo por um profissional
cuja lingua nativa seja o inglés. Esta revisdo é da respon-
sabilidade dos Autores.

Submisséao dos Trabalhos

A submissdo de um manuscrito implica que o trabalho
descrito ndo tenha sido publicado previamente (excepto na
forma de um resumo ou como parte de uma palestra pu-
blicada ou de uma tese académica), e que nido esta emo
consideracgao para publicagdo em outra revista, que o ma-
nuscrito foi aprovado por todos os autores e, tacita ou expli-
citamente, pelas autoridades competentes onde o trabalho
foi realizado e que, se for aceite para publicagéo, ndo sera
publicada em outro lugar no mesoa formato, em inglés ou
em qualquer outra lingua, incluindo electronicamente.

Todos os manuscritos devem ser acompanhados por
uma carta de apresentagdo. Esta devera incluir a garantia
de que o0 manuscrito ndo esta sob consideragao simultéanea
por qualquer outra revista. Na carta de apresentacéo, os
autores devem declarar os seus potenciais conflitos de in-
teresse e fornecer uma declaragéo sobre a autoria.

Para verificar a originalidade, o artigo pode ser verifica-
do pelo servico de deteccao de originalidade.

As submissdes que néo estejam em conformidade com
estas instrugdes podem ser devolvidas para reformulagao
e resubmissao.

Os manuscritos sdo submetidos através do site da AMP
em: https://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.
php/amp/about/submissions#onlineSubmissions

Contacto
Em caso de duvidas durante a submissao, contacte:

depeditorial@actamedicaportuguesa.com.

Uso de programa de processamento de texto

O texto deve estar no formato de coluna Unica.

Para evitar erros desnecessarios, aconselhamos o uso
das fungdes “verificagéo ortografica” e “verificagdo gramati-
cal” do seu processador de texto.

Os manuscritos devem ser submetidos em ficheiro de
texto no formato Word (.DOC ou .DOCX), com texto segui-
do e sempre com o0 mesmo tipo de letra. Os textos devem
ser formatados em letra “Arial”’, tamanho 10 com espaga-
mento simples. Os titulos e sub-titulos deverao estar assi-
nalados a negrito e em tamanho 12.

Orientagao Geral para Apresentacao de Estudos

Os textos devem ser preparados de acordo com as
orientagdes do International Committee of Medical Jour-
nal Editors: Recommendations for the Conduct, Repor-
ting, Editing and Publication of Scholarly Work in Medical
Journals (ICMJE Recommendations) disponiveis em http://
www.icmje.org.

A AMP recomenda que devem ser seguidas as dire-
trizes para publicacdo da EQUATOR network (http://www.
equator-network.org), dependendo do tipo de estudo:

e Randomized controlled trials (CONSORT) ;

e Systematic reviews and meta-analyses* (PRISMA)
and protocols (PRISMA-P);

e Observational studies (STROBE);

e Case reports (CARE);

e Qualitative research (COREQ);

e Diagnostic/prognostic studies (STARD );

e Economic evaluations (CHEERS);

e Pre-clinical animal studies (ARRIVE).

* Os autores de revisdes sistematicas também devem
fornecer um link para um ficheiro adicional da secgéo ‘Mé-
todos’, que reproduza todos os detalhes da estratégia de
pesquisa.

Exceto onde indicado de outra forma, os manuscritos
sdo submetidos a peer review cego (single blind) por pelo
menos dois revisores anonimos. A aceitacdo ou rejeigao
final cabe ao Editor-Chefe e / ou aos Editores-Chefe Adjun-
tos, que se reservam o direito de recusar qualquer material
para publicagao.

Os manuscritos devem ser escritos em estilo claro, con-
ciso, direto, de modo que sejam inteligiveis para o leitor,
incluindo médicos de outras especialidades e publico em
geral. Quando as contribuigbes sdo consideradas adequa-
das para publicagdo com base em conteudo cientifico, o
Editor-Chefe reserva-se o direito de modificar os textos
para eliminar a ambiguidade e a repeticdo, e melhorar a
comunicacao entre o autor e o leitor. Se forem necessarias
alteracdes extensivas, o manuscrito sera devolvido ao au-
tor para reviséao.

Os manuscritos que ndo cumpram as instrugdes para
autores podem ser devolvidos para modificagdo antes de
serem revistos.

Tipologia dos Artigos

A AMP aceita artigos das seguintes tipologias:

a) Artigos Originais reportando investigagéo clinica ou
basica (protocolos de revisbes sistematicas ou ensaios
clinicos, ensaios clinicos, estudos de coorte, estudos de
caso-controlo, outros estudos observacionais);

b) Artigos de Reviséo;

c) Revisdes Sistematicas com ou sem meta-analise;

d) Perspetivas;

e) Casos Clinicos;

f) Imagens Médicas;

g) Editoriais;

h) Cartas ao Editor;

Revista Cientifica da Ordem dos Médicos 7 www.actamedicaportuguesa.com

NORMAS DE PUBLICACAO



oy3volland 3d SYINYON

Normas de Publicacdo da Acta Médica Portuguesa, 2021

I) Guidelines | Normas de orientagéo.

Os autores devem indicar na carta de apresentagdo
qual o tipo de manuscrito que esta a ser submetido para
publicagao.

3. Organizagao do Artigo
Na primeira pagina/ pagina de titulo:

I. Titulo

- Titulo em portugués e inglés, conciso, especifico e
informativo, sem abreviaturas e ndo excedendo os 120
caracteres. O titulo pode incluir um complemento de titulo
com um maximo de 40 caracteres (incluindo espacos).

- Titulo breve para cabegalho nas paginas seguintes.

Il. Autores e afiliages

Na linha da autoria, liste o nome de todos os Autores
(primeiro e ultimo nome) e respetivas afiliagbes (servigo,
instituicdo, cidade, pais), no maximo de trés por autor.

Os nomes dos autores devem vir acompanhados dos
respetivos numeros de registo do ORCID.

lll. Autor Correspondente

Indique claramente quem vai assegurar a correspon-
déncia em todas as fases de arbitragem e publicagéo, e
também apds apublicagdo. Indique também o endereco
postal e e-mail do Autor responsavel pela correspondéncia
relativa ao manuscrito.

IV. Financiamento

Identifique todas as fontes de financiamento, do domi-
nio publico ou privado, incluindo bolsas, que contribuiram
para a realizagéo do trabalho.

Indique se existem ou ndo conflitos de interesse.

V. Os autores também incluirdo nesta pagina de titu-
lo, sob a designacgéao “Consideracgdes éticas” a declaragéo
de Protecgao de pessoas, Confidencialidade dos dados,
Consentimento informado e Conflitos de interesse.

VI. Prémios e Apresentagoes prévias

Devem ser referidos os prémios e apresentagbes do
estudo que tenham ocorrido antes da submissdo do ma-
nuscrito

VIl. Resumo e Keywords

Um resumo conciso e factual é requerido, capaz de re-
presentar isoladamente o conteudo do artigo, escrito em
portugués e inglés. Nado pode ser mencionada no resumo
qualquer informagéo que nio conste do manuscrito. O re-
sumo nao pode remeter para o texto, ndo podera conter
citagdes, abreviaturas ou referéncias a figuras.

No fim do resumo devem ser incluidas um maximo de 5
keywords em inglés utilizando a terminologia que consta no
Medical Subject Headings (MeSH), https://meshb.nim.nih.

gov/search
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VIIl. Secgoes e Componentes

- Carta de apresentagao/Cover letter

- Pagina de titulo (excluindo agradecimentos)
- Resumo

- Introdugéao

- Métodos

- Resultados

- Discusséo

- Concluséo

- Declaragao de Contributo dos autores
- Agradecimentos

- Conflito de interesses

- Declaracao de Financiamento

- Referéncias

- Legendas das figuras

- Tabelas

- Figuras

Texto
Artigos Originais

Manuscritos ndo publicados anteriormente que descre-
vem investigacdes clinicas, pré-clinicas, epidemioldgicas,
ensaios clinicos, observagdes clinicas e outras investiga-
¢des relevantes que sdo baseadas em séries sélidas de
doentes, métodos analiticos validados e avaliagao estatisti-
ca apropriada.

Os artigos originais devem seguir a seguinte estrutura:
Introdugéo, Métodos, Resultados, Discussdo, Concluséo,
Agradecimentos (se aplicavel), Referéncias, Tabelas e Fi-
guras. E exigido resumo estruturado.

