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Lista de abreviaturas 

 
AIT Acidente isquémico transitório 
 
AVC Acidente vascular cerebral 
 
ECG Eletrocardiograma 
 
ESUS Embolic stroke of undetermined source 
 
FA Fibrilhação auricular 
 
PPG Fotopletismografia 
 
RMN Ressonância magnética nuclear 
 
TC Tomografia computorizada 
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Resumo 

 

Introdução: Até um terço dos AVCs são classificados como criptogénicos ou de etiologia 

indeterminada. Neste contexto, o rastreio de FA faz parte da avaliação etiológica de rotina. 

No entanto, a duração e o método ideais para a sua monitorização continuam por 

esclarecer. Recentemente, um algoritmo envolvendo o Apple Watch® e a Heart study app® 

foi validado enquanto método de rastreio de FA. Especula-se que o emprego sistemático 

deste método possa incrementar a probabilidade de deteção desta arritmia em doentes com 

AVC. A deteção de FA após um AVC tem implicações terapêuticas importantes, 

recomendando-se, idiossincrasicamente, a anticoagulação oral como estratégia de 

prevenção secundária preferencial. 

Desenho do estudo: O Apple Watch stroke study é um estudo multicêntrico, prospetivo, 

aleatorizado e controlado que visa avaliar a performance do Apple Watch® e da respetiva 

aplicação para smartphone enquanto método de monitorização prolongada para detecção 

de FA após AVC agudo de outra forma considerado criptogénico. Quinhentos doentes serão 

incluídos e aleatorizados num rácio 1:1 para a monitorização cardíaca de rotina por ora 

recomendada por sociedades científicas internacionais (grupo controlo) ou monitorização 

com recurso ao Apple Watch® (grupo experimental). 

Outcomes: O endpoint primário é a taxa de detecção de FA 12 meses após o AVC. 

Endpoints secundários incluem, ainda, a incidência de AVC recorrente e de re-

hospitalização, o uso de farmacoterapia antiarrítmica ou anticoagulante e uma avaliação 

multidimensional da qualidade de vida. O período de follow-up clínico mínimo será de 12 

meses. A data esperada para a conclusão do estudo é 2024. 

 

Palavras-chave: Acidente Vascular Cerebral Criptogénico; Apple Watch®; Fibrilhação 

Auricular. 
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Abstract 

 

Background: Up to a third of all ischaemic strokes are rendered cryptogenic or of 

undetermined aetiology. AF monitoring is recommended as part of the systematic 

investigation of potential causes. However, the most effective way of undertaking AF 

screening has not been established, particularly concerning the method and the duration of 

monitoring. Recent evidence demonstrated that an algorithm including the Apple Watch® 

and the Heart study app® is feasible for AF screening. This way, the Apple Watch® may 

prove to be a widely applicable approach for AF detection in stroke patients, likely increasing 

its yield. Detection of AF after incidental stroke has important therapeutic implications, since 

oral anticoagulation therapy would then be recommended for secondary prevention.  

Study design: The Apple Watch stroke study is a multicentre, prospective, randomized and 

controlled trial designed to evaluate the performance of the Apple Watch® and its associated 

smartphone application as a long-term monitoring method for AF detection after a stroke 

otherwise regarded as cryptogenic. Five hundred patients will be enrolled and randomized in 

a 1:1 fashion to standard arrhythmia monitoring, as proposed by international scientific 

societies (control arm), or Apple Watch® monitoring (experimental arm). 

Outcomes: The primary endpoint is AF detection rate within 12 months after stroke. 

Secondary endpoints further include recurrent stroke and rehospitalization incidence, 

antiarrhythmic and oral anticoagulation drug usage and a multidimensional quality of life 

assessment. The clinical follow-up period will be at least 12 months. Study completion date is 

expected at the end of 2024. 

 

Keywords: Apple Watch®; Atrial fibrillation; Cryptogenic stroke. 
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Introdução 

 

O acidente vascular cerebral (AVC) é uma das principais causas de mortalidade e 

incapacidade permanente, constituindo um grave problema de saúde pública. Atualmente, e 

a nível global, é a segunda causa de morte, depois da doença cardíaca isquémica (1). Em 

Portugal, configura mesmo a principal causa de morbi-mortalidade, tendo representado 

10,2% das mortes em 2017 (2).   

A fibrilhação auricular (FA) é a arritmia cardíaca sustentada mais comum e afeta, 

aproximadamente, 33,5 milhões de pessoas em todo o mundo (3). Associa-se a um risco 

cinco vezes superior de AVC, sendo responsável por 15 a 20% de todos os AVC isquémicos 

(4). Adicionalmente, os AVC relacionados com FA são frequentemente mais deletérios, 

implicando taxas de mortalidade, níveis de incapacidade e períodos de internamento 

superiores (5). 

Após investigação etiológica compreensiva, um terço dos AVCs isquémicos permanece de 

etiologia indeterminada, assumindo a designação anglo-saxónica de ESUS (6-8). No 

entanto, estima-se que uma proporção significativa destes AVCs – bem como, com ainda 

maior preponderância, dos AVCs classificados primariamente como criptogénicos – tenha, 

na verdade, uma causa subjacente, que poderá apenas não ter sido identificada por 

insuficiência dos métodos de rastreio etiológico correntes. Destes fatores causais, a FA do 

tipo paroxístico – entidade comprovadamente implicada na etiopatogenia do AVC isquémico 

– poderá ser uma das mais relevantes, aparecendo, assim, como subdiagnosticada (9-12). 

Acresce, ainda, que o diagnóstico de FA traz, por si só, implicações expressivas na 

abordagem terapêutica subsequente. Em concreto, a documentação de um período de pelo 

menos 30 segundos desta arritmia confere, neste subgrupo de doentes e na ausência de 

contraindicação absoluta, uma indicação formal para a iniciação de farmacoterapia 

anticoagulante oral, ao invés de antiagregação plaquetar, o meio de prevenção secundária 

preferencial nos restantes doentes (13, 14). Aquela estratégia é comprovadamente eficaz na 

redução não só de eventos cardioembólicos futuros como também da própria mortalidade 

geral (15). Neste sentido, especula-se que de um programa mais efetivo de rastreio e 

tratamento de FA sobrevenham incrementos significativos no prognóstico vital e funcional de 

doentes com AVC criptogénico. 

