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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

13 de janeiro de 2025
15h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 02 de dezembro de 2024.

2. Informacgdes:

2.1 Informacio sobre o Projeto de Investigagdo de Doutoramento “The pursuit of health and
wellbeing: Representations of health, illness and death in face of the Anthropocene. A study in the
Portuguese population (A procura de saiide e bem-estar: Representagdes de satide, doenga e morte
em face ao Antropoceno. Um estudo na populagido portuguesa)”, do Investigador Principal Dr. Hans
Eickhoff, Aluno no Doutoramento em Ecologia Humana, na Faculdade de Ciéncias Sociais ¢ Humanas,
da Universidade NOVA de Lisboa. Projeto aprovado pela ARSLVT, parecer n.° 010/CES/INV /2023. Para
validagdo na ULSLO | CES: c.e. 2024-242.

2.2 Informacio sobre a CNPD — Comissio Nacional de Protecido de Dados.

2.3 Cédigo de Etica e de Conduta da ULSLO [Documento aprovado pelo CA da ULSLO, a 27 de
dezembro de 2024].

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Interrupgdes médicas de gravidez:
> Atan. 665 de 28/11/2024 | Parecer favoravel da Comissiao Técnica de Certificagao de IVG;
» Atan.® 666 de 02/12/2024 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacio de IVG;
» Atan.® 667 de 11/12/2024 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG.
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3.2 Informacio sobre o Relatério Anual de Progresso (datado de 25 de novembro de 2024), no ambito
do estudo “Estudo Global SYMPLICITY Registry” » Estudo GSR Define, a decotrer no Servico de
Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 30 de abril de 2012). Investigador Principal: Prof.” Doutor
Pedro de Aratjo Gongalves (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

33 Informacio sobre o Relatério Anual (datado de novembro de 2024) e o encerramento do estudo
“CLADribina oral em doentes que mudam de tratamentos modificadores de primeira linha para a
esclerose multipla: um estudo prospetivo de eficacia e seguranga (CLAD CROSS)”, que decorreu
no Servico de Neurologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 09 de outubro de 2019). Investigadora
Principal: Dra. Filipa Serrazina (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM). Incluidos 05 doentes.

34 Informacio sobre o arquivamento do estudo “Implementagio de um novo hospital de dia
de Especialidades Médicas no Hospital Garcia de Orta — analise dos custos/beneficios da sua
implementagido”. Investigadora Principal: Dra. Ana Mercés Godinho (TSDT, Técnica no Setvico de
Medicina Transfusional da ULSLO — HEM | Aluna do 2.° ano do Curso de Especializacio em Administracdo
Hospitalat, na Escola Nacional de Satide Publica, da Universidade Nova de Lisboa). | Notas: o estudo foi discutido
na reunido CES de 17 de junho de 2024; posteriormente, e para reapreciacio do mesmo, esta CES solicitou
mais alguns documentos e esclarecimentos a IP que, entretanto, ndo remeteu os mesmos, uma vez que, ja
tinha obtido a concordancia da Comissio de Etica da Unidade Local de Satde de Almada — Seixal (Hospital
Garcia de Orta); assim, a 28 de novembro de 2024, a IP solicitou 2 CES da ULSLO o arquivamento do

processo.

3.5 Informagdo sobre a publicagio do artigo “Cultural Competence and Nursing Work
Environment: Impact on Culturally Congruent Care in Portuguese Multicultural Healthcare
Units”, no ambito do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Lideranga transcultural em
enfermagem: implicagGes para o ambiente da pratica de enfermagem e para a competéncia
cultural nas equipas de enfermagem”, que decorreu em varios Servicos da ULSLO, com 154
participantes (projeto aprovado pela CES a 22 de janeiro de 2024). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.*
Gisela Mosca Teixeira (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, da Universidade de Lisboa, em colaboragio

com a Escola Superior de Enfermagem de Lisboa).
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3.6 Informacio sobre a publicagdo do artigo “Enfermagem de Reabilitagio na Recuperagio
Funcional da Pessoa com Lesio Medular: Relato de Caso”, no ambito do Estudo “Contribui¢do da
prestagdo de cuidados de Enfermagem de Reabilitagdo na recuperagao funcional da pessoa com
lesdo medular: relato de caso”, que decorreu no Servico de Neurotraumatologia da ULSLO, com 1
participante (estudo aprovado pela CES a 11 de marco de 2024). Investigadora Principal: Enf.” Inés Agostinho