Palavras: maximo 4000 palavras (excluindo resumo, fi-
guras e tabelas).

Resumo: maximo 350 palavras.

Figuras/Tabelas: maximo 6 . As figuras ndo deverao ser
compostas por mais do que seis imagens cada uma.

Referéncias: maximo 50.

Artigos de Revisao Narrativa

As resenhas devem ser sobre tdpicos considerados re-
levantes para o publico da revista. Devem conter o estado
atual de conhecimento ou prética clinica, integrando avan-
¢os recentes com principios e praticas aceites, ou resumin-
do e analisando a visdo consensual de questdes controver-
sas no conhecimento da pratica. E necessario um resumo
nao estruturado

Palavras: maximo 3500 palavras (excluindo resumo, fi-
guras e tabelas).

Resumo: maximo 350 palavras.

Figuras/Tabelas: maximo 4. As figuras ndo deverao ser
compostas por mais do que seis imagens cada uma.

Referéncias: maximo 75.

Revisdes Sistematicas e Meta-Analises

As revisdes sistematicas podem ou nao utilizar métodos
estatisticos (meta-analises) para analisar e resumir os re-
sultados dos estudos incluidos.

As Revisbes Sistematicas podem ser apresentadas
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no formato Introdugédo, Métodos, Resultados, Discusséo,
(Conclusao?). O assunto deve ser claramente definido. O
objetivo de uma revisao sistematica deve ser produzir uma
conclusdo baseada em evidéncia. Nos Métodos deve ser
fornecida uma indicagéo clara da estratégia de pesquisa da
literatura, extracdo de dados, classificagdo das evidéncias
e analise. Deve ser seguida a normativa PRISMA (http://
www.prisma-statement.org/) e realizado o registo do proto-
colo na PROSPERO (https://www.crd.york.ac.uk/prospero).

E exigido resumo estruturado que espelhe fielmente o
corpo do manuscrito.

Palavras: maximo 4000 palavras (excluindo resumo, fi-
guras e tabelas).

Resumo: maximo 350 palavras.

Figuras/Tabelas: maximo 6. As figuras néo deverédo ser
compostas por mais do que seis imagens cada uma.

Referéncias: maximo 100.

Casos Clinicos

O relato de Casos Clinicos deve incluir as seguintes se-
¢oes: Introdugéo, Descricao do Caso, Discussao.

Deve ser seguida a normativa CARE (http://www.care-
-statement.org/).

Tendo em conta a sua natureza, os relatos de casos
clinicos devem ter um numero parcimonioso de autores -
idealmente ndo mais de cinco. No caso de serem seis ou
mais coautores, a carta de submisséo deve indicar clara e
detalhadamente qual o papel de cada um no manuscrito,
de modo a justificar a sua inclusédo na linha de autoria a luz
dos critérios do ICMJE (http://www.icmje.org/).

Os Autores devem incluir o consentimento informado
(doente / parente mais proximo / tutor legal) por escrito para
publicagdo, conforme modelo disponivel em http://www.
actamedicaportuguesa.com/info/consentimento_informa-
do_do_doente.doc). Se o doente morreu, o consentimento
para publicagdo deve ser obtido dos seus parentes mais
proximos ou representantes legais. Se o doente descrito no
relato do caso for menor de idade ou vulneravel, o consenti-
mento para publicagao deve ser obtido dos pais / responsa-
vel legal. O formulario de consentimento preenchido deve
ser carregado na plataforma electronica da AMP como Do-
cumento Suplementar a submissao, e sera tratado de for-
ma confidencial.

Dificultar a identificagdo do doente através da omisséo
de dados cientificamente irrelevantes é aceitavel, mas a al-
teracdo desses dados néo o é.

Palavras: maximo 1000 palavras (excluindo resumo, fi-
guras e tabelas).

Resumo: maximo 150 palavras.

Figuras/Tabelas: maximo 5. As figuras néo deveréo ser
compostas por mais do que seis imagens cada uma.

Referéncias: maximo 15.

Autores: maximo 5.

Imagens Médicas
Estes artigos curtos destinam-se a divulgacdo de ima-
gens novas e clinicamente relevantes de exemplos inco-

muns ou marcantes de entidades clinicas, estudos labo-
ratoriais / radioldgicos ou procedimentos terapéuticos com
breve texto explicativo.

Os Autores devem incluir o consentimento informado
por escrito para publicagdo conforme modelo disponivel
em http://www.actamedicaportuguesa.com/info/consenti-
mento_informado_do_doente.doc. Se o doente morreu, o
consentimento para publicacédo deve ser obtido dos seus
parentes mais proximos ou representantes legais. Se o
doente descrito no relato do caso for menor de idade ou
vulneravel, o consentimento para publicagdo deve ser
obtido dos pais / responsavel legal. O formulario de con-
sentimento preenchido deve ser carregado na plataforma
electronica da AMP como Documento Suplementar a sub-
missdo, e sera tratado de forma confidencial.

Palavras: maximo 150 palavras (excluindo resumo, fi-
guras e tabelas).

Resumo: ndo tem.

Figuras: Uma figura composta por duas imagens, ou
duas figuras compostas por uma Unica imagem cada.

Referéncias: maximo 6.

Autores: maximo 3.

Perspetiva

Estes artigos podem cobrir grande diversidade de te-
mas com interesse na area dos cuidados de saude: pro-
blemas atuais ou emergentes, gestéo e politica de saude,
histéria da medicina, ligagdo a sociedade, epidemiologia,
etc.

Palavras: maximo 1200 palavras (excluindo, figuras e
tabelas).

Resumo: n&do tem.

Figuras/Tabelas: maximo 2.

Referéncias: maximo 10.

Editoriais

Os Editoriais s&o da responsabilidade do grupo edito-
rial, solicitados por convite do Editor-Chefe, e constituirdo
comentarios sobre topicos atuais ou sobre artigos publica-
dos na revista

Palavras: maximo 1200 palavras (excluindo figuras e
tabelas).

Resumo: ndo tém.

Figuras/Tabelas: maximo 2.

Referéncias: maximo 5.

Cartas ao Editor

As Cartas ao Editor consistem comentarios criticos so-
bre um artigo publicado na revista ou uma nota curta sobre
um determinado tépico ou caso clinico.

Palavras: maximo 400 palavras (excluindo figuras e ta-
belas)

Resumo: ndo tém.

Figuras/Tabelas: maximo 1.

Referéncias: maximo 5.

Autores: maximo 5.
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Guidelines / Normas de orientagao

As sociedades médicas, os colégios das especialida-
des, as entidades oficiais e / ou grupos de médicos que
desejem publicar recomendacdes de pratica clinica na
AMP, 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 publicagéo
exclusiva das recomendagdes na AMP. Podera ser acor-
dada a publicagdo de uma versao resumida na edi¢ao im-
pressa, cumulativamente a publicagao da versédo completa
como Apéndice ao artigo.

Palavras: maximo 4000 palavras (excluindo figuras e
tabelas).

Resumo: maximo 350 palavras.

Figuras/Tabelas: maximo 6.As figuras ndo deverao ser
compostas por mais do que seis imagens cada uma.

Referéncias: maximo 100.

Preparagao do Manuscrito

Referéncias

I. Citagao no texto

Certifique-se de que todas as referéncias citadas no
texto também estdo presentes na lista de referéncias (e
vice-versa). As referéncias devem ser listadas usando al-
garismos arabes pela ordem em que sao citados no texto.

As referéncias a comunicagdes pessoais e dados nio
publicados devem ser feitas diretamente no texto e ndo de-
vemsernumeradas.As comunicagdes pessoais devem estar
devidamente autorizadas pelo emissor das comunicagoes,
assumindo os autores a responsabilidade pela autorizagéo.
A citagcdo de uma referéncia como “in press” implica que o
item tenha sido aceite para publicagdo. Os nomes das revis-
tas devem ser abreviados de acordo com o estilo da Medline.

As referéncias a artigos publicados em revistas devem
incluir o nome do primeiro autor seguido dos nomes dos
restantes autores (num maximo de 6, a partir dai deve ser
utilizado et al.), o titulo do artigo, o nome da revista e o ano
de publicagédo, volume e paginas, e DOI.