Atualmente, nos doentes com acidente isquémico transitório (AIT) ou AVC isquémico, 

recomenda-se o rastreio de FA através do registo eletrocardiográfico seguido de 

monitorização eletrocardiográfica contínua durante pelo menos 72 horas (13). Ainda assim, 
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a duração e método ideais de monitorização continuam por esclarecer. Sabe-se, hoje, que a 

taxa de FA diagnosticada após AVC isquémico é variável e aumenta com o tempo de 

monitorização (9, 16). Estes resultados sustentam a importância da monitorização 

ambulatória do ritmo cardíaco no pós-AVC criptogénico e, em particular, a vantagem dos 

métodos de longa duração, por aumentarem significativamente a capacidade de detecção 

de FA. Por este prisma, os dispositivos wearable, capazes de uma monitorização não 

invasiva e potencialmente por tempo indefinido, têm vindo a ganhar destaque como método 

de rastreio desta arritmia (17, 18). Diagnosticar FA com recurso a tecnologias acessíveis e 

de uso quotidiano representa, de facto, uma nova oportunidade de detetar episódios 

assintomáticos de FA de uma forma passiva e automática.  

Recentemente, o Apple Heart Study, promovido pela Apple®, envolveu 419.297 

participantes, sem FA conhecida, submetidos a um programa contínuo de detecção de 

irregularidades do ritmo cardíaco, composto pelo Apple Watch® e por uma aplicação 

específica para smartphone. Comparando os resultados obtidos por este software com os 

do eletrocardiograma convencional de 12 derivações (que, assim, funcionou como gold 

standard), identificou-se, sob a forma de um dos endpoints de concordância do estudo, um 

valor preditivo positivo de 84% para a notificação correta de FA (19, 20). Ora, estes dados, 

além de, pela primeira vez, estabelecerem a efetividade do algoritmo de notificação em 

causa na detecção de FA, permitem antever que a sua aplicação em doentes com AVC 

criptogénico possa aumentar a capacidade diagnóstica desta arritmia, com potenciais 

benefícios em morbi-mortalidade. 

 

Pelo acima citado, deparamo-nos com a necessidade da implementação de um estudo 

intervencional, prospetivo, aleatorizado, controlado e multicêntrico, com o objetivo de 

comparar a utilização do Apple Watch® e respetiva aplicação com a dos métodos 

convencionais (standard of care) de rastreio de FA no AVC criptogénico. 
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Métodos 

 

Desenho do estudo 

 

Estudo intervencional, de fase IV, prospetivo, aleatorizado, controlado, multicêntrico e de 

iniciativa do investigador, que visa comparar a taxa de detecção de FA com recurso ao 

Apple Watch®  e respetiva aplicação para smartphone (Heart Study app®) com a de um 

método de monitorização cardíaca contínua de rotina de até 72 horas (telemetria cardíaca 

intra-hospitalar, Holter ou registadores de eventos com monitorização) que funcionará como 

standard of care, em doentes com AVC ou AIT criptogénicos, isto é, sem causa provável no 

final de uma investigação etiológica considerada adequada. Estes serão definidos, em 

simultâneo, como não lacunares, não associados a estenose aterosclerótica carótido-

vertebral superior a 50% do lado ipsilateral à região do enfarte cerebral e não relacionados 

com fonte cardíaca de embolismo, designadamente FA ou flutter auricular prévios, trombo 

ventricular esquerdo, prótese valvular mecânica ou estenose mitral grave. Também eventos 

vasculares cerebrais induzidos por outras causas, mais raras, imediatamente identificáveis, 

serão excluídos.  

 

Serão elegíveis para o estudo doentes de idade igual ou superior a 18 anos com AVC ou 

AIT criptogénicos recentes – ocorridos há menos de 14 dias – com isquémia cerebral 

identificada imagiologicamente. Assim, e em concordância com as recomendações atuais, 

terão que ser realizados, pelo menos, os seguintes exames complementares de diagnóstico: 

eletrocardiograma de 12 derivações; ecocardiografia transtorácica; avaliação topográfica da 

lesão cerebral isquémica por tomografia computorizada (TC) e/ou ressonância magnética 

nuclear (RMN); avaliação das artérias da cabeça e pescoço por ecografia com Doppler, 

tomografia computorizada (TC) com angiografia (angioTC) ou angioRMN; avaliação 

laboratorial (hemograma completo, international normalized ratio (INR) e tempo de 

tromboplastina parcial ativada (aPTT)) (21-23). Os critérios de inclusão e de exclusão 

encontram-se detalhados na Tabela I. 

 

Os doentes incluídos serão, então, alocados, segundo um rácio 1:1, entre a abordagem 

convencional de rastreio de FA (grupo controlo) e a monitorização contínua do ritmo 

cardíaco com o Apple Watch® (grupo experimental) (Figura 1).
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Tabela I. Definição de AVC criptogénico para o estudo 

 AVC isquémico identificado imagiologicamente; 

 Não lacunar; 

 Não associado a estenose aterosclerótica carótido-vertebral superior a 50% e ipsilateral à região do enfarte cerebral; 

 Não relacionados com fonte cardíaca de embolismo (FA ou flutter auricular prévios, trombo ventricular esquerdo, prótese valvular 

mecânica ou estenose mitral grave); 

 Sem outra causa de AVC identificada 

Tabela II. Critérios de inclusão 

1. Episódio recente (<14 dias) de AIT sintomático ou de AVC isquémico criptogénicos. Considera-se criptogénico, para este efeito, se o 

evento não for atribuível a uma causa conhecida após avaliação etiológica standard pelo centro participante.  Antes da aleatorização, 

exige-se o seguinte mínimo de exames complementares para estabelecer o diagnóstico de AVC/AIT criptogénico:  

 ECG superficial de 12 derivações; 

 Ecocardiograma transtorácico; 

 Ecocardiograma transesofágico em doentes com idade ≤65 anos; 

 Ecografia com Doppler, angioTC e/ou angioRMN de artérias pré-cerebrais; 

 Hemograma completo, INR e aPTT; 

 Rastreio de trombofilia em doentes com <50 anos de idade; 

 TC ou RMN crânio-encefálicas. 