(Enfermeira Especialista em Enfermagem de Reabilitagao do Servigo de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

3.7 Informacio sobre o parecer da CES » favoravel a possibilidade do projeto ser implementado
na ULSLO |HSC (emitido a 06 de dezembro de 2024), ap6s validagdo por via eletrénica, a Candidatura ao
Consdreio Nacional de Cardiologia ao abrigo do Programa PT2030 | Projetos Demonstradores » Projeto “E-CARD:
Espago de dados federado para geragdo de evidéncias em cardiologia” (Parcetia: Promptly e ULSLO).
Investigador Responsavel na ULSLO: Prof.” Doutor Pedro Adragio, do Servico de Cardiologia da
ULSLO — HSC.

3.8 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
dezembro de 2024 — Estudos/CI's/Outros:
» “Estudo piloto para rastreio universal de dislipidemias em idade pediatrica” — IP: Dra.
Catarina Albuquerque.
> “REgisto Portugués de Insuficiéncia CArdiaca — REPICA” — IP: Prof.* Doutora Candida
Fonseca.
» “O que sabem as mies sobre sinais de alarme em recém-nascidos” — IP: Dra. Beattiz
Cordeiro Martins.
> “Redugio de espasticidade em pessoas com comprometimento dos membros
superiores” — IP: Enf.* Inés Agostinho.
> “RNMI-BACKEND - Epidemiologia e Estrutura da Medicina Intensiva em Portugal”
—IP’s: Dr. Ricardo Pinto Sousa e Dr. Francisco Pulido Adragio.
> Inclusio de uma Co — Investigadora da ULSLO — Estudo “RINMI-PCR - Epidemiologia,

gravidade, abordagem e resultado da PCR em Portugal” (estudo aprovado a 16 de outubro
de 2024) — IP: Dra. Ana Rita Barradas.
> Alteracdo Substancial — Estudo “SECURE” (estudo aprovado a 04 de setembro de 2023) — IP:

Prof.” Doutor Pedro Adragio.
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o Outros pareceres emitidos:

» Parecer, emitido a 06 de dezembro de 2024, ap6s validacio por via eletrdnica,
no ambito do pedido de parecer enviado a CES pela Dra. Manuela Almeida,
Administradora da Area de Coracio e Vasos da ULSLO |HSC, com o
conhecimento do Investigador Responsavel na ULSLO, Prof. Doutor
Pedro Adragdo, do Servico de Cardiologia da ULSLO|HSC, sobre a
Candidatura ao Consircio Nacional de Cardiologia ao abrigo do Programa PT2030 /
Projetos Demonstradores » Projeto “E-CARD: Espago de dados federado para

geragio de evidéncias em cardiologia” } Parecer favoravel a possibilidade

do projeto ser implementado na ULSL.O.

» Parecer, emitido a 04 de dezembro de 2024, no 4mbito do Projeto
“Vacinagao dos profissionais de satide do antigo ACES de Cascais”.
Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Ana Sofia Aragjo, Aluna do
Curso de Mestrado em Enfermagem Comunitaria, da Escola Superior de

Saude Atlantica } Parecer desfavoravel » este, revogou o parecer favoravel

com o cbddigo n.° 2024-85, emitido a 09 de setembro de 2024.

3.9 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 02 de dezembro de 2024 — pontos: 7, 17, 18
e 20.

