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AGENDA 

 

1. Leitura e aprovação da Ata da reunião ordinária de 07 de março de 2022. 

 

2. Informações: 

 

2.1 Informação sobre os webinares organizados pela CES do INSA: “BIOBANCOS I: 

enquadramento social, ético e legal & requisitos técnicos” – 08 de março de 2022; e, 

“BIOBANCOS II: Experiências Portuguesas” – 30 de março de 2022. 

 

2.2 Informação sobre o Regulamento dos Ensaios Clínicos e CTIS. 

 

3. Apresentação e discussão: 

 

3.1 Relatório de Atividades da EVA (secção da CES do CHLO), referente a 2021 (proposta em anexo). 

 

4. Tomadas de conhecimento: 

 

4.1 Interrupções médicas de gravidez:  

 Ata n.º 590 de 02/03/2022 | Parecer favorável da Comissão Técnica de Certificação de IVG 

 Ata n.º 591 de 04/03/2022 | Parecer favorável da Comissão Técnica de Certificação de IVG 

 Ata n.º 592 de 07/03/2022 | Parecer favorável da Comissão Técnica de Certificação de IVG 

 Ata n.º 593 de 10/03/2022 | Parecer favorável da Comissão Técnica de Certificação de IVG 

 Ata n.º 594 de 14/03/2022 | Parecer favorável da Comissão Técnica de Certificação de IVG. 

 

 

 

 

 

 

REUNIÃO DA COMISSÃO DE ÉTICA PARA A SAÚDE 
 

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental 

 

04 de abril de 2022 
 

14h 
 

Sala de reuniões do Serviço de Imunohemoterapia 
e do Laboratório de Microbiologia Clínica e Biologia Molecular no HEM 
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4.2 Informação sobre a nova extensão adicional de 3 meses para o grupo retrospetivo (até final de 

junho de 2022) e, informação sobre o fim do recrutamento do grupo prospetivo a 31 de dezembro de 

2021, no âmbito do estudo “Test & Treat_PT”, a decorrer no Serviço de Doenças Infeciosas do CHLO 

(estudo aprovado pela CES a 04 de novembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Serviço 

de Doenças Infeciosas do CHLO – HEM). 

 

4.3 Informação sobre a inclusão de mais um Co – Investigador no estudo AFRICA “Atrial 

Fibrillation in the Real world of Interventional CArdiology”, a decorrer no Serviço de Cardiologia do 

CHLO (estudo aprovado pela CES a 26 de novembro de 2020). Investigador Principal no CHLO: Dr. Sérgio 

Madeira (Serviço de Cardiologia do CHLO – HSC) | Coordenador Nacional, externo ao CHLO: Prof.º 

Doutor António José Fiarresga (Hospital de Santa Marta – Lisboa). 

 

4.4 Informação sobre a inclusão de mais um co – investigador [Dr. Gonçalo Cunha] no ensaio clínico 

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

do CHLO – HSC).  

 

4.5 Informação sobre a inclusão de mais um co – investigador [Dr. Gonçalo Cunha] no ensaio clínico 

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

de Cardiologia do CHLO – HSC).  

 

4.6 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoráveis, março de 2022 – 

Estudos/CI`s/Outros: 

 “EuCARE” – IP: Dra. Cristina Toscano.  

 “CARE-HK in HF Registry” – IP: Prof.ª Doutora Cândida Fonseca. 

 “Modelo de Telerreabilitação Cardíaca Baseado no Domicílio para Doentes pós 

Enfarte Agudo do Miocárdio” – IP: Dr. António Pinheiro Candjondjo. 

 “Relação entre a Enxaqueca e as Queixas Subjetivas de Memória” – IP: Dra. Maria 

Geada Vieira. 

 “FSD-SLE” – IP`s: Dra. Rita Pinheiro Torres e Dra. Maria Helena Lourenço. 

 “COVIDSurg-3” – IP: Dra. Sofia Boligo. 

 “Satisfação do Cliente com os Cuidados de Enfermagem, em Cirurgia Geral, na 

Promoção do Autocuidado” – IP: Enf.ª Isabel Pão Alvo. 

 “Adesão à terapêutica anti-hipertensora: Desafios para adolescentes e pais” – IP: Enf.ª 

Márcia Fernandes. 