2. Idade ≥ 18 anos no momento do AVC/AIT; 

3. Consentimento informado para a participação no estudo. 
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Tabela II. Critérios de exclusão 

1. AVC/AIT de etiologia conhecida, nomeadamente lacunares, associados a estenose significativa de artérias pré-cerebrais e 

cardioembólicos; 

2. AIT sem isquémia cerebral documentada por RMN ponderada em difusão (DWI). 

3. Hipertiroidismo não tratado; 

4. EAM ocorrido menos de 1 mês antes do AVC/AIT; 

5. CABG ocorrida menos de 1 mês antes do AVC/AIT; 

6. Doença valvular cardíaca com indicação para intervenção cirúrgica/percutânea; 

7. FOP; 

8. Indicação permanente para farmacoterapia anticoagulante oral; 

9. Contraindicação permanente para farmacoterapia anticoagulante oral; 

10. Esperança de vida inferior a 1 ano; 

11. Gravidez atual ou diagnosticada há menos de 3 meses; 

12. Indicação para implantação de PMD, CDI e TRC; 

13. Doentes por alguma outra razão não elegíveis para o estudo ou sem compliance para com o follow-up (ex: não residente) ou doentes 

com comorbilidades com potencial para interferir no outcome clínico (ex: esclerose múltipla, cancro). 

 

aPTT:  Tempo de tromboplastina parcial ativada; CABG: Cirugia de bypass coronário; CDI: Cardioversor-desfibrilhador implantável; DWI: Imagem ponderada 

em difusão; EAM: Enfarte agudo do miocárdio; ECG: Eletrocardiograma; FOP: Foramen ovale patente; INR: international normalized ratio; PMD: Pacemaker 

definitivo;  RMN: Ressonância magnética nuclear; TC: Tomografia Computorizada; TRC: Terapia de ressincronização cardíaca 
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Figura 1. Diagrama do desenho do estudo 
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Outcomes 

 

Outcome primário: 

1. Taxa de detecção de FA [Time Frame: 12 meses] 

 

Percentagem de doentes diagnosticados com FA em 12 meses de follow-up. Considerar-se-

á como FA um evento com duração superior a 6 minutos. Cada episódio de arritmia 

detectado pelo AppleWatch® será revisto por um comité independente para adjudicação de 

eventos, com o objetivo de validar o diagnóstico de FA e de avaliar a sua duração. O 

primeiro destes episódios a ocorrer nos primeiros 12 meses será utilizado para o cálculo da 

taxa do outcome primário. 

 

Outcomes secundários: 

1. Taxa de detecção de FA [Time Frame: 6 meses]  

Percentagem de doentes diagnosticados com FA nos primeiros 6 meses de follow-

up; 

2. Incidência de AVC ou AIT recorrentes [Time Frame: 12 meses] 

Percentagem de doentes com AVC ou AIT recorrentes em 12 meses de follow-up; 

3. Uso de farmacoterapia anticoagulante oral [Time Frame: 12 meses] 

Percentagem de doentes medicados com fármacos anticoagulantes orais em 12 

meses de follow-up; 

4. Uso de farmacoterapia antiarrítmica [Time Frame: 12 meses] 

Percentagem de doentes medicados com fármacos antiarrítmicos em 12 meses de 

follow-up; 

5. Qualidade de vida [Time Frame: 12 meses] 

Qualidade de vida avaliada pelo questionário EuroQol 5 Dimensions (EQ-5D) em 12 

meses de follow-up; 

6. Incidência de internamentos por doença cardiovascular [Time Frame: 12 meses] 

Internamentos por causa cardiovascular em 12 meses de follow-up.  

 

Apple Watch® 

 

O Apple Watch® (series 1, 2 e 3) faz uso da técnica de fotopletismografia (PPG) para 

avaliação da frequência e monitorização do ritmo cardíacos. O sensor de PPG constitui um 

método ótico capaz de detetar alterações do fluxo sanguíneo, notavelmente das que 

possam representar um batimento cardíaco irregular. Perante esta situação, é criado um 

tacograma a cada duas a quatro horas. Cada tacograma será avaliado e, 
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subsequentemente, classificado por um algoritmo próprio. Na presença de um tacograma 

considerado irregular, inicia-se uma cascata de captura de tacogramas, tão frequentemente 

quanto possível (embora intervalados por um mínimo de 15 minutos). Se 5 em cada 6 

tacogramas sequenciais forem classificados como irregulares, num período máximo de 48h, 

o utilizador é notificado para a presença de potencial arritmia, ou seja, de FA. 

 

Aleatorização e follow-up 

 

À data da admissão hospitalar por AVC isquémico ou AIT, todos os doentes serão 

rastreados para as principais causas de AVC. Perante o diagnóstico de AVC/AIT 

criptogénico conforme definido acima, os doentes elegíveis serão incluídos no ensaio, 

depois de assinado o consentimento informado. A avaliação inicial dos doentes deve incluir 

uma história clínica detalhada, documentando-se doenças previamente conhecidas e a 

medicação atual. Por seu turno, o exame físico compreenderá o registo dos sinais vitais e de 

eventuais défices neurológicos (segundo a National Institute of Health Stroke Scale (NIHSS) 

e a Modified Rankin Scale (mRS)) (Anexo I). Deverão também ser registados os resultados 

dos exames eletrocardiográficos, imagiológicos e laboratoriais, supracitados como métodos 

de investigação etiológica do AVC.  