Apreciagdes

4. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo [Estudo Piloto] “SLAMP-MALA study: Serum Lactate
as A Mortality Predictor in Metformin-Associated Lactic Acidosis in Intensive Care Unit |
Hiperlactacidemia como marcador de prognéstico de mortalidade da Acidemia Lactica Associada a
Metformina na Unidade de Cuidados Intensivos” [c.e. 2024-213]. Investigador Principal: Dr. Jodo Fustiga

(Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 4 » HSFX).

5. Apreciagido da Declaragdo, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo “O uso de ecocardiografia
sumaria comparado com o ecocardiograma formal na deteg¢do de fontes cardioembdlicas no AVC
isquémico” [c.e. 2024-118] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Miguel Serddio (Servico de

Neurologia da ULSLO — HEM).
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6. Apreciacdo do Modelo de Consentimento Informado, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo e
Multicéntrico “Variante/diferenga geografica em ATTRv-CM (Variant/geographical difference in ATTRv-
CM)” [c.e. 2024-189] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Bruno M. Rocha (Setvigo de Cardiologia
da ULSLO — HSC).

7. Apreciacdo do Modelo de Consentimento Informado e¢ da Declaracdo, no ambito do Estudo
Observacional, Transversal, Descritivo e Retrospetivo “Promover a Aceitagcdo do Estado de Saiude (AES) — o
utente como foco de atengido na Unidade de Transplantacio Renal Anténio Pina (UTRAP)” [c.e. 2024-190]
(estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Sara da Cruz Alves (Servigo de Consulta Externa do HSC |

Unidade de Transplantacdao Renal Anténio Pina da ULSLO — HSC).

8. Apreciagdo dos Folhetos Informativos e dos Certificados CE do Dispositivo médico Flash-16 [c.c. 2024-
231], no ambito do Estudo Observacional “Estudo prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiracio
Indigo™ que procura avaliar a seguranga a longo prazo e os resultados do tratamento da embolia
pulmonar — STRIKE-PE | STRIKE-PE: A Prospective, Multicenter Study of the Indigo™ Aspiration
System Seeking to Evaluate the Long-Term Safety and Outcomes of Treating Pulmonary Embolism”
(estudo aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022). Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servico de Cardiologia da
ULSLO — HSC).

9. Apreciagdo do Modelo de Consentimento Informado ¢ do Caderno de Recolha de Dados, no ambito do
Estudo Observacional, Retrospetivo “Predictors of long term blood pressure response after stent
implantation for aortic coarctation” [c.c. 2024-212] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Rui Anjos

(Servico de Cardiologia Pediatrica da ULSLO — HSC | Diretor do Servigo).

10. Apreciagdo do Estudo Prospetivo “Weber Test: Do you have a smartphone?” [c.e. 2024-229]. Investigador
Principal: Dr. André Sa Pereira (Servico de Otortinolaringologia da ULSLO — HEM).

11. Apreciagio do Modelo de Consentimento Informado para Procedimentos Clinicos — VAPORIZACAO
A LASER COZ2 — retificado [c.e. 2024-191] (documento ainda por aprovar). Pessoa responsavel pelo envio do
documento a CES: Dra. Mariana Simé&es Beja, do Servico de Obstetricia e Ginecologia da ULSLO, com o

conhecimento/concordancia do Ditetor do Setvico, Dr. Fernando Cirurgizo.
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12. Apreciagdo dos Documentos — retificados | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio “Mais
Saude, Menos Diabetes — Programa educativo de prevengdo da diabetes tipo 2 com exercicio fisico
integrado: abordagem digital e presencial” [c.c. 2024-119] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal
externa a ULSLO: Prof.” Doutora Sénia do Vale (Diretora do Programa Nacional para a Diabetes da Dire¢io-Geral da
Satde) | Outros Responsaveis pelo Projeto: Dra. Teresa Costa (Cuidados de Satide Primarios da ULSLO) e Dr. Jodo
Magalhies (Faculdade de Motricidade Humana da Universidade de Lisboa).

