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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

04 de abril de 2022
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 07 de margo de 2022.

2. Informacgdes:

2.1 Informacio sobre os webinares organizados pela CES do INSA: “BIOBANCOS I:
enquadramento social, ético e legal & requisitos técnicos” — 08 de marco de 2022; e,

“BIOBANCOS II: Experiéncias Portuguesas” — 30 de marco de 2022.

2.2 Informacio sobre o Regulamento dos Ensaios Clinicos ¢ CTIS.
3. Apresentagio e discussio:

3.1 Relatorio de Atividades da EVA (seccio da CES do CHLO), referente a 2021 (proposta em anexo).
4. Tomadas de conhecimento:

4.1 Interrupgdes médicas de gravidez:

»  Atan.° 590 de 02/03/2022 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG

Atan.° 591 de 04/03/2022 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG
Atan.® 592 de 07/03/2022 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG

Atan.® 593 de 10/03/2022 | Parecer favoravel da Comissiao Técnica de Certificacio de IVG
Atan.® 594 de 14/03/2022 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG.
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4.2 Informagio sobre a nova extensio adicional de 3 meses para o grupo retrospetivo (até final de
junho de 2022) e, informacio sobre o fim do recrutamento do grupo prospetivo a 31 de dezembro de
2021, no ambito do estudo “Test & Treat_PT”, a decorrer no Servico de Doencas Infeciosas do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 04 de novembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Servico
de Doencas Infeciosas do CHLO — HEM).

4.3 Informacdo sobre a inclusio de mais um Co — Investigador no estudo AFRICA “Atrial
Fibrillation in the Real world of Interventional CArdiology”, a decorrer no Servico de Cardiologia do
CHLO (estudo aprovado pela CES a 26 de novembro de 2020). Investigador Principal no CHLO: Dr. Sérgio
Madeira (Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC) | Coordenador Nacional, externo ao CHLO: Prof.°

Doutor Anténio José Fiarresga (Hospital de Santa Marta — Lisboa).

4.4 Informagio sobre a inclusdao de mais um co —investigador [Dr. Gongalo Cunha] no ensaio clinico

“SMART”, aprovado pela CEIC. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servigo de Cardiologia

do CHLO — HSC).

4.5 Informacido sobre a inclusdo de mais um co —investigador [Dr. Gongalo Cunha] no ensaio clinico

“LANDMARK?”, aprovado pela CEIC. Investigador Principal: Dr. Manuel de Sousa Almeida (Servico

de Cardiologia do CHLO — HSC).

4.6  Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, marco de 2022 —
Estudos/CI's/Outros:
» “EuCARE” - IP: Dra. Cristina Toscano.
» “CARE-HK in HF Registry” — IP: Prof.* Doutora Candida Fonseca.
» “Modelo de Telerreabilitagio Cardiaca Baseado no Domicilio para Doentes pods
Enfarte Agudo do Miocardio” — IP: Dr. Anténio Pinheiro Candjondjo.
» “Relagio entre a Enxaqueca e as Queixas Subjetivas de Memoria” — IP: Dra. Matia
Geada Vieira.
» “FSD-SLE” — IP’s: Dra. Rita Pinheiro Torres e Dra. Maria Helena Lourenco.
» “COVIDSurg-3” — IP: Dra. Sofia Boligo.
» “Satisfagdo do Cliente com os Cuidados de Enfermagem, em Cirurgia Geral, na
Promocio do Autocuidado” — IP: Enf.* Isabel Pao Alvo.
» “Adesio a terapéutica anti-hipertensora: Desafios para adolescentes e pais” — IP: Enf.?
Marcia Fernandes.
» Adenda: Estudo Caracterizagdo dos Subtipos de linfécitos T na origem do Lupus

Eritematoso Sistémico (LES) (estudo aprovado a 17 de junho de 2019) — IP"s: Dra. Manuela

E S Costa e Doutora Helena Soares.
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» Novwvas Versoes » Protocolo; Sinopse; Consentimento Informado; Lista de Variiveis: Estudo

CaPA (estudo aprovado a 14 de abril de 2021) — IP: Dr. Lufs Abranches Monteiro.
» Pedido e Novas Versées » Protocolo e Sinopse: Estudo TTRACK (estudo aprovado a 18 de

novembro de 2019) — IP: Dr. Carlos Aguiar.

4.7  Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 07 de margo — pontos: 7, 8,9 e 21.

Apreciagoes

5. Apreciagio do Estudo de coorte Retrospetivo, Observacional e Multicéntrico “ASPIC — Incidence of invasive
pulmonary aspergillosis among patients with ventilator-associated pneumonia”. Investigador Principal: Dr.