 

O período de recrutamento esperado é de 2 anos e terá início em 2021.  Pretende-se incluir 

500 doentes, aleatorizados 1:1 entre os dois braços do estudo (experimental com Apple 

Watch®  e controlo com técnicas ditas convencionais). Deverá iniciar-se a monitorização do 

ritmo cardíaco o mais rapidamente possível, isto é, nunca depois de 14 dias após o início 

dos sintomas de AVC/AIT.  

 

Durante o follow-up, serão registados eventos arrítmicos, nomeadamente FA ou flutter 

auricular; hospitalizações, seja por AVC/AIT, seja por outras causas de natureza 

cardiovascular; dados referentes à terapia farmacológica, designadamente ao uso das 

classes de antiarrítmicos e anticoagulantes orais; e uma avaliação da qualidade de vida que 

será empreendida através do questionário EuroQol 5 Dimensions (EQ-5D), já validado para 

a população portuguesa (24). Refira-se que a decisão de introdução de fármacos 

anticoagulantes orais ou antiarrítmicos ficará entregue ao critério clínico do investigador. 

Prevê-se também que as visitas clínicas de follow-up possam ser feitas de forma não 

presencial, avaliando remotamente os registos do dispositivo de um período pré-estimado 

de 3-6 meses, à semelhança do que foi feito no Apple Heart Study. Durante o período de 

estudo, haverá uma avaliação interina, coordenada pelo comité de adjudicação de eventos, 

aos 6 meses, perfazendo um mínimo de 12 meses de monitorização.  
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Ética 

 

O estudo será conduzido em acordo com as boas práticas clínicas, comprometendo-se os 

intervenientes a respeitar as normas de conduta que constam da Declaração de Helsínquia, 

assim como quaisquer regulamentos aplicáveis. Numa primeira fase, o projeto de 

investigação será submetido à Comissão Nacional de Proteção de Dados, bem como às 

respetivas comissões de ética dos Hospitais envolvidos. Depois, proceder-se-á à obtenção 

de consentimento informado, livre, esclarecido e assinado pelo próprio doente ou, na 

impossibilidade de o fazer, pelo seu representante legal. 

 

Análise Estatística 

 

Uma amostra total de 500 doentes foi calculada como necessária para atingir – com uma 

potência de 90% – uma diferença estatisticamente significativa (p<0,05) na taxa de detecção 

de FA em 12 meses de follow-up entre os grupos experimental e de controlo. Este cálculo 

envolveu a estimativa de uma taxa de eventos primários situada entre 16 e 20%, tendo-se 

pretendido também conferir a potência necessária à avaliação definitiva dos outcomes 

secundários. Será empregue o método de Kaplan-Meier e a comparação entre grupos far-

se-á através de um teste log-rank, tendo como base um modelo de “intenção-de-tratar”. Em 

todas as análises, será aplicada a regressão de Cox para estimar os hazard ratios dos 

diferentes outcomes. A hipótese em estudo é a de que a monitorização contínua do ritmo 

cardíaco com recurso ao Apple Watch® aumenta a incidência de FA diagnosticada após 

AVC/AIT de outra forma considerado criptogénico, sendo a hipótese nula a de que a taxa de 

detecção de eventos não é afetada por esta monitorização complementar. Apenas episódios 

de FA adjudicados pelo comité independente serão tidos em consideração na análise. 
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Discussão 

 

Este estudo, aleatorizado e controlado, de fase IV, pretende avaliar o papel do Apple 

Watch® no rastreio de FA em doentes com AVC/AIT recentes, considerados criptogénicos.  

 

Embora as mais recentes guidelines de FA da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC) 

recomendem um mínimo de 72 horas de registo eletrocardiográfico contínuo após a 

ocorrência de um AVC, a evidência científica atual sustenta que, quanto maior o tempo de 

monitorização do ritmo cardíaco, maior a probabilidade de detetar FA. Assim, espera-se que 

o Apple Watch® permita aumentar consideravelmente a capacidade de diagnosticar esta 

arritmia. O facto de se tratar de um dispositivo wearable, usado ubiquitariamente e por 

tempo indeterminado, poderá vir a revolucionar a monitorização cardíaca de longa duração. 

 

A introdução do conceito de ESUS para designar doentes com AVC de causa desconhecida 

apesar de investigação etiológica adequada (isto é, não lacunares, não associados a 

estenose arterial proximal superior a 50% e não relacionados com uma fonte cardíaca major 

de embolismo, nomeadamente FA ou flutter auricular, trombo ventricular esquerdo, prótese 

valvular mecânica ou estenose mitral grave), assenta no pressuposto de que uma vasta 

proporção dos AVCs criptogénicos é de natureza embólica (8). Ou seja, esta nomenclatura 

permite, considerando-se uma avaliação etiológica mais compreensiva, a exclusão de 

mecanismos não embólicos de isquémia cerebral. Desta forma, especulou-se que os 

doentes com ESUS pudessem beneficiar de anticoagulação oral como medida de prevenção 

secundária do AVC isquémico. Contudo, nos estudos NAVIGATE ESUS e RE-SPECT 

ESUS, a anticoagulação oral com rivaroxabano e dabigatrano, respetivamente, não se 

mostrou superior à aspirina na redução da taxa de recorrência de AVC, registando-se, 

inclusivamente, um risco hemorrágico significativamente maior no ensaio NAVIGATE ESUS 

(25, 26). Estes resultados sugerem que o constructo clínico ESUS representa um grupo 

etiologicamente heterogéneo, onde as potenciais fontes embólicas se podem sobrepor, e no 

qual a FA paroxística oculta poderá não constituir uma causa major de recorrência de AVC 

(27). Assim, a abordagem terapêutica sistemática com anticoagulação oral para uma 

população não selecionada de doentes com ESUS não tem, para já, qualquer 

recomendação. No entanto, esta conclusão reforça, indiretamente, a importância do 

diagnóstico de FA nos doentes com AVC – a fim de se assumir, com segurança, esse 

upgrade terapêutico – e, como tal, revigora a necessidade de se apostar em estratégias 

diagnósticas cada vez mais efetivas e abrangentes na sua deteção. De modo análogo a este 

raciocínio, e no sentido de determinar se, para uma população restrita de doentes com 
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ESUS, com alto risco de FA, existe benefício numa abordagem estandardizada de 

anticoagulação oral, o ensaio ARCADIA, a decorrer, visa comparar a eficácia de apixabano 

com a de aspirina na diminuição da recorrência de AVC em doentes com ESUS e 

cardiopatia auricular (28). 