13. Apreciagdo do Pedido de Dispensa de Consentimento Informado — retificado, no ambito do Estudo
Retrospetivo “Leishmaniose visceral em contexto de imunossupressido: desafios clinicos em Portugal no
século XXI” [c.c. 2024-192] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Rafael Amorim
Rocha (Servigo de Doengas Infeciosas da Unidade Local de Satide de Sio Jodo — Hospital de Sio Jodo, no Porto | Instituto
de Higiene e Medicina Tropical da Universidade NOVA de Lisboa) | Co- Investigadora na ULSLO (elo de ligagio): Dra.

Joana Vasconcelos (Servico de Doengas Infeciosas da ULSLO — HEM).

14. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Mestrado
“Adaptagio e Validacido do Swedish Neonatal Quality (SNQ) Parent Questionnaire para a lingua e cultura
portuguesa’ [c.c. 2024-203] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Rita Barahona
de Almeida (Aluna no Mestrado em Gestio em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa | Enfermeira
com Especialidade em Saude Infantil e Pediatria, na Unidade Funcional da Neonatologia da Unidade Local de Saude de Sio
José — Maternidade Dr. Alfredo da Costa) | Orientadores na ULSLO (elos de ligagio): Enf.® Ricardo Picoito (Enfermeiro
Especialista do Servico de Inovacio e Investigacio Clinica do HSFX — ULSLO) e Enf.* Susana Martins (Enfermeira
Especialista, Coordenadora do Servi¢o de Pediatria da ULSLO — HSFX).

15. Apreciagdo do Modelo de Consentimento Informado — retificado, no ambito do Estudo Obsetvacional
“Cefaleias Primarias e Imigracdo” [c.c. 2024-188] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Gongalo

Cabral (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

16. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimento, no ambito do Estudo Prospetivo e Observacional “Impacto
dos testes moleculares rapidos na precocidade da antibioterapia apropriada na bacteriemia” [c.c. 2024-208]
(estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Vitor Mendes (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade
de Cuidados Intensivos 4 » HSFX).
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17. Apreciagio do Estudo Prospetivo “Cefaleias Primarias e sintomas funcionais” [c.e. 2024-214]. Investigador

Principal: Dr. Gongalo Cabral (Setvico de Neurologia da ULSLO — HEM).

18. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “Compreendendo o Stress Parental na Transigdo
para a Parentalidade: uma abordagem longitudinal diddica para promover o bem-estar materno |
Understanding parental stress in transition to parenthood: A dyadic longitudinal approach to foster
mother's wellbeing” [c.e. 2024-224]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Dora d'Otsi Duarte (Aluna no
Doutoramento em Psicologia Clinica, no Centro de Investigagio William James, do ISPA — Instituto Universitirio) |
Orientadora na ULSLO (elo de ligagio): Dra. Sandra Gomes Pinto (Psicéloga Clinica no Servico de Psicologia dos
Cuidados de Satde Primarios da ULSLO).

19. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Transversal, Observacional e
Multicéntrico “FOSI: Uncovering causal mechanisms of Freezing of Gait using Deep Brain Stimulation |
FOSI: Compreender os mecanismos de FOG usando a estimulagao cerebral profunda” [c.e. 2024-76] (estudo

ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Bruna Meira (Servigo de Neurologia da ULSLO — HEM).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
Multicéntrico e Internacional ““The Multicentre Acute ischemic stroke imaGIng and Clinical data (MAGIC)”
[c.e. 2024-207] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Jodo Pedro Marto (Servico de Neurologia da
ULSLO — HEM).

21. Apreciagio do Estudo Prospetivo “Relagio entre o nistagmo induzido durante as manobras de Gufoni e
Gufoni-Appiani na VPPB do canal semicircular lateral e a sua eficacia: estudo prospetivo” [c.c. 2024-223].

Investigador Principal: Dr. Pedro Pires Branco (Servico de Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).