Gongalo Guerreiro (Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente ~UCIP— do HSFX — CHLO).

6. Apreciagio do Estudo Observacional Transversal “Relagdo entre o Indice Inflamatério da Dieta e o
crescimento fetal, tempo de gestagdo e baixo peso a nascenga”. Investigadora Principal: Dra. Mariana

Saraiva (Servico de Nutrigio Clinica do CHL.O — HSFX).

7. Apreciagio do Projeto de Investigagio de Licenciatura “Avaliagdo da sindrome de resposta inflamatéria
sistémica em cirurgia cardiaca com recurso a circulagio extracorporal: Controlo laboratorial”. Investigadora
Principal no CHLO: Prof.* Dra. Maria Helena Branddo (Setrvico de Cirurgia Cardiotoricica do CHLO — HSC |
Professora na Escola Superior de Satide Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco) | Aluna — Investigadora,
externa a0 CHLO: Maria Jodo Trigueiros (Aluna na Licenciatura em Fisiologia Clinica, da Escola Supetior de Satude Dr.

Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco).

8. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Doutoramento “COuples’ OBesity (COOB): Conceptualization,
measurement, development, and efficacy testing of an online-based couples’ intervention”. Investigadora
Principal: Dra. Inés Queiroz Garcia (Aluna no Doutoramento em Psicologia da Saude, no Willian James Center for Research,

ISPA — Instituto Universitatio, Lisboa).

9. Apreciagdo do Estudo Observacional “AROMA — 30-DAy Morbidity and Mortality of Emergency
SuRgery fOr AbdoMinal HerniA — A TUGS Multinational Audit | Estudo AROMA — Morbilidade e
Mortalidade aos 30 dias de cirurgia urgente de hérnia abdominal — Auditoria multinacional da TUGS”.

Investigadora Principal: Dra. Margarida Santos Bessa (Servigo de Cirurgia Geral I do CHLO — HSFX).
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10. Apreciagio da alteragdo substancial ao Protocolo (mais resumo) » emenda b, datada de 03 de novembro

de 2021, referente ao Estudo “Estudo da psoriase sobre os resultados de saude (PSoHO) — um estudo

observacional internacional sobre os resultados de satde ao longo de 3 anos no tratamento bioloégico da

psoriase em placas moderada a grave” — Protocolo n.° I1F-MC-B007 (estudo aprovado pela CES a 17 de fevereiro

de 2020). Investigador Principal: Dr. Jodo Teles de Sousa (Servico de Dermatologia do CHLO — HEM).

11. Apreciacdo do Estudo Internacional, Controlado, Multicéntrico “EAGLE — ESCP sAfe-anastomosis
proGramme in colorectal. surgEry | EAGLE — Programa ESCP de anastomose segura em cirurgia
colorretal » Um estudo internacional, com aleatorizagdo sequencial e em cluster de uma intervengio de
melhoria da qualidade “Anastomose segura” para reduzir a deiscéncia anastomética apos a colectomia
direita e a ressegéo ileocecal”. Investigadora Principal: Dra. Inés Alegre (Servigo de Cirurgia Geral I do CHLO —

HSFX).

12. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “Avaliagdo do impacto Clinico e Metabdlico da
Intervengdo Nutricional em doentes seguidos na consulta de “Fratura de Fragilidade””. Investigadora
Principal no CHLO: Dra. Manuela Costa (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM) | Investigador Principal,
externo ao CHLO: Prof.° Doutor Julio César Rocha (NOV.A Medical Schoo! — Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade NOVA de Lisboa).

13. Apreciagido do Estudo Observacional, Multicéntrico, Internacional “Suporte transfusional com plaquetas e
trombocitopenia em Unidades de Cuidados Intensivos (PLOT-ICU) — Estudo internacional de coorte
inicial de 2 semanas | Platelet Transfusions and Thrombocytopenia in Intensive Care Units (PLOT-ICU)
— An International 2-week inception cohort study”. Investigadores Principais: Dra. Teresa Miranda (Unidade
de Cuidados Intensivos Polivalente -UCIP— do HSFX — CHLO), Dr. Jodo Sousa Totres (Unidade de Cuidados Intensivos
Polivalente ~-UCIP- do HEM — CHLO) ¢ Dra. Lia L&do (Unidade de Cuidados Intensivos Cirtirgicos ~-UCIC—~ do HEM —
CHLO).