 

Reconhece-se, então, que a FA paroxística assintomática poderá ser uma causa importante 

de AVC “criptogénico”, constituindo não só um fator preditor de episódios subsequentes de 

FA já clinicamente significativa, como também um fator de risco independente para AVC 

recorrente (29). Ainda assim, continuam por definir a frequência e duração dos episódios de 

FA detetados a partir das quais haverá efetivamente benefício em iniciar farmacoterapia, 

designadamente envolvendo a classe dos anticoagulantes orais (6, 30). A esse respeito, nos 

estudos MOST e ASSERT, que incluíram doentes sem história de AVC ou FA portadores de 

dispositivos cardíacos electrónicos implantáveis, episódios de FA de duração mínima de 5 e 

6 minutos, respetivamente, associaram-se a um risco aumentado de AVC, sugerindo que 

estes possam ser limites racionais para o início de anticoagulação oral (31, 32). Com base 

nesta premissa, o estudo ARTESIA, atualmente em curso, aleatoriza doentes com alto risco 

de AVC e pelo menos 6 minutos de FA sob monitorização contínua, no sentido de 

determinar se existe vantagem da terapêutica anticoagulante oral (com apixabano) quando 

comparada com terapia antiagregante plaquetária com aspirina, na redução do risco de AVC 

ou embolismo sistémico (33). Assim, enquanto se aguarda por evidência subsequente, 

importa admitir que a relevância clínica da detecção de curtos períodos de FA permanece 

incerta. De facto, a elevada incidência de FA subclínica ou assintomática, particularmente na 

população idosa, com ou sem história de AVC, sugere que esta mesma FA possa 

representar apenas um marcador de risco vascular e não necessariamente um fator 

etiológico, no que concerne ao AVC isquémico (18), o que é reforçado pela sua identificação 

incidental por vezes longos períodos após o evento isquémico. Aliás, de modo mais amplo, 

mesmo no doente com AVC agudo, a documentação de FA não permite inferir, diretamente, 

uma relação de causalidade (34).  
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Orçamento 

 

A implementação de um estudo desta natureza implicará a colaboração de uma CRO 

(Contract Research Organization) académica, que prestará serviços de consultoria científica 

e permitirá a gestão e monitorização dos dados. Para este fim, será contactada a AIDFM-

CETERA, alocada à Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa (FMUL). 

Adicionalmente, também o Centro Nacional de Coleção de Dados em Cardiologia (CNCDC) 

– órgão na dependência da Sociedade Portuguesa de Cardiologia (SPC) – facultará apoio 

logístico, na medida em que a natureza deste projeto é cooperativa a nível nacional. Dos 

encargos financeiros, destaca-se, ainda, a aquisição dos dispositivos em causa (Apple 

Watch® series 1, 2 ou 3), em número não inferior ao de doentes primariamente 

aleatorizados para o grupo experimental (250). Segue-se uma lista de recursos a ter em 

consideração na análise económica, e respetivo orçamento (tabela III). Estão em estudo 

hipóteses de financiamento por entidades externas, designadamente sob a forma de 

candidatura aos prémios Bluepharma University of Coimbra innovation award e EITHealth 

Wildcards. 

 

Tabela III. Orçamento aproximado 

Protocolo – consultoria científica 1.000,00 € 

Preparação de documentos do estudo 1.500,00 € 

Equipamentos e consumíveis 250.000,00 € 

Submissão inicial – taxas e custos 600,00 € 

Outros custos (MCDTs, consultas 3x, taxas) 30.000,00 € 

Atividades de follow-up: 

Monitorização 20.000,00 € 

Gestão do projeto – gestão de dados 15.000,00 € 

Total 318.100,00 € 

 

MCDT: Métodos complementares de diagnóstico e tratamento 
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Anexos 

Anexo I – Características gerais dos doentes incluídos: variáveis a registar à admissão. 

Características gerais dos doentes incluídos 

Características demográficas 

             Idade 

             Género 

             Raça 

Fatores de risco cardiovascular 

             IMC (kg/m
2
) 

             Hipertensão arterial 

             Diabetes mellitus 

             Dislipidémia 

             Doença coronária 

             Tabagismo 

Doença cardiovascular prévia 

             Insuficiência cardíaca congestiva 

             Doença cardíaca valvular 

             EAM 

             Evento vascular cerebral 

CHADS2VASC2 score 

Tipo de evento 

             AVC 

             AIT 

Características imagiológicas e localização do enfarte 

Características ecocardiográficas 

             Diâmetro da aurícula esquerda 

             Volume da aurícula esquerda 

             Fração de ejeção do ventrículo esquerdo 

Status neurológico 

             NIHSS 

             mRS 

 

EAM: Enfarte agudo do miocárdio; IMC:  Índice de massa corporal; mRS: Modified Rankin scale; 

NIHSS: National institutes of stroke scale. 
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Anexo II – Avaliação de ganhos em saúde EQ-5D (versão portuguesa) 

  

© 1997 EuroQol Group 
Versão Portuguesa, 1997, 2013.EQ-5D v2. Centro de Estudos e Investigação em Saúde da Universidade de Coimbra (CEISUC) 

 

 
AVALIAÇÃO DE GANHOS EM SAÚDE 

QUESTIONÁRIO EQ-5D 
 
 
Assinale com uma cruz (assim X), um quadrado de cada um dos seguintes grupos, indicando qual 

das afirmações melhor descreve o seu estado de saúde hoje. 
 
