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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

09 de janeiro de 2023
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 12 de dezembro de 2022.

2. Informacgdes:

21 Interrupgdes médicas de gravidez:
» Atan’615de 15/12/2022 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Certificagio de IVG;
» Atan’616de 19/12/2022 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificagio de IVG.

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Informacio sobre o término do periodo de recrutamento dos participantes que venham a
estar excluidos dos submoédulos do estudo “BIO |STREAM.HF — Observation of clinical routine care for
heart failure patients implanted with BIOTRONIK CRT devices [Observagio de cuidados clinicos de rotina em pacientes
com insuficiéncia cardiaca implantados com dispositivos BIOTRONIK CRTJ”, a decotrer no Servico de Cardiologia
do CHLO (estudo aprovado pela CES a 12 de setembro de 2018). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro
Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

3.2 Informacio sobre o encerramento do processo de submissido e avaliagio do material a ser
fornecido aos potenciais participantes do estudo “MRDeep » Prevalence of minimal residual disease (MRD)
in patients with Multiple Myeloma (MM) who reach complete response (CR) and are currently in the 2nd or 3rd lines of
treatment for MM — MRDeep Study | Prevaléncia de doenca residual minima (DRM) em doentes tratados por mieloma
miiltiplo (MM) que atingem resposta completa e estao atualmente na 2¢ ¢ 3° linha de tratamento para MM — Estudo
MRDeep”, a decorrer no Servico de Hematologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de outubro de
2020). Investigadora Principal: Dra. Celina Afonso (Servico de Hematologia do CHLO — HSFX).
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3.3 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
dezembro de 2022 | janeiro de 2023 — Estudos/CI's/Outros:
>

>
>
>
>
>
>
>

“AXSANA” — IP: Dra. Zacharoula Sidiropoulou.

“Seroflap” — IP: Dr. Vasco da Silva Cardoso.

“PRiSMA” — IP: Dr. Marco Fernandes.

“VAPmarkers” — IP: Prof.° Doutor Luis Coelho.

“Registo Portugués de Patiromero” — IP: Dra. Rita Calga.

“Registo de Dispositivo de Eletrofisiologia (EP)” — IP: Prof.” Doutor Pedro Adragio.
“A historia natural da displasia cortical focal” — IP: Dr. Joao Nuno Ramos.

“Utilizagdo de hormonoterapias de 2* geragao em doentes com cancro da prostata em
Portugal” — IP: Dr. José Carlos Santos.

“ISPUP/Petfis de suscetibilidade 4 dor musculosquelética na populagio pediatrica:
evolucio das experiéncias numa coorte de base populacional e comparac¢io com adolescentes
com doenca inflamatdria articular crénica” — IP: Prof.* Doutora Ana Filipa Mourio.
“Avaliacdo da sindrome de resposta inflamatoéria sistémica em cirurgia cardiaca com
recurso a circulagio extracorporal: Controlo laboratorial” —IP’s: Prof.” Dra. Maria Helena
Brandio e Maria Jodo Trigueiros.

“Effectiveness of the Critical Time Intetrvention-Task Shifting (CTI- TS) model for
persons with serious mental illness discharged from inpatient psychiatric treatment
facilities in Portugal” — IP's: Prof.® Doutor Joaquim de Sousa Gago e Prof.* Doutora
Manuela Vieira da Silva.

“Contributos do enfermeiro especialista em enfermagem de reabilitagio no desmame
precoce da pessoa adulta com traqueostomia submetida a ventilagio mecanica
invasiva” — IP: Enf.* Carla Coclho.

“Comparagdo da aptiddo aerdbia estimada versus a medida por Prova de Esforgo
Cardiorrespiratéria em doentes com cardiopatia suspeita ou confirmada” — IP’s: Dra.
Maria Rita Lima e Dr. Jodo Presume.

“Valor prognoéstico da diabetes mellitus em doentes com cancro colorrectal
metastatico” — IP: Dra. Mafalda Miranda Baleiras.

Folha de Informacdes | Consentimento e Questionario do London Imperial College » Estudo

“EuCARE” (estudo aprovado a 07/03/2022) — Investigadora Principal: Dra. Cristina Toscano.

Péster informativo para a equipa de investigaciao » Estudo “STRIKE-PE” (estudo aprovado a

28/09/2022) — Investigador Principal: Dr. Silvio Leal.

Nova versao do Protocolo e do Caderno de Recolha de Dados » Estudo “Estudo

observacional pos-comercializacao SAPIEN 3 Ultra EU” (estudo aprovado a 09 de agosto

de 2021) — Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles.
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3.4 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 72 de degembro — pontos: 14, 16, 19 e 20.

Apreciagdes

4. Aptreciagio (adiada de dezenibro para jancirs) da versdo — novamente retificada — do modelo de Consentimento
Informado » versdo 6.0 datada de 02 de novembro de 2022, referente a0 Estudo Observacional “ROCKY” —
Protocolo n.° X9001170 (estudo aprovado pela CES a 04 de julho de 2018) » a decorrer no Servico de Oncologia Médica
do CHLO. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

5. Apreciagdo do Estudo Internacional, Prospetivo, Multicéntrico, Observacional “PROCaRe — Patient
Reported Outcomes following Cancer of the Rectum”. Investigadora Principal: Dra. Inés Alegre (Servico de

Cirurgia Geral I do CHLO — HSFX).