22. Apreciagio do Estudo Multicéntrico, Observacional “Candida IV’ da European Confederation of Medical
Micology (ECMM) [c.c. 2024-225]. Investigadora Principal: Dra. Marta Maio Herculano (Setvico de Medicina
Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 1 » HEM) | Coordenador do Estudo: Prof.” Doutor Pedro
Pévoa (Coordenador da Unidade de Cuidados Intensivos 4 » HSFX | Setvigco de Medicina Intensiva da ULSLO).

23.Apreciagio do Estudo Multinacional, Prospetivo, Multicéntrico “DALI-2 Protocol”, Defining Antibiotic
Levels in Intensive care patients (DALI-2) [c.e. 2024-236]. Investigador Principal: Dr. Diogo Costa Santos

(Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 4 » HSFX).
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24. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico, de coorte “PEARL Study: Adjuvant Pertuzumab After
Pathological Complete Response in HER2-Positive Early Breast Cancer” [c.e. 2024-220]. Investigador
Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Setvigo de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

25. Apreciacdo do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico “Comparative Effectiveness of Palbociclib, Ribociclib
and Abemaciclib: a Real-World Study” [c.e. 2024-221]. Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servico
de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

26.Apreciacio do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico “Assessing the most effective therapeutic sequence in
HR+/HER2-advanced breast cancer: a Real-World Study” [c.e. 2024-222]. Investigador Principal: Dr. Tiago
de Pina Cabral (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

27.Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Multinacional, Multicéntrico, sem intervencio “MR45586 — REAL-
WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION TO GAIN CLINICAL INSIGHTS INTO FARICIMAB
(FAREAL STUDY) | RECOLHA DE DADOS DE VIDA REAL A LONGO PRAZO PARA OBTENCAO
DE INFORMACOES CLINICAS SOBRE FARICIMAB (ESTUDO FAREAL)” [ce. 2024-234].
Investigadora Principal: Dra. Fernanda Vaz (Setvico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

28.Apreciacdo do Estudo Multicéntrico, Transversal, ndo intervencional “SL45612 — Retrospective analysis of
nAMD patients highly refractory to anti-vegfs, treated with faricimab for at least 6 months | Analise
retrospetiva de doentes com DMI neovascular altamente refratarios aos anti-vegfs, tratados com faricimab
durante, pelo menos, 6 meses” [c.e. 2024-235]. Investigadora Principal: Dra. Fernanda Vaz (Servico de

Oftalmologia da ULSL.O — HEM).

29.Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Observacional, Prospetivo
“Disfungio sexual e ansiedade em mulheres vigiadas na consulta de patologia do colo” [c.e. 2024-202] (estudo
ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Mariana Simées Beja (Servigo de Obstetricia e Ginecologia da ULSLO

— HSFX).
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30.Apreciagdo do Projeto de Investigagio de Doutoramento “O Processo do Cuidado de Enfermagem de
Satde Mental com a Mulher em situagdo de Violéncia Doméstica, na Comunidade” [c.e. 2024-215].
Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Claudia Margarida Campos (Aluna no Doutoramento em Enfermagem,
na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, em colabora¢io com a Universidade de Lisboa | Enfermeira Especialista em
Enfermagem de Satde Mental e Psiquidtrica na Unidade Local de Saude Amadora / Sintra — Hospital Professor Doutot

Fernando Fonseca) | Orientador(a) na ULSLO (elo de ligagdo): a nomear.

31. Apreciacdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Fatores de Deterioragdo Clinica no Setvigo de
Urgéncia: um estudo prospetivo” [c.e. 2024-219]. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Inés Nascimento
(Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirurgica, na Area de Enfermagem a Pessoa em Situagio Critica, na Escola

Superior de Enfermagem de Lisboa | Enfermeira no Servico de Urgéncia Geral do HSFX — ULSLO).

32.Apreciagio do Projeto de Investigacio de Mestrado “Distress Psicoloégico, Ansiedade e Autocuidado na
Diabetes Mellitustipo 2” [c.c. 2024-238]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Maria Inés da Fonseca (Aluna
no Mestrado em Psicologia Clinica e da Saude, da Universidade da Beira Interior | Estagiaria no Servi¢o de Psicologia Clinica
e da Satde da ULSLO) | Orientadora na ULSLO (clo de ligagio): Dra. Mariana Vicente Narigido (Psicéloga Clinica
no Servigo de Psicologia da ULSLO — HEM).