 

 Mobilidade 
 Não tenho problemas em andar .........................................................................................  1 
 Tenho alguns problemas em andar .....................................................................................  2 
 Tenho de estar na cama  .....................................................................................................  3 

 
 

 Cuidados Pessoais 
 Não tenho problemas com os meus cuidados pessoais  .....................................................  1 
 Tenho alguns problemas em lavar-me ou vestir-me...........................................................  2 
 Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho/a  .....................................................................  3 

 
 

 Actividades Habituais (ex. trabalho, estudos, actividades domésticas, actividades em família 

ou de lazer) 
 Não tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais ..........................  1 
 Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais  .....................  2 
 Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais  ..........................................  3 

 
 

 Dor / Mal-estar 
 Não tenho dores ou mal-estar.............................................................................................  1 
 Tenho dores ou mal-estar moderados  ...............................................................................  2 
 Tenho dores ou mal-estar extremos ...................................................................................  3 

 
 

 Ansiedade / Depressão 
 Não estou ansioso/a ou deprimido/a  .................................................................................  1 
 Estou moderadamente ansioso/a ou deprimido/a  ............................................................  2 
 Estou extremamente ansioso/a ou deprimido/a  ...............................................................  3 
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© 1997 EuroQol Group 
Versão Portuguesa, 1997, 2013.EQ-5D v2. Centro de Estudos e Investigação em Saúde da Universidade de Coimbra (CEISUC) 

 Gostaríamos de saber o quanto a sua saúde está boa ou má HOJE 
 

 A escala está numerada de 0 a 100. 
 
 100 significa a melhor saúde que possa imaginar. 
O significa a pior saúde que possa imaginar. 
 

 Coloque um X na escala de forma a demonstrar como a 
sua saúde se encontra HOJE. 
 

 Agora, por favor, escreva o número que assinalou na 
escala no quadrado abaixo. 

 
 
 
 
 A SUA SAÚDE HOJE =  
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Muito obrigado por ter preenchido este questionário. 
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Anexo III – Revisão da literatura: detecção de FA após AVC criptogénico 
 
 

 
Autor n nº de FA 

Taxa de 

detecção 
Desenho 

Idade Média, 

anos 

Tipo de 

Evento 

Monitorização 

(dias) 

Definição de 

FA (tempo) 

          
Admission ECG 

 

 art élém  

et al (2003) 
60 1 2% Prospetivo 64,0 AVC/AIT NA >30s 

 

Bansil and 

Karim (2004 
127 6 5% Prospetivo 65,7 AVC NA NR 

 

Jabaudon et 

al (2004) 
149 4 3% Retrospetivo 66,9 AVC/AIT NA NR 

 

Tagawa et al 

(2007) 
257 16 6% Prospetivo 72,6 AVC NA NR 

 

Douen et al 

(2008) 
134 7 5% Retrospetivo NR AVC NA NR 

 

Elijovich et al 

(2009) 
218 9 4% Retrospetivo NR AVC/AIT NA NR 

 

Schaer et al 

(2009) 
229 37 16% Retrospetivo 68,7 AVC NA 30s 

 

 allm n er 

et al (2012) 
271 26 10% Prospetivo 72,0 AVC NA >30s 

 

Beaulieu 

Boire et al 

(2013) 

408 33 8% Retrospetivo 70,6 AVC/AIT NA NR 

 
Ritter et al 762 98 13% Prospetivo NR AVC NA NR 
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(2013) 

 

Wohlfahrt et 

al (2013) 
281 44 16% Prospetivo 69,0 AVC/AIT NA 30s 

 
Yang (2017) 1315 53 4% Prospetivo 63,0 AVC/AIT NA NR 

 
Alves (2018) 115 25 22% Prospetivo 76,0 AVC/AIT NA >30s 

 

Giralt-

Steinhauer 

(2015) 

237 98 41% Retrospetivo NR AVC/AIT NA >30s 

 
Naess (2017) 2881 155 5% Retrospetivo NR AVC/AIT NA NR 

 

Vinther 

(2016) 
192 14 7% Prospetivo 73,0 AVC/AIT NA >30s 

 
Ward (2015) 144 11 8% Retrospetivo 73,3 AVC/AIT NA NR 

 

Hoshino 

(2014) 
915 171 19% Retrospetivo 67,6 AVC NA NR 

 
Liu (2017) 472 57 12% Retrospetivo 65,5 AVC NA NR 

 

Scheitz 

(2015) 
1668 377 23% Retrospetivo 73,0 AVC NA NR 

          
Serial ECG 

         

 

 art élém  

et al (2003) 
59 4 7% Prospetivo 64,0 AVC/AIT NA >30s 

 

Jabaudon et 

al (2004) 
52 6 12% Retrospetivo NR AVC/AIT NA NR 

 

Gunalp et al 

(2006) 
26 3 12% NR 66,0 AVC NA <7 d 

 
Douen et al 126 8 6% Retrospetivo NR AVC/AIT NA NR 
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(2008) 

 

Haft et al 

(2008) 
645 58 9% Retrospetivo NR AVC NA NR 

 

 allm n er 

et al (2012) 
245 8 3% Prospetivo NR AVC NA >30s 

 

Higgins et al 

(2013) 
50 2 4% Prospetivo 64,6 AVC/AIT NA 

Qualquer 

duração 

 

 odr gue -

   e  et al 

(2013) 

264 15 6% Prospetivo 70,6 AVC NA NR 

 

Suissa et al 

(2013) 
344 6 2% Retrospetivo NR AVC NA NR 

          
Continuous inpatient electrocardiographic monitoring 

 

Vivanco-

Hidalgo et al 

(2009) 

461 33 7% Retrospetivo NR AVC/AIT 1,9 >30s <1 Sem 

 

Rizos et al 

(2012) 
496 40 8% Prospetivo 69,0 AVC/AIT 2,7 >30s 

 