 Adenda: Estudo Caracterização dos Subtipos de linfócitos T na origem do Lúpus 

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

Costa e Doutora Helena Soares. 
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 Novas Versões » Protocolo; Sinopse; Consentimento Informado; Lista de Variáveis: Estudo 

CaPA (estudo aprovado a 14 de abril de 2021) – IP: Dr. Luís Abranches Monteiro. 

 Pedido e Novas Versões » 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 março – pontos: 7, 8, 9 e 21. 

 

Apreciações 

 

5. Apreciação do Estudo de coorte Retrospetivo, Observacional e Multicêntrico “ASPIC – Incidence of invasive 

pulmonary aspergillosis among patients with ventilator-associated pneumonia”. Investigador Principal: Dr. 

Gonçalo Guerreiro (Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente –UCIP– do HSFX – CHLO). 

 

6. Apreciação do Estudo Observacional Transversal “Relação entre o Índice Inflamatório da Dieta e o 

crescimento fetal, tempo de gestação e baixo peso à nascença”. Investigadora Principal: Dra. Mariana 

Saraiva (Serviço de Nutrição Clínica do CHLO – HSFX). 

 

7. Apreciação do Projeto de Investigação de Licenciatura “Avaliação da síndrome de resposta inflamatória 

sistémica em cirurgia cardíaca com recurso a circulação extracorporal: Controlo laboratorial”. Investigadora 

Principal no CHLO: Prof.ª Dra. Maria Helena Brandão (Serviço de Cirurgia Cardiotorácica do CHLO – HSC | 

Professora na Escola Superior de Saúde Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco) | Aluna – Investigadora, 

externa ao CHLO: Maria João Trigueiros (Aluna na Licenciatura em Fisiologia Clínica, da Escola Superior de Saúde Dr. 

Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco). 

 

8. Apreciação do Projeto de Investigação de Doutoramento “COuples` OBesity (COOB): Conceptualization, 

measurement, development, and efficacy testing of an online-based couples` intervention”. Investigadora 

Principal: Dra. Inês Queiroz Garcia (Aluna no Doutoramento em Psicologia da Saúde, no William James Center for Research, 

ISPA – Instituto Universitário, Lisboa). 

 

9. Apreciação 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 (Serviço de Cirurgia Geral I do CHLO – HSFX). 
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10. Apreciação da alteração substancial ao Protocolo (mais resumo) » emenda b, datada de 03 de novembro 

de 2021, referente ao Estudo “Estudo da psoríase sobre os resultados de saúde (PSoHO) – um estudo 

observacional internacional sobre os resultados de saúde ao longo de 3 anos no tratamento biológico da 

psoríase em placas moderada a grave” – Protocolo n.º I1F-MC-B007 (estudo aprovado pela CES a 17 de fevereiro 

de 2020). Investigador Principal: Dr. João Teles de Sousa (Serviço de Dermatologia do CHLO – HEM). 

 

11. Apreciação do Estudo Internacional, Controlado, Multicêntrico “EAGLE – ESCP sAfe-anastomosis 

proGramme in colorectaL surgEry | EAGLE – Programa ESCP de anastomose segura em cirurgia 

colorretal » Um estudo internacional, com aleatorização sequencial e em cluster de uma intervenção de 

melhoria da qualidade “Anastomose segura” para reduzir a deiscência anastomótica após a colectomia 

direita e a resseção ileocecal”. Investigadora Principal: Dra. Inês Alegre (Serviço de Cirurgia Geral I do CHLO – 

HSFX). 

 

12. Apreciação do Estudo Observacional, Prospetivo “Avaliação do impacto Clínico e Metabólico da 

Intervenção Nutricional em doentes seguidos na consulta de “Fratura de Fragilidade””. Investigadora 

Principal no CHLO: Dra. Manuela Costa (Serviço de Reumatologia do CHLO – HEM) | Investigador Principal, 

externo ao CHLO: Prof.º Doutor Júlio César Rocha (NOVA Medical School – Faculdade de Ciências Médicas da 

Universidade NOVA de Lisboa). 

 

13. Apreciação do Estudo Observacional, Multicêntrico, 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. João Sousa Torres (Unidade de Cuidados Intensivos 

Polivalente –UCIP– do HEM – CHLO) e Dra. Lia Lêdo (Unidade de Cuidados Intensivos Cirúrgicos –UCIC– do HEM – 

CHLO). 