Certifique-se que os dados fornecidos nas referéncias
estdo corretos. Ao copiar referéncias, tenha cuidado por-
que ja podem conter erros. A lista de referéncias deve ser
adicionada como parte do texto, nunca como uma nota de
rodapé. Codigos especificos do programa de gestao de re-
feréncias ndo sado permitidos.

Il. Formato

Uma descricao detalhada dos formatos de diferentes ti-
pos de referéncia pode ser consultada em “Uniform Requi-
rements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals”
(http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html).
Liste todos os autores se houver seis ou menos. Et al deve
ser adicionado se houver mais de seis autores. Titulo do
artigo, nome da revista, ano, volume e paginas.

lll. Estilo de referéncia
Texto: Indicar as referéncias no texto por nimero(s) em
expoente. Os autores podem ser referidos, mas o nimero

de referéncia deve ser sempre dado.

Lista: Ordene as referéncias na lista pela ordem em que
aparecem no texto.

Exemplos:

Referéncia de artigo:

1. Com menos de seis autores
Miguel C, Mediavilla MJ. Abordagem actual da gota. Acta
Med Port. 2011;24:791-8. 2.

2. Com mais de seis autores
Norte A, Santos C, Gamboa F, Ferreira AJ, Marques A, Lei-
te C, et al. Pneumonia Necrotizante: uma complicagéo rara.
Acta Med Port. 2012;25:51-53.

3. In press
Camara Pestana P, Ferreira C, Santos AL, Jerénimo J,
Gananga L. Suicide Attempt in a Patient with Sibutramine
Associated Psychosis. Acta Med Port. 2021 (in press). doi:
10.20344/amp.14304.

Referéncia de livro:

1. Com Autores: Moore, K. Essential Clinical Anatomy. 4t
ed. Philadelphia: Wolters Kluwer Lippincott Williams & Wi-
Ikins; 2011.

2. Com editor: Gilstrap LC 3, Cunningham FG, VanDors-
ten JP, editors. Operative obstetrics. 2@ ed. New York:
McGraw-Hill; 2002.

Referéncia de capitulo de livro:

Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Chromosome altera-
tions in human solid tumors. In: Vogelstein B, Kinzler KW,
editors. The genetic basis of human cancer. New York:
McGraw-Hill; 2002. p. 93-113.

Referéncias Web:

No minimo, o URL completo deve ser dado e a data
em que o documento foi consultado. Qualquer outra infor-
macao, se conhecida (nomes de autor, datas, referéncia a
uma publicagdo de origem, etc.), também deve ser dada.

Metagenomics: sequences from the environment [In-
ternet]. Bethesda: National Library of Medicine, National
Center for Biomedical Information; 2006 [cited 2020 Apr
20]. Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.
fcgi?rid=metagenomics. TOC

Preprint
Gandhi R, Piscitello GM, Parker WF, Michelson K. Regional
Variation in COVID-19 Scarce Resource Allocation Proto-
cols. Preprint at: medRxiv 2021.01.14.21249845; doi: ht-
tps://doi.org/10.1101/2021.01.14.21249845

Notas de Rodapé

As notas de rodapé devem ser evitadas. Quando im-
prescindiveis, devem ser numeradas consecutivamente e
aparecer na pagina apropriada.

Agradecimentos (facultativo)

Devem vir apds o texto, e antes das referéncias, tendo
como objetivo agradecer a todos os que contribuiram para
o estudo mas que nao tém peso de autoria. Nesta secgéo &
possivel agradecer a todas as fontes de apoio, quer finan-
ceiro, quer tecnoldgico ou de consultadoria, assim como
contribui¢des individuais. Conforme referido atras, deve ser
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previamente obtido o consentimento escrito dos profissio-
nais identificados nesta secgao.

Abreviaturas

N&o use abreviaturas ou acrénimos no titulo e no resu-
mo/abstract, e limite o seu uso no texto. Abreviaturas ndo
consagradas devem ser definidas por extenso na primeira
utilizacdo, logo seguido pela abreviatura entre parénteses,
excepto se a sigla for uma unidade padréo de medigado. Se
ao longo do texto um termo for usado apenas uma a quatro
vezes, deve ser expresso por extenso e ndo abreviado.

Unidades de Medida

Devem ser utilizadas as unidades do Sistema Interna-
cional de Unidades. As medidas de comprimento, altura,
peso e volume devem ser expressas em unidades do sis-
tema métrico (metro, quilograma ou litro) ou seus multiplos
decimais. As temperaturas devem ser dadas em graus
Celsius (°C), a presséo arterial em milimetros de mercurio
(mmHg), e a hemoglobina em g/dL. Todas as medigdes he-
matoldgicas ou bioquimicas seréo referidas no sistema mé-
trico de acordo com o Sistema Internacional de Unidades
(SI).

Nomes de Medicamentos e Dispositivos Médicos

Identifique com precisdo todos os medicamentos e pro-
dutos pela denominagdo comum internacional (DCI). Nao
é recomendavel a utilizagdo de nomes comerciais de far-
macos (marca registrada), mas quando a sua utilizagéo for
imperativa, o nome do produto devera ser inserido apés
o nome DCI, entre parénteses, em minuscula, seguido do
simbolo que caracteriza marca registada, em sobrescrito
(®). O mesmo principio & aplicavel aos dispositivos médi-
Ccos.

Nomes de Genes, Simbolos e Nimeros de Acesso

Aos genes e estruturas relacionadas devem ser atribui-
dos os nomes e simbolos oficiais fornecidos pelo National
Center for Biotechnology Information (NCBI) ou o HUGO
Gene Nomenclature Committee. Antes da submisséo de
um manuscrito relatando grandes conjuntos de dados ge-
némicos (por exemplo, sequéncias de proteinas ou DNA),
0s conjuntos de dados devem ser depositados em um ban-
co de dados disponivel publicamente, como o GenBank do
NCBI, e um numero de acesso completo (e numero da ver-
séo, se apropriado) deve ser fornecido na segdo Métodos.

Tabelas e Figuras

As Tabelas/Figuras devem ser numeradas na ordem em
que sdo citadas no texto e assinaladas em numeragéao ara-
be e com identificagdo.

Cada Figura e Tabela incluidas no trabalho tém de ser
referidas no texto: “Uma resposta imunitaria anormal pode
estar na origem dos sintomas da doenca (Fig. 2)”; “Esta
associa-se a outras duas lesdes (Tabela 1)".

Figura: Quando referida no texto é abreviada para Fig.,
enquanto Tabela ndo é abreviada. Nas legendas, ambas as

palavras sao escritas por extenso.

Cada Tabela e Figura deve ser acompanhada da res-
petiva legenda, sucinta e clara. As Legendas devem ser
autoexplicativas (sem necessidade de recorrer ao texto).

Em relagdo as Figuras deve ser explicito se a in-
formagéo inclui valores individuais, médias ou me-
dianas, se ha representacdo do desvio padrédo e in-
tervalos de confianga e o tamanho da amostra (n).
As imagens que compdem as figuras deverao incluir iden-
tificadores de aspetos cientificamente relevantes (setas e
asteriscos). Nestes casos, os ficheiros originais/source se-
réo posteriormente pedidos pelo sector grafico da AMP, que
se encarregara de reproduzir em formato vectorial os sinais
ou identificadores necessarios.

Cada Tabela deve ser utilizada para mostrar resultados,
apresentando listas de dados individuais ou sumariando os
mesmos, nao devendo no entanto constituir duplicagcao dos
resultados descritos no texto. Devem ser acompanhadas
de um titulo curto mas claro e elucidativo. As unidades de
medida usadas devem ser indicadas (em paréntesis abaixo
do nome que encabega cada categoria de valores) e os nu-
meros expressos devem ser reduzidos as casas decimais
com significado clinico.

Para as notas explicativas nas Tabelas devem ser utili-
zados letras (a, b, c, d, etc), ndo simbolos.

As fotografias de doentes devem ser obrigatoriamente
acompanhadas do Consentimento Informado do Doente
(modelo disponivel em http://www.actamedicaportuguesa.
com/info/consentimento_informado_do_doente.doc) ou de
um seu representante legal. Os autores deverdo submeter
os ficheiros originais, que serdo posteriormente trabalha-
dos pelo sector grafico da AMP (ver especificagdes técni-
cas em baixo).

Principios gerais:

* Numere as ilustragdes de acordo com a sua sequéncia
no texto.

» Forneca as legendas das ilustracées separadamente.

» Envie cada ilustragdo em ficheiro separado.

