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[bookmark: _Toc191820681]1. Introdução
O Núcleo de Estudos de Insuficiência Cardíaca (NEIC) da Sociedade Portuguesa de Medicina Interna (SPMI) tem como objectivos para o novo biénio, o estudo, investigação e promoção de atividades científicas no âmbito da insuficiência cardíaca (IC), particularmente conhecer as práticas nacionais no tratamento desta síndrome. Como se sabe, a insuficiência cardíaca (IC) constitui o principal motivo de internamento em doentes a partir dos 65 anos.1 É nos Serviços de Medicina Interna (SMI) que se englobam a maioria dos internamentos em Portugal, sendo a faixa etária predominante a dos idosos, população com elevado número de comorbilidades e onde a prevalência de IC é naturalmente elevada. Apesar do estudo PORTHOS avaliar dados de prevalência em Portugal, estes dados foram obtidos a partir de utentes em ambulatório, numa base populacional, desconhecendo-se, portanto, o perfil dos doentes internados. 
É urgente conhecer a prevalência de IC no internamento dos SMI, pois prevê-se que a prevalência da síndrome venha a aumentar1, o que poderá significar um uma enorme carga assistencial para estes serviços. O conhecimento da realidade atual poderá permitir estabelecer as melhores estratégias para a gestão da IC a nível local e nacional, com vista a uma gestão custo-efetiva da doença.

[bookmark: _Toc191820682]2. Objetivo
Descrever o perfil clínico-epidemiológico dos doentes com IC internados nos Serviços de Medicina Interna Portugueses.

[bookmark: _Toc191820683]3. Plano do Estudo
[bookmark: _Toc191820684]3.1. Desenho do estudo
O INTERMED-HF é um estudo observacional, transversal, de doentes internados em enfermarias de Medicina Interna que apresentem o diagnóstico de IC, como diagnóstico principal ou secundário, com ou sem descompensação à admissão ou durante o internamento. O registo dos dados ocorre numa única data a divulgar pelo Promotor. Cada Centro participante será responsável pela introdução dos dados dos seus doentes.
Os dados locais são recolhidos, sob a responsabilidade do Investigador Principal de cada instituição participante. A introdução dos dados é feita em plataforma digital, cujo instruções de acesso serão enviadas a cada investigador. O Promotor recebe e tratará estes dados.
A listagem dos participantes e a respetiva identificação deverá ser mantida pelos investigadores do centro participante. Em cada centro será atribuído um número sequencial a cada participante, o qual será o seu identificador na plataforma digital e no estudo, de forma a anonimizar os dados. 
Serão convidados a participar todos os SMI do país, públicos ou privados, através de convite dirigido aos respetivos Diretores de Serviço. Tal convite inclui o envio de toda a documentação necessária para submissão do estudo às comissões de ética e científicas locais. Após aceitação do Diretor do Serviço, nomeação dos Investigadores Principais locais e envio ao Promotor do parecer da respetiva Comissão de Ética local, será enviado o link para o questionário a cada um dos investigadores, de cada um dos Centros participantes. Os investigadores devem ser médicos da SPMI. Em cada Centro participante haverá um Investigador Principal, designado pelo Diretor do Serviço, competindo ao Investigador Principal a definição dos co-investigadores do seu Centro e a supervisão local do cumprimento do protocolo o estudo.
[bookmark: _Toc191820685]3.2. Cronograma
A recolha de dados ocorre numa data única, a divulgar pelo Promotor, após reunido um número considerado representativo dos SMI do país.
[bookmark: _Toc191820686]3.3. População
Critérios de inclusão: Serão incluídos todos os doentes adultos (≥ 18 anos) internados que apresentem o diagnóstico de IC, como diagnóstico principal ou secundário, com ou sem descompensação à admissão ou durante o internamento. A confirmação do diagnóstico de IC segue as recomendações da Sociedade Europeia de Cardiologia2. O doente, ou o seu representante, terá de dar o seu consentimento informado (CI) por escrito, o qual foi elaborado pelo NEIC de acordo com a legislação em vigor.
Critérios de exclusão: Não existem critérios específicos de exclusão.
[bookmark: _Toc191820687]4. Recolha de dados
Os dados a recolher são obtidos através da consulta dos processos clínicos dos doentes elegíveis, sendo submetidos através de questionário anexo, preenchido em plataforma digital e submetido após conclusão do mesmo. 
Os dados locais são recolhidos e submetidos ao NEIC, via plataforma digital, sob a responsabilidade do Investigador Principal de cada instituição participante.
[bookmark: _Toc191820688]5. Análise estatística e amostragem
Os dados do Estudo serão analisados pelos investigadores nacionais do estudo (NEIC). O NEIC será a entidade responsável pelo tratamento estatístico dos mesmos (análises primárias e secundárias). Todos os doentes incluídos farão parte da análise final. Como se trata de um estudo observacional, será feita uma análise descritiva (no global e em subgrupos de doentes). Poderão eventualmente ser efetuadas análises comparativas entre os vários centros. As variáveis encontram-se descritas no questionário do estudo, em anexo. Variáveis categóricas são descritas como frequências e percentagens e variáveis contínuas como médias e desvios padrão. Testes estatísticos apropriados serão aplicados, tais como, testes de comparação, associação. Quanto ao tamanho amostral, não foi definido um número mínimo de doentes a incluir no estudo (e por parte de cada centro), por ser desejável que se registem todos os doentes com critérios de inclusão existentes em regime de internamento na data acordada. Deste modo, não foi efetuado qualquer cálculo em relação à amostra.
[bookmark: _Toc191820689]6. Considerações éticas
Este Estudo será realizado de acordo com os princípios éticos decorrentes da Declaração de Helsínquia e da Lei da Investigação Clínica Portuguesa (Lei 21/2014, 16 de abril de 2014), após aprovação pelas Comissões de Ética de cada um dos hospitais participantes. Os investigadores serão responsáveis por garantir a boa execução do Estudo no seu Centro e que os dados são precisos e registados de forma confiável na plataforma digital. 
Quando necessário, o investigador enviará e obterá a aprovação da Comissão de Ética competente para todas as alterações que possam existir aos documentos do Estudo (protocolo e consentimento informado). Antes da inclusão do doente, o investigador é responsável por obter o consentimento informado por escrito do mesmo (ou representante autorizado) após uma explicação adequada e clara dos objetivos, métodos, benefícios previstos e riscos potenciais do Registo. O processo de consentimento informado deve ser documentado no processo clínico do doente, e o formulário de consentimento deve ser assinado e datado pessoalmente pelo doente (ou representante autorizado, se aplicável) e pelo investigador que apresentou o estudo. O formulário de consentimento livre e esclarecido assinado original deve ser arquivado em local próprio e de acesso restrito, e uma cópia do formulário de consentimento assinado deve ser fornecido ao doente ou representante autorizado.
[bookmark: _Toc191820690]7. Publicação dos resultados 
Entende-se por publicação qualquer trabalho efetuado com base nos dados do estudo, com vista à elaboração quer de um resumo para submissão a reuniões científicas em Portugal ou no estrangeiro, quer de uma eventual publicação, em texto integral, em revista científica, podendo ainda os dados ser apresentado em formato de poster ou comunicação oral.
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