 

14. Apreciação do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicêntrico, Internacional “NOTE – Registo prospetivo 

de eficácia e segurança de anticoagulantes orais não antagonistas da vitamina K para prevenção 

tromboembólica 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 (Serviço de Cardiologia do CHLO – HSC). 
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15. Apreciação da declaração -retificada- de pedido de dispensa de Consentimento Informado, no âmbito 

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

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

Principal: Dr. Miguel Serôdio (Serviço de Neurologia do CHLO – HEM). 

 

16. Apreciação do Estudo Prospetivo, Intervencional e Multicêntrico “Assessing the Value of Serum 

Neurofilaments as Biomarker of Response to First-line Oral Treatments in Multiple Sclerosis | Aferição 

do valor dos neurofilamentos séricos como biomarcadores de resposta a terapêuticas modificadoras de 

doença de primeira linha em Esclerosa Múltipla”. Investigadora Principal: Dra. Ana Sofia Correia (Serviço de 

Neurologia do CHLO – HEM). 

 

17. Apreciação do Estudo Observacional, Prospetivo “Comorbilidade psiquiátrica e qualidade de vida no 

tratamento cirúrgico da epilepsia focal refratária”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Ana Velosa (Serviço 

de Psiquiatria e Saúde Mental de Adultos do CHLO – HEM) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Dr. Bruno 

Silva (NOVA Medical School – Faculdade de Ciências Médicas da Universidade NOVA de Lisboa). 

 

18. Apreciação do Formulário retificado, no âmbito do Formulário para prescrição de medicamento e respetivo 

modelo de Consentimento Informado, a ser utilizado nos Serviços Farmacêuticos do CHLO | Comissão de 

Farmácia e Terapêutica do CHLO: Justificação para prescrição de Vitamina A 100 000 UI IM sol inj | 

Consentimento Informado para Terapêutica com Vitamina A 100 000 UI IM sol inj (formulário ainda por 

aprovar). Diretora dos Serviços Farmacêuticos do CHLO: Prof.ª Doutora Fátima Falcão | Diretor da Comissão 

de Farmácia e Terapêutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa responsável pelo pedido à CES: Dra. 

Erica Viegas (Farmacêutica Coordenadora dos Serviços Farmacêuticos do HSFX – CHLO). 

 

19. Apreciação de um Formulário para prescrição de medicamento e respetivo modelo de Consentimento 

Informado, a ser utilizado nos Serviços Farmacêuticos do CHLO | Comissão de Farmácia e Terapêutica 

do CHLO: Justificação para prescrição de Peginterferão alfa 2-A | Consentimento Informado para Terapêutica com Peginterferão 

alfa 2-A. Diretora dos Serviços Farmacêuticos do CHLO: Prof.ª Doutora Fátima Falcão | Diretor da Comissão 

de Farmácia e Terapêutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa responsável pelo pedido à CES: Dra. 

Erica Viegas (Farmacêutica Coordenadora dos Serviços Farmacêuticos do HSFX – CHLO). 
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Submissões 

 

20. Submissão (distribuir) do Estudo Observacional, Transversal e Multicêntrico “PAIS – Análise da Frequência 

de Estereótipos do Recetor da Célula B em Doentes Portugueses Diagnosticados com Leucemia 

Linfocítica Crónica `De Novo´”. Investigadora Principal: Dra. Franscisca Miranda (Serviço de Hematologia 

Clínica do CHLO – HSFX). 

 

21. Submissão (distribuir) do Estudo Nacional, não intervencional, Transversal, Multicêntrico “Asma e Inflamação 

na Prática Clínica (Asthma and iNflammaTion In Clinical PrAcTicE – ANTICIPATE Study)”. 

Investigadora Principal: Dra. Sofia Campina Costa (Diretora do Serviço de Imunoalergologia do CHLO – HEM). 

 

22. Submissão (distribuir) do Estudo Prospetivo, Multicêntrico, 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 fisiopatológicas envolvidas na disfunção do metabolismo do 

ferro na insuficiência cardíaca: o estudo iniciado pelo investigador IRON-PATH II”. Investigadora 

Principal: Prof.ª Doutora Cândida Fonseca (Coordenadora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX – 

CHLO). 

 

23. Submissão (distribuir) do Estudo Observacional Retrospetivo (Caso Clínico) “Bacteriémia a K. pneumoniae 

produtora de carbapenemases em doente crítico pós-COVID-19”. Investigadora Principal: Dra. Dina 

Mendes (Serviços Farmacêuticos do CHLO – HEM). 