Ainclusédo de figuras e/ou tabelas ja publicadas, implica
a autorizagéo do detentor de copyright (autor ou editor).

A submissdo deve ser feita separadamente do texto,
conforme as instrugdes da plataforma.

Os ficheiros das figuras devem ser fornecidos em alta
resolucdo, 800 dpi minimo para graficos e 300 dpi minimo
para fotografias.

A publicacéo de ilustracdes a cores é gratuita, reservan-
do-se a AMP de publicar uma versao a preto e branco na
versao impressa da revista.

O material grafico deve ser entregue em um dos seguin-
tes formatos:

- JPEG (.JPG)

- Portable Document Format (.PDF)

- Powerpoint (.PPT)

- TIFF (.TIF)

- Excel (.XLS)
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Permissao para publicacao/reprodugao

No caso de publicagéo de tabelas ou figuras, prove-
nientes ou adaptadas de livros ou revistas, os autores séo
responsaveis por obter junto dos autores dos trabalhos ou
da casa piublicadora de onde forem reproduzidos, permis-
sdo para a referida republicagdo, apresentando-a como
Documento Suplementar da submiss&o.

Ficheiros Multimédia

Os ficheiros multimédia devem ser enviados em sepa-
rado e submetido como Documento Suplementar a sub-
missdo. O material multimédia deve seguir os padrdes de
qualidade de produgéo para publicagdo sem a necessidade
de qualquer modificagdo ou edigéo. Os ficheiros aceitaveis
sao: formatos MPEG, AVI ou QuickTime.

Anexos/ Apéndices

Quando necessario, os apéndices devem ser utiliza-
dos para apresentar inquéritos longos ou detalhados, des-
cricoes de extensos calculos matematicos e / ou listas de
itens, algoritmos, pesquisas e protocolos. Devem ser apre-
sentados em documento separado e submetidos como Do-
cumentos Suplementares na submiss&o. Os links comple-

tos (URLs) para os Apéndiceso serdo incluidos pela AMP
no corpo do manuscrito e o ficheiro completo publicado
sem edicao adicional em complemento ao artigo.

Se houver mais do que um apéndice, eles devem ser
identificados como A, B, etc.. As férmulas e equagdes em
apéndices devem ser numeradas separadamente: Eq.
(A.1), Eq. (A.2), etc.; Em apéndice posterior, a Eq. (B.1) e
assim por diante. Da mesma forma para tabelas e figuras:
Tabela A.1; FIG. A1, etc.

Estilo

A AMP segue o AMA Manual of Style, 102 edigéo (http:/
www.amamanualofstyle.com) e as ICMJE Recommenda-
tions for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of
Scholarly Work in Medical Journals (http://icmje.org/recom-
mendations).

NOTA FINAL: para um mais completo esclarecimento so-
bre este assunto aconselha-se a leitura das Recommenda-
tions for the Conduct, Reporting, Editing and Publication of
Scholarly Work in Medical Journals do International Com-
mitee of Medical Journal Editors), disponivel em http://www.

ICMJE.org
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Nome do Investigador Principal:

Leonor Ribeiro Dias

Titulo da Investigacao:
Quality of Life after Cerebral Venous Thrombosis

Pretendendo realizar no(s) Servico(s) de:

Neurologia

a investigacdo em epigrafe, solicito a V. Exa, na qualidade de Investigador/Promotor, autoriza-
¢Go para a sua efetivagao.

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

Com os melhores cumprimentos. O Investigador/ Promotor

Porto, 2O de (\Z\B VAL de &52 . DZMC_@P’O‘)\

ClSSllthUl'Cl

. italar Sao Jodo-*
N, Encarrekado Centro H95p1 .a . ‘
g';;?#" de Protég Dados Centro de Epidemiologia Hospitalar
‘ Data Prétettfon Officer ')\
A = Ah, 9, 202
SAO ]OAO Entrada @/_& P A T

CES-IM005-0




Parecer da Comissao de Etica do

Centro Hospitalar Universitario de Sio Joao / Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

Titulo do Projeto: Quality of life after cerebral venous thrombosis

Nome da Investigadora Principal: Dra. Leonor Ribeiro Dias

Onde decorre o Estudo: No Servigo de Neurologia do CHUSJ. Apresentou declaragéo da Prof.2

Doutora Elsa Azevedo.

Objetivos do Estudo:

Determinar se a Trombose Venosa Cerebral (TVC) afeta a Qualidade de Vida (QV) dos doentes.
Determinar se os sintomas residuais associados a TVC (cefaleias, fadiga, depressao) afetam a
QV dos doentes. Determinar quais os fatores que possam estar implicados na alteracdo da QV,
nomeadamente no que diz respeito a apresentacéo da TVC ao tratamento.

Estudo realizado no ambito do Mestrado Integrado em Medicina de Jodo Miguel Spinola Teixéira,
sob orientacao da Dra. Leonor Ribeiro Dias, da Dra. Andreia Costa e da Dra. Marta Carvalho.

Concecdao e Pertinéncia do estudo:

Ha poucos estudos direcionados para o impacto da Trombose Venosa Cerebral, e dos sintomas
residuais cronicos que muitos reportam apesar do progndstico geralmente bom da doenga, na
qualidade de vida. Com este trabalho pretende-se aumentar o conhecimento disponivel no
prognostico e qualidade de vida pés TVC e melhorar os cuidados oferecidos aos doentes.

Serao recrutados os pacientes com diagnéstico de TVC até dezembro de 2020 e também
individuos saudaveis agrupados por sexo e idade, numa amostra de 100 participantes. Néo é

esclarecido no protocolo de estudo a forma como serdo recrutados os voluntarios saudaveis.

Beneficio/risco: Sem riscos/incémodos previsiveis para além do tempo de preenchimento do

inquérito.

Confidencialidade dos dados:
Seré atribuido a cada participante um numero aleatério e eliminado o niumero do processo.
Apresentou um pedido de reutilizagao de registos clinicos para Investigacdo e Desenvolvimento

ao RAI, e uma ‘avaliagido sobre o impacto da prote¢do de dados’ para o EPD.

Respeito pela liberdade e autonomia do sujeito de ensaio:

O consentimento sera tacito, mediante o preenchimento do questionario.

Curriculum dos investigadores: Nao foi apresentado o CV da investigadora principal.




Data previsivel da conclusdo do estudo: setembro de 2022

Conclusido: Proponho um parecer favoravel a realizagdo do estudo, apés esclarecimento das

questdes em sublinhado.

Porto, 30 de junho de 2022

( Relatpr da CE, Prof. Doutor Paulo Chaves
)
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\ Questionario eletrénico f