6. Apreciagio do modelo de Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Teste Provocatorio de
Vasoreactividade Coronartia com Injecdo Intracorondria de Acetilcolina [Servico de Cardiologia do CHLO |
Setvigos Farmacéuticos do CHLO | Comissio de Farmacia e Terapéutica do CHLOY]: Consentimento Informado para a prescrigio
de Acetileolina 20mg/ ml, na avaliagio invasiva de doentes com angina/ dor tordcica e suspeita de doenca corondria vaso-espdstica.
Diretor do Servico de Cardiologia do CHLO: Dr. Miguel Mendes | Diretora dos Servicos Farmacéuticos do
CHLO: Prof.” Doutora Fatima Falcdo | Diretor da Comissao de Farmacia e Terapéutica do CHLO: Dr. José
Manuel Correia | Pessoa responsavel pelo pedido a CES: Dra. Ana Mirco (Farmacéutica Coordenadora dos Servigos

Farmacéuticos do HSFX — CHLO).

7. Apreciagio dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo “Infecgido por VIH —
Do diagndstico ao inicio da terapéutica antiretrovirica em Portugal” (estudo ainda por aprovar). Investigador
Principal no CHLO: Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas Infeciosas do CHLO — HEM) | Investigador —
Coordenador do Estudo, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Francisco Antunes (Instituto de Saide Ambiental da

Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa).

8. Apreciagio do Estudo Clinico “DarMMa » Experiéncia de Vida Real Portuguesa com Daratumumab em
Mieloma Multiplo em Primeira Linha e Recaida/Progressdo”. Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge

(Servico de Hematologia Clinica do CHLO — HSFX).

9. Apreciagio da Plataforma Liver.pt [para registo de dados]. Pessoa responsavel pelo pedido a CES: Dr. André
Mascarenhas, do Servi¢o de Gastrenterologia do CHLO — HEM. Pedido enviado com o conhecimento da Diretora

do Servigo, Dra. Cristina Chagas.

CES
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10. Apreciacdo do Estudo Multicéntrico, Analitico, Observacional, Transversal “Autocuidado e conhecimento
na hipertensio arterial a nivel hospitalar e de cuidados de satide primarios”. Investigadora Principal: Dra.

Maria Inés Roxo (Servigo de Nefrologia do CHLO — HSC).

11. Apreciagdo dos Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio “Prevengao da dor associada a
execugio de tratamento a utentes com ferida” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Ana

Paula Real (Setvico de Cirurgia I do CHLO — HSFX).

12. Apreciagido do Projeto de Investigacio de Mestrado “Sobrecarga do luto profissional e burnout nos
enfermeiros dos servigos de medicina”. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Marta Mauricio (Servigo de
Medicina 2A do CHLO — HEM | Aluna no Curso de Mestrado em Cuidados Paliativos na Faculdade de Medicina da
Universidade de Lisboa).

13. Apreciagido dos Documentos, no ambito Artigo Cientifico “Urbanicidade e Psicose: qual a relagio? Um
estudo comparativo entre uma area urbana e uma rural em Portugal” (artigo ainda por aprovar). Autora Principal
no CHLO: Dra. Ana Afonso Quintdo (Servico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos do CHLO — HEM) | Autor
Principal, externo no CHLO: Dr. Jodo Sampaio Lopes (Setvico de Psiquiattia ¢ Satide Mental de Adultos do Hospital

do Espirito Santo de Evora).
14. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “Biologics discontinuation in Rheumatoid Arthritis
and Spondyloarthritis — retrospective analysis of reasons for discontinuation and outcome”. Investigadora

Principal: Dra. Ana Bento da Silva (Servigo de Reumatologia do CHLO — HEM).

Submissdes

15. Submissfo (enviar ao Relator) da Adenda 01 ao Protocolo [e respetiva Sinopse], datada de 05 de setembro de
2022, no ambito do Estudo “Resposta clinica de doentes com depressio resistente ao tratamento (DRT) 4
semanas apos o inicio de um novo tratamento para a DRT, na pratica clinica habitual, em Portugal (Resis
Today) | Treatment-resistant depression (TRD) patients’ clinical response 4 weeks after starting a new
treatment for TRD, in a clinical practice setting, in Portugal — Resis Today” (estudo aprovado pela CES 30 de

julho de 2021). Investigador Principal: Dr. Jodo Vian (Servico de Psiquiattia ¢ Saude Mental de Adultos do CHLO —
HEM).

16. Submisséo (distribuir) do Estudo Descritivo, Observacional, Retrospetivo, Unicéntrico “Tratamento do cancro
da mama metastatico em doentes com recetores hormonais positivos e HER negativo”. Investigadora

Principal: Dra. Patricia Cavaco (Setvicos Farmacéuticos do CHLO — HSFX | Secretaria Técnica da CFT do CHLO).

CES
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17. Submissao (distribuir) do Estudo Obsetrvacional “APOLLO: Acute PresentatiOn of CoLorectal. Cancer: na

internatiOnal snapshot | Um estudo internacional e multicéntrico de apresentagdes de emergéncia do

cancro colorretal”. Investigador Principal: Dr. Vasco Silva Cardoso (Setvico de Cirurgia Geral I do CHLO — HSFX).
18. Submissio (distribuir) do Estudo Prospetivo, Pulsado, Observacional “Registo Nacional Pulsado de

Imagiologia Cardiaca da Sociedade Portuguesa de Cardiologia”. Investigador Principal: Dr. Pedro Freitas

(Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).
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