14. Apreciagio do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Internacional “NOTE — Registo prospetivo
de eficacia e seguranga de anticoagulantes orais ndo antagonistas da vitamina K para prevengio
tromboembolica em pacientes com cardiopatia congénita | Prospective registry of efficacy and safety of
non-vitamin K antagonist oral anticoagulants for thromboembolic prevention in patients with congenital

heart disease”. Investigador Principal: Dr. Sérgio Madeira (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).
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15. Apreciagdo da declaragio -retificada- de pedido de dispensa de Consentimento Informado, no ambito

Estudo Observacional, Retrospetivo “Estamos a perder uma oportunidade? Atraso pré-hospitalar nos

doentes com AVC isquémico agudo e fibrilhagdo auricular conhecida” (estudo ainda por aprovar). Investigador

Principal: Dr. Miguel Serddio (Servigo de Neurologia do CHLO — HEM).

16. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Intervencional e Multicéntrico “Assessing the Value of Serum
Neurofilaments as Biomarker of Response to First-line Oral Treatments in Multiple Sclerosis | Afericdo
do valor dos neurofilamentos séricos como biomarcadores de resposta a terapéuticas modificadoras de
doenga de primeira linha em Esclerosa Multipla”. Investigadora Principal: Dra. Ana Sofia Corteia (Servico de

Neurologia do CHLO — HEM).

17. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “Comorbilidade psiquiatrica e qualidade de vida no
tratamento cirurgico da epilepsia focal refrataria”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Ana Velosa (Setvigo
de Psiquiattia e Saude Mental de Adultos do CHLO — HEM) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Dr. Bruno
Silva (NOVA Medical School — Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade NOVA de Lisboa).

18. Apreciagdo do Formulario retificado, no ambito do Formulario para prescricio de medicamento e respetivo
modelo de Consentimento Informado, a ser utilizado nos Servigos Farmacéuticos do CHLO | Comissdo de
Farmicia e Terapéutica do CHLO: Justificagdo para prescrigio de Vitamina A 100 000 UI IM sol inj |
Consentimento Informado para Terapéutica com Vitamina A 100 000 UI IM sol inj (formulario ainda por
aprovar). Diretora dos Servicos Farmacéuticos do CHLO: Prof.* Doutora Fatima Falcdo | Diretor da Comissio
de Farmacia e Terapéutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa responsavel pelo pedido a CES: Dra.

Erica Viegas (Farmacéutica Coordenadora dos Servicos Farmacéuticos do HSFX — CHLO).

19. Apreciagdo de um Formulario para prescrigio de medicamento e respetivo modelo de Consentimento
Informado, a ser utilizado nos Servigos Farmacéuticos do CHLO | Comissdo de Farmacia e Terapéutica
do CHLO: Justificagio para prescrigio de Peginterferdo alfa 2-A | Consentimento Informado para Terapéntica com Peginterferio
alfa 2-A. Diretora dos Servicos Farmacéuticos do CHLO: Prof.” Doutora Fatima Falcdo | Diretor da Comissiao
de Farmacia e Terapéutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa responsavel pelo pedido a CES: Dra.

Erica Viegas (Farmacéutica Coordenadora dos Servigcos Farmacéuticos do HSFX — CHLO).
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Submissdes

20.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Transversal e Multicéntrico “PAIS — Analise da Frequéncia
de Esteredtipos do Recetor da Célula B em Doentes Portugueses Diagnosticados com Leucemia
Linfocitica Cténica "De Novo'”. Investigadora Principal: Dra. Franscisca Miranda (Servico de Hematologia

Clinica do CHLO — HSFX).

21. Submissao (distribuir) do Estudo Nacional, nio intervencional, Transversal, Multicéntrico “Asma e Inflamacgio
na Pratica Clinica (Asthma and iNflammaTion In Clinical PrAcTicE — ANTICIPATE Study)”.
Investigadora Principal: Dra. Sofia Campina Costa (Diretora do Servigo de Imunoalergologia do CHLO — HEM).

22.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, Observacional “New pathophysiological
pathways involved in iron metabolism disorder in heart failure: The IRON-PATH II Investigator Initiated
Study (IRON-PATH II Study) | Novas vias fisiopatolégicas envolvidas na disfun¢do do metabolismo do
ferro na insuficiéncia cardiaca: o estudo iniciado pelo investigador IRON-PATH II”. Investigadora
Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca (Coordenadora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX —
CHLO).

23.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional Retrospetivo (Caso Clinico) “Bacteriémia a K. pneumoniae

produtora de carbapenemases em doente critico p6s-COVID-19”. Investigadora Principal: Dra. Dina

Mendes (Servigos Farmacéuticos do CHLO — HEM).
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