30 ;
BEa SUBMISSAO DE PROJETO WPORTO
e DEINVESTIGACAOPARA gt
~ PARECEREAUTORIZACAOQO T NVERSIDADE DG PORTO
SAO JOAO
Preenchimento em formato digital obrigatdrio
/IDENTIFICACAD DOESTUDO h
Titulo do projeto: Qualidade de Vida apds Trombose Venosa Cerebral
Data prevista para inicio: 30 ;06 /2022 Data prevista para o término: 31 ;07 /2023
EQUIPA DE INVESTIGAGAO
1.Investigador principal
Nome:Leonor Ribeiro Dias
Contacto telefénico: 9649514889 Endereco eletrénico: leonor.d ias@chsj .min-saude. pt
Afiliacao institucional: CHUSJ FMUP QOutro:
Servico/ Departamento: Neurologia '
Grupo profissional: Médico Cédula Profissional n.% 63971
Formacao em Boas Préticas Clinicas (GCP):[ ] Nao Sim
2.Co-investigadores
Nome:Andreia Costa
Contacto telefénico: 964238358 Endereco eletrénico: agcosta@chsj.min-saude.pt
Afiliacdo institucional: CHUSJ
Grupo profissional: Médico Cédula Profissionaln.%: 52914
Nome:JOA0 Miguel Spinola Teixeira
Contacto telefénico: 966230627 Endereco eletrénico: up201 706765@up. pt
Afiliacdo institucional: FMUP - Departamento de Neurociéncias Clinicas e Saude Mental
Grupo profissional: Estudante Cédula Profissionaln.>: 201706765
{acrescentar n° de investigadores, se apropriado ao projeto de investigacdo)
3. Promotor (se aplicdvel):
CARACTERIZACAO DA INVESTIGAGAQ
1. Metodologia da investigacao
[ ] Qualitativa Mista (qualitativa+quantitativa) [ ] Outra.Qual?
Se guantitativa:
[ | Experimental Observacional Sem intervencio [ ] Comintervencéo
Se experimental ou observacional com intervencdo, qual o tipo de intervencio?
[ ] Algoritmo de decisio diagnéstica/terap@utica [ ] Comunicacao
[ ] Outra.Qual?
- J
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/CARACTERIZAGAO DA INVESTIGAGAO h
2. Aleatorizagdo dos bragos de intervencao: Nao [ ] Sim
3.Se observacional, qual o desenho?
[ "] Coorte prospetivo [ Coorte retrospetivo Caso-controlo
[ ] Transversal [] Ecoldgico [_] Outro.Qual?
REALIZAGAO DA INVESTIGACAO
Local onde se realiza a investigagao: CHUSJ [ JFMUP [ ] Outro
Servico/ Departamento: Neurologia
Existem outros Centros onde se realizara a investigacdo? Nao [ ] Sim.Quais?
ENTIDADE(S) QUE TUTELA(M) A INVESTIGAGAO
1.CHUSJ - Servico: Neurologia
2.FMUP - Departamento: Neurociéncias Clinicas e Saude Mental
3. Outra instituicdo. Qual?
ORIENTADOR (se aplicdvel) ‘
Nome: Andreia Costa
Afiliacao: CHUSJ Endereco eletrénico:agcosta@chsj.min-saude.pt
PROFISSIONAL DE LIGAGAO (se aplicavel - ver anexo)
Nome: Servigo:
ENQUADRAMENTO DA INVESTIGACAO
Em trabalho académico? || Nao Sim Conferidor de grau? Nao [ ]Sim
Sintese dos objetivos:
Avaliar o efeito da trombose venosa cerebral na qualidade de vida dos doentes, bem como dos
sintomas residuais associados; determinar quais os fatores associados com a diminui¢éo a qualidade
Ao vida
Fundamentacao ética (incluir informacéo sobre o estado da arte, ganhos em conhecimento/inovagdo, ponderagdo
geral sobre beneficios/risco): ,
Qé‘rﬁ.?;’iﬁiisé‘fﬁi zgzsg:a:;; E;rlz;d:né):\cltlg ;a Trombose Venosa Cerebral e, dos sintomas residuais crénicos que muitos reportam apesar do prognéstico
ggz‘:e trabalho pretendemos aumentar o conhecimento disponivel no prognostico e qualidade de vida pds TVC e melhorar os cuidados oferecidos aos
PARTICIPANTES PREVISTOS PARA A INVESTIGAGAO
Doentes? [ | Nao Sim
Pessoas incapazes do exercicio de autonomia? [X] Nao [ ] Sim
Pessoas menores de 18 anos? Nao [ ] Sim.Justifique:
Voluntarios saudéveis? [ | Nao Sim. Justifique:
Estudar o efeito da trombose venosa cerebral na qualidade de vida, comparando com
individuos saudaveis (grupo controlo)
N /
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a -
PARTICIPANTES PREVISTOS PARA AINVESTIGAGAQ
Estao definidos critérios de inclusdo / de exclusio de doentes? [ | Nao Sim

Onde e como serao recrutados os participantes no estudo?

Serao recrutados todos os pacientes com diagndstico de TVC até dezembro de 2020 e também individuos saudaveis (ASAl e ASAll) agrupados por sexo e idade

Qual é o tamanho amostral? 100
Estd prevista a recolha de material bioldgico especifico para a investigacao?
Nio [ ] Sim.Identifique ejustifique:

BENEFICIO/RISCO DE CORRENTE DA PARTICIPAGAO

Descreva os beneficios previsiveis:
Melhor compreensao do impacto da TVC bem como dos sintomas residuais associados & TVC na qualidade de vida dos doentes

Descreva os riscos/incémodos previsiveis:

Tempo de preenchimento do questionario

CONSENTIMENTO INFORMADO,ESCLARECIDOELIVRE

Prevé a obtencao de consentimento informado? Sim [ ] Nao. Justifique:

Se sim, prevé informacao escrita para os participantes?

Nao. Justiﬁque;o consentimento sera recolhido na primeira pagina do questionario, antes do mesmo ser preenchido

[ ] sim (se sim, enviar documento de informagao a utilizar na investigagao)

O modelo para obtencao de consentimento é o modelo institucional do CHUSJ? Niao [ ] Sim

PROTEGCAO DE DADOS PESSOAIS
Necessita consultar registos clinicos? [ | Nao Sim
Estd previsto o tratamento de dados pessoais? Nao [ ] Sim

Se sim, de que forma é garantida a pseudonimizacdo dos dados recolhidos? (codifica¢@o, uso de filtros, siglas. ..)

Sera atribuido a cada participante um numero aleatério e eliminado o numero do processo

Descreva o patriménio informacional a que pretende ter acesso {v.g.: nome, idade, data nascimento, idade, morada,
diagndstico, histdria clinica, tratamento. .. ):

Idade, diagnéstico, historia clinica (mRS, tipo de apresentagéo), tratamento, contato telefénico

Esta prevista a criagéo de um Banco de Dados? [ | Nao Sim
Esta previsto o registo de som ou de imagem dos participantes? Nao [ ]Sim
O estudo envolve investigagao genética? Nao [ ]Sim

PROPRIEDADE INTELECTUAL

De quem serd a propriedade intelectual da investigacdo e seus resultados?
Investigador D Promotor Servico D Todos

. S/
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(DIVULGAGAO DOS RESULTADOS

Estd prevista a divulgacdo dos resultados da investigagio? [ | Nao Sim
Se sim, estao definidos critérios de publicacdo? [X] Nao [ ] Sim.Quais?

CONTRAPARTIDAS PARA OS PARTICIPANTES

Estdo previstas contrapartidas para os participantes? Nao [ ] Sim
Pela participacao? Nao [ ] Sim
Pelas deslocagbes? Naoc [ ] Sim
Pelas perdas salariais? Nao [ ] Sim
Por outras perdas e/ou danos? Nao [ ] Sim

EXAMES COMPLEMENTARES DE DIAGNOSTICO

Estdo previstos exames complementares de diagndstico, para além dos inerentes a rotina assistencial?
Nao [ ] Sim.Quais?

Por quem serdo suportados estes custos?

PROTOCOLO FINANCEIRO

Existe protocolo financeiro com o CHUSJ? Nao [ ] Sim(sesim, enviar documento)

SEGURO

Este estudo prevé intervencao clinica que implique a existéncia de um seguro para os participantes?
Nio [ ] Sim(sesim, junte copia darespetiva Apdlice)

- /
e ™
Data previsivel para fim das credenciais de acesso: 31 /07 /2023
. J

-
DOCUMENTOS ANEXO0S (em suporte digital)

Protocolo do estudo

D Caderno de recolha de dados (CRF)

Declaracao Diretor(es) Servigo(s)

D Informacao Orientador

D Profissional de ligagao

Informacao aos participantes

Modelo de consentimento a utilizar

Instrumentos de avaliagao {escalas...)

Curriculura vitae (investigador/es)

Questionario para Encarregado de Protecao de Dados (EPD)

D Termo de Responsabilidade do Centro Académico Clinico (para investigadores da FMUP que ndo pertencam ao CHUSJ)

D Protocolo financeiro

D Outros
\

4/5



/TERMO DERESPONSABILIDADE

Aceitactio dos termos e condicoes de reutilizagio

Cumulativamente com as obrigacBes decorrentes da Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto, maxime dosn.°2e 3doartigo 21eonie
2do artigo 12, a0 submeter o presente pedido, concordo e fico ainda juridicamente vinculado aos seguintes termos e condigoes:

+  Comprometo-me a manter confidencial toda ainformagdo a qual vou ter acesso;

«  Apds explicacio do RAl do CHUSJ, embora a Lei 26/2016, de 22 de agosto, imponha como requisito a anonimizagdo
sem possibilidades de reversdo, tal desiderato, é ndo s uma impossibilidade matematica ja comprovada, como ainda
resulta num prejuizo para a invesﬂgagéo, face a quantidade e a qualidade da informagdo a retirar a fonte, razéo pela
qual, concordando com o RA, assumimos como compromisso a pseudonimizagdo, o que impde uma avaliagdo e gestdo
do risco, numquadro ético-juridico que aceitamos e nos comprometemos a colaborar e respeitar;

«  N3o vou elaborar registos, suscetiveis de identificar ou tornar identificavel a identidade das pessoas a quem os mes-
mos dizem respeito;

«  Comprometo-me a consultar os processos clinicos nos termos e locais que me forem indicados para o efeito;

+  Tomei conhecimento, que a violacdo de qualquer dos compromissos aqui assumidos, poderd resultar no apuramento
de responsabilidades disciplinares, civis e penais, e ainda, a impossibilidade futura de aceder a informagao de saude
para fins de investigacdo. .