Shibazaki et 

al (2012) 
584 40 7% Prospetivo 71,1 AVC NR NR 

 

Ritter et al 

(2013) 
664 15 2% Prospetivo NR AVC 3,0 NR 

 

Suissa et al 

(2013) 
578 74 13% Retrospetivo NR AVC 3,8 NR 

 
Lee (2015) 395 31 8% Retrospetivo 66,0 AVC/AIT 2,5 >30s 
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Alves (2018) 115 2 2% Prospetivo 76,0 AVC/AIT NR >30s 

 

Giralt-

Steinhauer 

(2015) 

139 76 55% Retrospetivo NR AVC/AIT NR >30s 

 

Yoshioka 

(2015) 
449 46 10% Retrospetivo NR AVC 3,0 NR 

 

Scheitz 

(2015) 
1228 114 9% Retrospetivo 73,0 AVC 

 
NR 

          
Continuous inpatient cardiac telemetry 

 

Bansil and 

Karim (2004) 
121 6 5% Prospetivo 65,7 AVC 2,0 NR 

 

Elijovich et al 

(2009) 
209 3 1% Retrospetivo NR AVC/AIT 1,1 NR 

 

Yu et al 

(2009) 
18 2 11% Retrospetivo 74,0 AVC NR NR 

 

 allm n er 

et al (2012) 
245 18 7% Prospetivo NR AVC 3,1 >30s 

 

Lazzaro et al 

(2012) 
133 0 0% Retrospetivo 63,1 AVC/AIT 3,1 >30s 

 

 on  le  

Toledo et al 

(2013) 

211 23 11% Prospetivo 69,3 AVC 12,2 NR 

 

Vinther 

(2016) 
178 8 4% Prospetivo 73,0 AVC/AIT 2,0 >30s 

 
Ward (2015) 133 10 8% Retrospetivo 73,3 AVC/AIT NR NR 
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In-hospital Holter monitoring 

 

Hornig et al 

(1996) 
266 10 4% Retrospetivo 59,1 AVC/AIT 1,0 NR 

 

 art élém  

et al (2003) 
55 3 5% Prospetivo 64,0 AVC/AIT 1,0 >30s 

 

Jabaudon et 

al (2004) 
139 7 5% Retrospetivo NR AVC/AIT 1,0 NR 

 

Douen et al 

(2008) 
117 3 3% Retrospetivo NR AVC 1,0 NR 

 

Yu et al 

(2009) 
96 9 9% Retrospetivo 74,0 AVC 1,0 NR 

 

Schaer et al 

(2009) 
145 1 1% Retrospetivo NR AVC 1,0 30s 

 

Atmuri et al 

(2012) 
129 12 9% Retrospetivo 65,3 AVC/AIT 1,0 NR 

 

Dogan et al 

(2012) 
400 40 10% Retrospetivo 69,0 AVC 1,0 >30s 

 

Lazzaro et al 

(2012) 
133 8 6% Retrospetivo 63,1 AVC/AIT 1,0 >30s 

 

Rizos et al 

(2012) 
456 1 <1% Prospetivo 69,0 AVC/AIT 1,0 >30s 

 

Beaulieu-

Boire et al 

(2013) 

284 24 8% Retrospetivo NR AVC/AIT 1,0 NR 

 
Grond et al 1135 49 4% Prospetivo 67,0 AVC/AIT 3,0 >30s 
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(2013) 

 

Ritter et al 

(2013; 1 day) 
649 6 1% Prospetivo NR AVC 1,0 NR 

 

Suissa et al 

(2013) 
338 2 1% Retrospetivo NR AVC 1,0 NR 

 

Wohlfahrt et 

al (2013) 
224 29 13% Prospetivo NR AVC/AIT 7,0 30s 

 

Thakkar et al 

(2014) 
52 3 6% Retrospetivo 59,5 AVC/AIT 1,0 >30s 

 
Yang (2017) 1262 56 4% Prospetivo 63,0 AVC/AIT 5,0 >30s 

 

Uphaus(2017

) 
580 19 3% Prospetivo 69,3 AVC 1,0 30s 

 
Alves (2018) 67 11 16% Prospetivo 76,0 AVC/AIT 3,5 >30s 

 

Vinther 

(2016) 
170 3 2% Prospetivo 73,0 AVC/AIT 1,0 >30s 

 

Liantinioti 

(2017) 
184 23 13% Prospetivo 57,0 AVC/AIT 1,0 

Qualquer 

duração 

 

Yoshioka 

(2015) 
449 33 7% Retrospetivo NR AVC 1,0 NR 

          
Ambulatory Holter Monitoring 

 

Schuchert et 

al (1999) 
82 5 6% Prospetivo 59,7 AVC 3,0 NR 

 

Shafqat et al 

(2004) 
196 5 3% Retrospetivo 66,8 AVC 1,0 NR 

 
Vandenbrouc 114 7 6% Retrospetivo 68,0 AVC 1,0 NR 
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ke and Thijs 

(2004) 

 

Gunalp et al 

(2006) 
23 8 35% NR 66,0 AVC 1,0 <7 dias 

 

Tagawa et al 

(2007) 
241 26 11% Prospetivo 72,6 AVC 1,0 NR 

 

Alhadramy et 

al (2010) 
413 39 9% Retrospetivo 65,0 AVC/AIT 1,0 

Qualquer 

duração 

 

Dangayach 

et al (2011) 
49 13 27% Retrospetivo 58,2 AVC 6,0 NR 

 

Doliwa et al 

(2012) 
249 5 2% Retrospetivo 72,0 AVC/AIT 1,0 >10s 

 

Shibazaki et 

al (2012) 
536 12 2% Prospetivo 71,1 AVC 1,0 NR 

 

Ritter et al 

(2013; 7 

days) 

60 1 2% Prospetivo 63,0 AVC 7,0 NR 

 

Yodogawa et 

al (2013) 
68 17 25% Prospetivo 69,9 AVC 3,0 >30s 

 