*  Independentemente de requerer a Certiddo de Reutilizagdo, DAta REuse Certificate for Research (DARE), comprome-
to-me a citar as fontes, sempre que publicitar, no todo ou em parte, resultados da presente investigacao.

hN /

: -
COMPROMISSO DE HONRA EDECLARACAO DEINTERESSES

Eu, Z_QOMO(Q, pjlfgo‘qa Doy

abaixo assinado, na qualidade de Investigador Principal, declaro por minha honra que as informagdes prestadas neste

questiondrio sdo verdadeiras. Mais declaro que, durante o estudo, serorespeitadas as recomendagées constantes na
Declaracéio de Helsinquia (1960, e sucessivas emendas), e da Organizag&o Mundial de Salide, da Convencdo de Oviedo
e das ‘Boas Prdticas Clinicas' (GCP/ICH) no que se refere & experimentag@o que envolve seres humanos. Aceito, tam-
bém, a recomendacdo da CE de que o recrutamento para este estudo se fard junto de doentes que ndo tenhamaparti—
cipado em outro estudo, nos ltimos trés meses. Comprometo-me a entregar & CE o relatdrio final da investigagdo,

assim que concluido.

Datad9 /T /2L o/@@me @G[QQ ’“Q\@WJ )

assinatura

-

.Centro Hospitalar Sao Joéo

M CONSIDERADOS QUE FORAM COMO SATISFATORIOS  OS

PELO(A)
ESCLARECIMENTOS PRESTADOS
INVESTIGADOR(A), ACES APROVA POR UNANIMIDADE ¢}

PARECER DO RELATOR, PELO QUE NADATEM A OPORA
- REALIZAGAO DESTF PROJETO DE INVESTIGAGAO.

UL | 16 Y, o Lul 5/5
| | ,)&uqu’ug’




1 RESPONSAVEL PELOACESSO A INFORMAQACJ

Numero do Pedido

Pedido de Reutilizagao de Registos Clinicos 11 2lolAIRIA LY
para Investigagao e Desenvolvimento (I&D) {8 preeslexyela Salingtede Apoianci]

" N

| AUTORIZADO

Exmo. Senhor
Responsavel pelo Acesso a [nformacao

(Artigo 9.°da Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto)

Dr. Rui de Vasconcellos Guimaraes

p
1.Identificagio do(s) Investigador(es) Preenchimento Obrigarrio

1.1. Investigador Principal No caso de haver mais do que um investigador mercionar nas observacées
Nome Leonor Ribeiro Dias

Contactotelefénico |9]6[4[5(1|4|8[8[9] | | | |

Endereco eletrénicoleonor.dias @ chsj.min-saude.pt

1.2.Investigador(es) Associado(s)

Numero Total: |;|

Nome J0do Miguel Spinola Teixeira

Contactotelefénico [9]6]6]2[3[0[6]2[7] | | | |

Endereco eletrénico Up201706765 @ up.pt .

Nome Andreia Costa
Contactotelefénico | 9]6]4]2|3(8|3|5[8] | | | |
Endereco eletrénicoagcosta @ chsj.min-saude.pt

Nome Marta Carvalho
Contactotelefénico [ 916]4]12[8[0[9[5]3| | | | |
Endereco eletrénico Marta.monteiro @chsj.min-saude.pt

1.3. Afiliagdo Institucional do Investigador Principal

1.3.1. Grupo Profissional

(W] Médico(a) [ ] Enfermeiro(a) [ ] Docente [ ] Estudante
D Outro. Qual?

1.3.2. Documento de identificagdo pessoal ou profissional
|:| Cartdo de Cidadao D Bilhete de Identidade |§] Cédula Profissional
D Cartaode Docente |:| Cartaode Estudante D Outro. Qual?

Numerode Documento |6 13191711 | | | | | | | |

e J
. - L . N
2.Enquadramento e Identifica¢do do Trabalho de Investigagéo e Desenvolvimento freenchimento Obrigatrio
2.1.Enquadramento da investigacao
|i| Projeto ou trabalho académico de investiga¢ao e desenvolvimento:
[W] Nzo conferidor de grau
[ ] Conferidor de grau: [ ] Licenciatura [ ] Mestrado [ ] Doutoramento )

AR 0L

=
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e D

2.2.Entidade(s) que tutela(m) a investigagao
(W] Centro Hospitalar de Sao Jodo

servico: Neurologia
@ Universidade do Porto

Faculdade / Instituto; Departamento de Neurociéncias Clinicas e Saude Mental - FMUP
[ ] Outra Instituicao. Qual?
Hé alguma parceria entre instituigdes?
[] Nao [ ] sim. Qual(is)?
2.3.0Orientador 3¢/ ol
Contacto telefénico |9[6|4[213|8|315[8| I
Endereco eletrénico agcosta @ chsj.min-saude.pt
2.4, Titulo provisorio
Qualidade de Vida apds Trombose Venosa Cerebral

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

2.5. Acessorequerido .
[ ] Ficheiro
Descricao do patriménio informacional a que pretende ter acesso, identificando a informagéo a obter, i.e. nome, morada, diagndstico, idade, cédi-
gos dos distritos, entre outros.
[ ] Consulta de processos clinicos em ambiente papel:

D Bloco D Consulta Externa [] Hospital de Dia [ ] Internamento D MCDT D Urgéncia

Deverd anexar ficheiro(s) contendo a identifica¢do do pretendido, 1.e. niimeros de processos,
episddios, mirmeros de utente, entre outros.
M Consultade registos clinicos eletrénicos
Especificar os Sistemas de Informagao:
SClinico
Data previsivel de fim de utilizacio das credenciaisdeacesso | 2]0[2]3|-[0]7]-[3]1]
[ ] OutroAcesso. Qual?
2.3.Pareceres e Autorizagdes
[ ] Autorizacdo da Hierarquia
li] Protocolo Cientifico Aprovado*
[l Parecer da Comissdo de Etica para a Satide (CES)
[ ] Parecer do Centro de Epidemiologia Hospitalar !
Deverd anexar ficheiro(s) contendo cdpia dos documentos referentes as opcées selecionadas.
/
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[
3. Observag:oes Preenchimenito Facultc

-

o

/4. Aceitagdo dos Termos e Condigdes da Reutilizagao

Cumulativamente com as obrigacdes decorrentes da lei jé citada (n.°2e 3do art.° 21 eon.° 1 e 2do art.° 12, ambos da Lei n.°
26/2016, de 22 de Agosto) ao submeter o presente pedido concordo e fico ainda vinculado, juridicamente, aos seguintes termos e
condigdes:

_J
~

Comprometo-me a manter confidencial toda a informagao a qual vou ter acesso;

Apbs explicagao do RAI do CHUS]J, embora a Lei 26/2016, de 22 de agosto, imponha como requisito a anonimizagéo sem pos-
sibilidades de reversao, tal desiderato, é nao sé uma impossibilidade matermatica j& comprovada, como ainda resulta num
prejuizo para a investigacao, face a quantidade e qualidade dainformagéo aretirar a fonte, razao pela qual, concordando com
oRAI assumimos como compromisso a pseudo anonimizagao, o que impoe uma avaliagdo e gestao dorisco, num quadro ético-
-juridico que aceitamos e nos comprometemos a colaborar;

Nao vou elaborar registos, suscetiveis de identificar ou tornar identificével a identidade das pessoas a quem os mesmos di-
zem respeito; $
Comprometo-me a consultar os processos clinicos nos termos e locais que me forem indicados para o efeito;

Além do presente pedido para reutilizar registos clinicos, dirigido ao RAI, comprometo-me a obter os necessarios pareceres
quer do Encarregado da Protegao de Dados, quer da Comissao de Etica do Hospital, quer ainda do Centro de Epidemiologia
Hospitalar;

Comprometo-me a citar as fontes, sempre que publicitar o trabalho de investigacéo, independentemente de requerer a Cer-
tidao de Reutilizagao (DAtaREuseCertificate for Research - DARE).

Tomei conhecimento, que a violacao de qualquer dos compromissos aqui assumidos, resultara no apuramento de responsa-
bilidades disciplinares, civis e penais e ainda, a impossibilidade futura de aceder a informacao de satide para fins de investi-
gacao.

B

\

P

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

&'Pretendo desde ja requerer a Certidao de Reutilizacao (DARE) cujo sentido, valor e significado
consultei em http;//portal-chsj.min-saude.pt/pages/710.

[ ] Nao pretendo requerer a Certidao de Reutilizagdo (DARE) cujo sentido, valor e significado
consultei em http://portal-chsj.min-saude.pt/pages/710.

Na circunsténcia do requerente ndo indicar nenhuma opg¢do, presumimos que pretende requerer o DARE.

-

4 :
6. Assinatura

Nota 1: Se o presente pedido for submetido eletronicamente ou faz assinatura digital qualificada; ou posteriormente vem ao Centro Hospitalar de Séo Jodo exibir o seu documento de identi-
ficagéo pessoal; ou no dmbito do seu espago de liberdade e como manifestagao expressa do seu consentimento envia copia do referido documento, neste caso, concluido o processo ser-lhe-a
devolvida ou eliminada a cépia do documento de identificagdo pessoal, conforme as indicagdes que deé.

Nota 2: Se o presente pedido for entregue presencialmente, assina e exibe o documento de identificagéo a quem recebe o pedido.

Data |2|O|¢LLJ'|O|6|‘|ZlO] A/M

— “Investigador Principal

Em caso de diivida no preenchimento contacte através dos enderecos eletrénicos
raireutilizacao.id@chsj.min-saude. pt ou ruiguimaraes@chsj.min-saude.pt
ou pelos nimeros de telemdvel 962 204 194 ou 918 880 299

SUBMETER
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ENCARREGADO DE PROTECAOQ DE DADOS (EPD)
CENTRO HOSPITALAR UNIVERSITARIO DE S. JOAO, EPE
Paulo Alexandre Mota da Silva

Encarregado de Protecdo de Dados do CHUSS

epd@chsi.min-saude.pt

Ref.2 CES CHUSS: 180/ 2022

Responsavel pelo tratamento}Leonor Ribeiro Dias

Institui¢Bo [Centro Hospitalar Universitario de S3o0 Jodo (CHUS))
Faculdade de Medicina da Universidade do Porto (FMUP)
mvestigadorm Externo
Contacto telefdnico 964514889 Enderego Electrdnico i u014993 @chsimin-saude.pt
Profissional de Ligacdo|N&o aplicavel
Amostra] 100

Elevado Muito Elevado

Andalise de Riscol Toleravel

Parecer do EPD: Data: ,12{09%2022

Finalidade: Determinar se a Trombose Venosa Cerebral (TVC) afeta a Qualidade de Vida (QV) dos doentes. Determinar se os

sintomas residuais associados a TVC (cefaleias, fadiga, depressdo) afetam a QV dos doentes. Determinar quais c¢s fatores que
possam estar implicados na alteragdo da QV, nomeadamente no que diz respeito a apresentagdo da TVC ao tratamento.

Licitude: fundamento previsto no artigo 6(1)(a) e 9(2)(a) do RGPD.

Categorias de dados pessocais: varidveis identificadas com detalhe na AIPD, datada de 31/08/2022, ponto 13 e protocolo de

investigacdo, tendo presente o principio da minimiza¢ao dos dados.

Conservacdg: os dados serdo alvo de pseudonimizacdo, armazenados em local seguro, em area restrita com acesso limitado ao

Investigador Principal, com acesso a ficheiros protegido por palavra-passe, efetuando-se a conservacao até a conclusdo da
investigagdo, durante o prazo maximo de um (1) ano. Os dados recolhidos serdo destruidos apds a finalizagdo do estudo.

Comunicacdo de Dados: ndo ha partilha de dados pessoais.

Face ao exposto, e observadas as recomendagfes, entende-se que a presente AIPD apresenta os elementos necessarios para
assegurar que o tratamento é realizado em conformidade com o RGPD.

Recomendacles:

Sempre que o consentimento do titular for o fundamento de legitimidade adequado para o tratamento de dadcs, dever-se-a
assegurar que o mesmo é valido nas condigdes legalmente exigiveis: uma manifestagdo de vontade livre, especifica, informada
" e inequivoca . Neste contexto, o consentimento deverd ser objeto de reflexdo por parte do participante fora do ambiente
hospitalar, devendo para tal, existir a possibilidade de 0 mesmo remeter o consentimento por correio em envelope RSF.
Reforgar as medidas de seguranga previstas para a conservagio dos documentos em formato de papel que impegam o acesso 3
" informac&o a pessoas ndo autorizadas, bem como o seu manuseamento indevido;

Garantir medidas de seguranga adicionais no transporte dos dados com recurso a dispositivos electrénicos de armazenamento
" (Laptop, Disco Externo), nomeadamente através de medidas de cifragem e autenticagio;

Em caso de necessidade de extensdo de prazo e/ou de qualquer alterac3o dos pressupostos atinentes ao presente parecer o
" Investigador Principal devera solicitar a reapreciacio do projeto de investigac3o junto do EPD.

Revisdo AIPD:

[:] Data da préxima revisdo: ___ /[ N3o carece de revisdo.

lde2
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Anexos:

1. Processo CES n.© 180/2022
2. Parecer CES (16/08/2022) Encorregado de Protegdo de Dados
3. AIPD (31/08/2022) Assinado por: PAULO ALEXANDRE MOTA DA
4. Consentimento Informado e Informagdo ao Participante SILVA
L Data:2022.09.12 15:42:32+01'00'
5. Protocolo de Investigagdo

Localizagdo: CHUSJ

CARTAD DE CinaDAD
B % B G

o
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Jodo Miguel Spinola Teixeira @ S &« ~ -
Para: O barbara.nazare@ucp.pt seg, 13/03/2023 17:19

Boa tarde, Exma. Professora Doutora Barbara Nazare,

O meu nome & Jodo Teixeira, sou aluno da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto, e estou
neste momento a realizar a minha tese sobre "Qualidade de Vida apds Trombose Venosa Cerebral”, sob
orientagio da Dr.2 Andreia Costa, no Departamento de Neurologia do Hospital de S3o Jo3o.

Trata-se de estudo transversal observacional, com cerca de 40 participantes. Apés pesquisa de
instrumentos validados para a populagdo portuguesa, encontramos a validagdo Portuguesa da "Fatigue
Assessment Scale".

Nesse sentido, venho por este meio requerer a sua autorizagdo para o uso da FAS.

Desde ja agradeco pela atencdo disponibilizada.

Com os melhores cumprimentos,
Jodo Teixeira

Barbara Nazaré <barbara.nazare@ucp.pt> @ S & ~ -

Para: O Jodo Miguel Spinola Teixeira seg, 13/03/2023 21:32

LDj Escala de Avaliacdo da Fadig... .,

0l3, Jodo!
Espero que esteja bem.

Agradego o seu interesse na Escala de Avaliag3o da Fadiga.
O instrumento segue anexo.

Bom trabalho,

Barbara



Jodo Miguel Spinola Teixeira © & & ~ -
Para: O José Pais Ribeiro seg, 13/03/2023 16:43

Boa tarde Exmo. Professor José Pais Ribeiro,

O meu nome é Jo3o Teixeira, sou aluno da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto, e estou
neste momento a realizar a minha tese de mestrado em "Qualidade de Vida apds Trombose Venosa
Cerebral", sob orientac3o da Dr.2 Andreia Costa, no Departamento de Neurologia do Hospital de S3o Jo3o.

Trata-se de estudo transversal observacional, com cerca de 40 participantes. No ambito do estudo,
encontramos a validacdo da versdo Portuguesa do HADS - "Hospital Anxiety and Depression Scale".

Nesse sentido, venho por este meio requerer a sua autorizacio para uso do questionario.
Desde ja agradeco a atengdo disponibilizada.