Fonseca et al 

(2014) 
80 17 21% Prospetivo 63,8 AVC/AIT até 3 30s 

 

Manina et al 

(2014) 
114 29 25% Prospetivo 63,1 AVC/AIT 4,0 

Qualquer 

duração 

 

Wachter 

(2017) 
200 27 14% Prospetivo 72,1 AVC 19,1 30s 

 
Sejr (2017) 191 3 2% Prospetivo 71,1 AVC/AIT 2,0 >30s 
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Pagola 

(2017) 
146 32 22% Prospetivo 76,0 AVC 28,0 >120s 

 

Poulsen 

(2016) 
95 17 18% Prospetivo NR AVC/AIT 4,8 30s 

 

Giralt-

Steinhauer 

(2015) 

79 8 10% Retrospetivo NR AVC/AIT 1,0 >30s 

 

Giralt-

Steinhauer 

(2015) 

58 13 22% Retrospetivo NR AVC/AIT 7,0 >30s 

 

Sudacevschi 

(2016) 
171 26 15% Retrospetivo 63,2 AVC/AIT 21,0 30s 

 
Ward (2015) 33 0 0% Retrospetivo 73,3 AVC/AIT 1,0 NR 

 

Hawkes 

(2017) 
77 9 12% Retrospetivo 68,0 AVC 1,0 NR 

          
Mobile cardiac outpatient telemetry 

 

Tayal et al 

(2008) 
56 13 23% Retrospetivo 66,0 AVC/AIT 21,0 

Qualquer 

duração 

 

Bhatt et al 

(2011) 
62 15 24% Retrospetivo 61,0 AVC/AIT 21,0 30s 

 

Kamel et al 

(2013) 
15 0 0% Prospetivo 65,0 AVC/AIT 21,0 >30s 

 

Miller et al 

(2013) 
156 27 17% Retrospetivo 68,5 AVC/AIT 21,0 

Qualquer 

duração 

 
Rabinstein et 128 25 20% Prospetivo 66,0 AVC 21,0 Qualquer 
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al (2013) duração 

 
Kalani (2015) 85 4 5% Retrospetivo 65,6 AVC/AIT 30,0 >30s 

 

Favilla 

(2015) 
227 31 14% Retrospetivo NR AVC/AIT 28,0 

Qualquer 

duração 

          
External loop recording 

 

 art élém  

et al (2003) 
28 4 8% Prospetivo 64,0 AVC/AIT 3,0 >30s 

 

Jabaudon et 

al (2004) 
88 5 6% Retrospetivo NR AVC/AIT 7,0 NR 

 

Wallmann et 

al (2007) 
127 18 14% Prospetivo 61,5 AVC 21,0 30s 

 

Elijovich et al 

(2009) 
20 4 20% Retrospetivo 68,0 AVC/AIT 30,0 NR 

 

Flint et al 

(2012) 
236 29 12% Prospetivo 64,6 AVC 25,0 >30s 

 

Higgins et al 

(2013) 
50 21 42% Prospetivo 67,1 AVC/AIT 7,0 

Qualquer 

duração 

 

Gladstone et 

al (2014) 
280 44 16% Prospetivo 72,5 AVC/AIT 30,0 30s 

 
Sejr (2017) 191 9 5% Prospetivo 71,1 AVC/AIT 6,0 >30s 

          
Implantable loop recording 

 

Dion et al 

(2010) 
24 1 4% Prospetivo 48,8 AVC/AIT 435,0 NR 

 
Cotter et al 51 13 25% Prospetivo 51,5 AVC 229,0 2 min 
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(2013) 

 

Etgen et al 

(2013) 
22 6 27% Retrospetivo 61,6 AVC 365,0 6 min 

 

Merce et al 

(2013) 
14 5 36% Retrospetivo 65,6 AVC 870,0 120s 

 

Ritter et al 

(2013) 
60 10 17% Prospetivo 63,0 AVC 382,0 NR 

 

Christensen 

et al (2014) 
85 14 16% Prospetivo 56,7 AVC 569,0 >2 min 

 

Jorfida 

(2016) 
54 25 46% Prospetivo 67,8 AVC 14,5 M >5 min 

 
Israel (2017) 123 29 24% Prospetivo 65,0 AVC 12,7 M 2 min 

 
Poli (2015) 75 25 33% Prospetivo 66,4 AVC/AIT 311,0 2 min 

 

Reinke 

(2017) 
105 19 18% Prospetivo 64,4 AVC/AIT 217,0 >30s 

 

Ziegler 

(2017) 
1247 238 22% Retrospetivo 65,3 AVC 579,0 2 min 

 

Carrazco 

(2017) 
100 31 31% Retrospetivo 65,8 AVC ≥ 8 M >2 min 

 

Makimoto 

(2017) 
146 33 23% Prospetivo 62,0 AVC 387,0 >30s 

 

Brachmann 

(2016) 
221 

 
30% Prospetivo 61,6 AVC/AIT 20,3 M >30s 

 

Giralt-

Steinhauer 

(2015) 

19 8 43% Retrospetivo NR AVC/AIT NR >30s 
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Seow (2018) 71 11 15% Prospetivo 61,9 AVC/AIT 345,0 2 min 

 
  ller (2017) 90 16 18% Prospetivo 57,7 AVC 331,0 30 s 

 
Franz (2019) 500 134 26,80% Prospetivo 63,1 AVC/AIT 12 M 

 

          
Pacemaker Rythm Review 

 

Giralt-

Steinhauer 

(2015) 

13 2 15% Retrospetivo NR AVC/AIT NR >30s 

          
Thumb ECG 2x/day 

 

Poulsen 

(2016) 
95 20 21% Prospetivo NR AVC/AIT 31,0 30s 

 

Olsson 

(2016) 
356 27 8% Retrospetivo 66,0 AVC/AIT 14,0 10s 

 

d: Dias; M: Meses; min: Minutos; NA: Não aplicável; NR: Não Reportado; s: segundos; Sem: Semanas 

 

 