Com os melhores cumprimentos,
lodo Teixeira

José Pais Ribeiro 0 « « ~ .-

Para: O Jodo Miguel Spinola Teixeira ter, 14/03/2023 09:29
Caro Colega

Autorizamos o uso da Escala de Ansiedade e Depressdo Hospitalar que adaptamos para uso com a
populacdo portuguesa

Cordialmente

José Luis Pais Ribeiro

jlpr@fpce.up.pt

mobile phone: (351) 965045590

web page: http://sites.google.com/site/jpaisribeiro/

ORCID iD: & http://orcid.org/0000-0003-2882-8056

ResearchGate- https://www.researchgate.net/profile/Jose_Pais-Ribeiro/publications

https://scholar.google.pt/citations?user=80nOWSMAAA AT&hl=en




EuroQol Research Foundation
Marten Meesweg 107

3068 AV Rotterdam
The Netherlands

T+31882026890
E userinformationservice@eurogol.org
www.euroqol.org

Subject: Use of EQ-5D Digital

Dear Sir/lMadame,
Thank you for your request to use the EQ-5D Digital.

To use the EQ-5D Digital on an unsupported digital platform, for which EuroQol does not have EQ-
5D modules available, you will have to implement the EQ-5D Digital yourself on the digital platform
of your choice. EuroQol will provide documentation to assist you with the correct digital
implementation. Via the online Customer Portal you will be supplied with the following:
o Excel file(s) with the EQ-5D labels
o Digital Representation Design Guidelines — with detailed instructions on how to
implement the EQ-5D on a digital platform.
o EuroQol Office Representations — example screenshots of digital EQ-5D reproductions for
every requested language, which comply with the Digital Representation Design Guidelines.
These Representations will enable you to check if you have placed all EQ-5D labels
correctly in your digital EQ-5D implementation. The Representations also allows you to
check if your reproduction meets EuroQol’s standards

Here are the most important guidelines:

e The digital reproduction of EQ-5D Digital should be responsive and should not require
scrolling at any point during the completion of the EQ-5D;

e Every dimension of the EQ-5D should be displayed on a separate screen with the instruction
above the dimension and the levels listed below each other;

e The copyright line should be displayed on every screen;
e The VAS should be vertical with the VAS instructions next to the scale.

Please see the Representation Design Guidelines and the Representation for more detailed
instructions. Compliance with the Representations is impartant to ensure that you collect unbiased
data.

Any deviation from the Representations might affect the quality of the data. Consequently, any
deviation from the provided Representation(s) will be at your own risk. EuroQol’s total liability
relating to the provided documents shall be limited to compensation of direct loss that is attributable
to EureQol. In no event shall EuroQol’s total liability be more than 1000 Euros.

EQ-5D, HELPING THE WORLD MAKE BETTER HEALTH DECISIONS ™




Please sign this letter digitally or by printing and signing with a pen. You are then kindly requested
to upload the signed letter via the online Customer Portal. After receipt of the signed letter, the
documents will be made available in the online Customer Portal, and you are allowed to use the
EQ-5D Digital for the duration of the registered Study or ROM/PROMs Project.

Please be advised that separate permission is required if:

- the Study or ROM/PROMs Project is funded by a pharmaceutical company, medical device
manufacturer or for profit stakeholder;

- the intention is to charge a fee for third party access to the collected EQ-5D data in the
Study or ROM/PROM s Project.

Further, please note that the following is not allowed:
- Making the EQ-5D Digital available on paper.
- Using the EQ-5D Digital in a new study/project without a new registration.

- Distributing the EQ-5D Digital to third parties (other than clinical sites, regulatory
commissions, respondents, involved digital vendors) without prior approval of EuroQol.

- Modifying, altering, or amending the provided EQ-5D Digital.
- Developing any new language of the provided versions without permission of EuroQol.
- Reproducing the EQ-5D Digital in a publication or on the internet without permission.

If any dispute arises out of or in connection to this Letter, parties shall strive to amicably settle the
dispute.

If you have any questions related to this Letter, please reach out to
userinformationservice@eurogol.org. Please refer to the registration ID number and Study or
ROM/PROMs Project title (both can be found on the Registration Confirmation email you received
from EuroQol).

As agreed for Registration 4%343

ID Number:

Your name: Jode Tuguel Spincda Teixeiza
Your position: Student

Signature: 3\ <o)

Date: A% c’L/.?u/ o0

EQ-5D, HELPING THE WORLD MAKE BETTER HEALTH DECISIONS ™




STROBE Statement—Checklist of items that should be included in reports of case-control studies

Item Page No
No Recommendation
Title and abstract 1 (a) Indicate the study’s design with a commonly used term in the title | Page 2 ]
or the abstract Retrospective
case-control
study (...)”
(b) Provide in the abstract an informative and balanced summary of Page 2 “CVT
what was done and what was found patients had
significantly
lower levels
.)
Introduction
Background/rationale 2 Explain the scientific background and rationale for the investigation Page 4 )
being reported Introduction
Objectives 3 State specific objectives, including any prespecified hypotheses
Methods
Study design 4 Present key elements of study design early in the paper Page 5 “We
performed a
single-center,
retrospective
case-control
study”
Setting 5  Describe the setting, locations, and relevant dates, including periods of | Page 5 “We
recruitment, exposure, follow-up, and data collection collected
 EXP ' P, demographic
data (...)”
Participants 6 (a) Give the eligibility criteria, and the sources and methods of case Page 5 Study
ascertainment and control selection. Give the rationale for the choice (Ej)aetsélgn and
of cases and controls coleection
(b) For matched studies, give matching criteria and the number of
controls per case
Variables 7 Clearly define all outcomes, exposures, predictors, potential Page 5 )
confounders, and effect modifiers. Give diagnostic criteria, if Questionnaire
applicable
Data sources/ 8* For each variable of interest, give sources of data and details of
measurement methods of assessment (measurement). Describe comparability of
assessment methods if there is more than one group
Bias 9  Describe any efforts to address potential sources of bias Pagi5d
- . . . Methods
Study size 10  Explain how the study size was arrived at
Quantitative 11  Explain how quantitative variables were handled in the analyses. If
variables applicable, describe which groupings were chosen and why
Statistical methods 12 (a) Describe all statistical methods, including those used to control for Pag(_e 5
confoundin Statistical
g analysis

(b) Describe any methods used to examine subgroups and interactions

(c) Explain how missing data were addressed

(d) If applicable, explain how matching of cases and controls was
addressed

(e) Describe any sensitivity analyses

Results




Participants 13*  (a) Report numbers of individuals at each stage of study—eg numbers | Page 6
. . . R . - Participants,
potentially eligible, examined for eligibility, confirmed eligible, Figure 1 and
included in the study, completing follow-up, and analysed Table 1
(b) Give reasons for non-participation at each stage
(c) Consider use of a flow diagram
Descriptive data 14*  (a) Give characteristics of study participants (eg demographic, clinical, | Page 6, Table
. . . . land 2
social) and information on exposures and potential confounders
(b) Indicate number of participants with missing data for each variable
of interest
Outcome data 15*  Report numbers in each exposure category, or summary measures of gage 6, Table

exposure




Main results

16 (a) Give unadjusted estimates and, if applicable, confounder-adjusted estimates
and their precision (eg, 95% confidence interval). Make clear which
confounders were adjusted for and why they were included

(b) Report category boundaries when continuous variables were categorized

(c) If relevant, consider translating estimates of relative risk into absolute risk
for a meaningful time period

Page 6

Table 1

Other analyses 17 Report other analyses done—eg analyses of subgroups and interactions, and ]
sensitivity analyses (subanalysis
y ys in the
employment
status for
active vs
non-active)
Discussion
Key results 18 Summarise key results with reference to study objectives Page 7
Limitations 19 Discuss limitations of the study, taking into account sources of potential bias or
imprecision. Discuss both direction and magnitude of any potential bias
Interpretation 20 Give a cautious overall interpretation of results considering objectives, limitations,
multiplicity of analyses, results from similar studies, and other relevant evidence
Generalisability 21 Discuss the generalisability (external validity) of the study results

Other information

Funding

22

Give the source of funding and the role of the funders for the present study and, if
applicable, for the original study on which the present article is based

*Give information separately for cases and controls.

Note: An Explanation and Elaboration article discusses each checklist item and gives methodological background and
published examples of transparent reporting. The STROBE checklist is best used in conjunction with this article (freely

available on the Web sites of PLoS Medicine at http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal Medicine at

http://www.annals.org/, and Epidemiology at http://www.epidem.com/). Information on the STROBE Initiative is
available at http://www.strobe-statement.org.