33. Apreciagido do Projeto de Investigagao de Mestrado “Perceg¢dao do tempo em adultos com Perturbagio de
Hiperatividade /Défice de Atengdo - A Relagio Entre Estimag¢do Temporal Retrospetiva, Variabilidade
Intraindividual e o Efeito da Medicagdao Estimulante” [c.c. 2024-239]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra.
Rita Carreira (Aluna no Mestrado em Neuropsicologia, na Faculdade de Ciéncias da Saide ¢ Enfermagem, da Universidade
Catélica de Lisboa | Estagiaria na Unidade de Neuropsicologia do Servigo de Psicologia Clinica e da Satide da ULSLO) |
Orientadora na ULSLO (elo de ligagio): Doutora Olga Rodrigues Ribeiro (Psicéloga Clinica na Unidade de
Neuropsicologia do Servi¢o de Psicologia Clinica e da Saude da ULSLO — HEM).

34.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo e
Observacional “PATH-T » A multicenter, Prospective, obsetrvational study measuring tildrakizumab
benefit in Achieving THerapeutic goals in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis and
inadequate response to previous biologic treatments in clinical practice | Um estudo multicéntrico,
prospetivo e observacional que visa medir o beneficio do tildrakizumab na consecugido dos objetivos
terap&uticos em doentes com psoriase em placas, moderada a grave, e resposta inadequada a tratamentos
biolégicos anteriores na pratica clinica” [c.e. 2024-186] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr.

Leandro Silva (Servico de Dermatologia da ULSLO — HEM).
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35.Apreciacdo da Adenda [c.c. 2024-237): visa adicionar uma andlise metaboldmica das amostras bioldgicas recolbidas durante
0 estudo, no ambito do Estudo Clinico “MioSpA: the role of the muscle in Spondyloarthritis, a new paradigma
| MioSpA: o papel do musculo nas espondiloartropatias, um novo paradigma” (estudo aprovado pela CES a 24
de outubro de 2016). Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos (Setvico de Reumatologia da
ULSLO — HEM | Centro de Estudos de Doengas Cronicas da Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de
Lisboa).

36. Apreciacdo do Trabalho — Caso Clinico “Role conflict in the aftermath of loss — case report” [c.e. 2024-226].
Autor Principal: Dr. Tiago Aguiar Soares (Servigo de Psiquiattia da Infincia e Adolescéncia da ULSLO — HSFX).

37.Apreciacdo do Trabalho — Caso Clinico “Shared Death Anxiety — OCD and advanced paternal age” [c.c.
2024-227]. Autor Principal: Dr. Tiago Aguiar Soares (Servico de Psiquiattia da Infancia e Adolescéncia da ULSLO —

HSFX).

38. Apreciacio do Trabalho — Caso Clinico “Spongy craving —a Pica case report” [c.c. 2024-228]. Autor Principal:
Dt. Tiago Aguiar Soares (Servico de Psiquiatria da Infancia e Adolescéncia da ULSLO — HSFX).

Submissdes

39.Submissdo (entregar ao Relator) do Questionario Quantum Caring Practice Self-Assessment [c.c. 2025-1],
destinado aos Enfermeiros da Unidade de Neonatologia do Servigo de Pediatria da ULSLO, no dmbito do Estudo
“Validagdao da Escala de Avaliagdo do Stress Neonatal — VP” [inserido no projeto de investigacio de
Doutoramento “A Influéncia das Dimensdes Ambientais da Unidade de Neonatologia no Stresse do Recém-nascido
Pré-Termo”] (estudo aprovado pela CES a 07 de agosto de 2023). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.” Ménica
Costa Monteiro (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, em colaboracio

com a Universidade de Lisboa | Investigadora/Professora no Instituto Politécnico de Settbal).

40.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos: modelo de Consentimento Informado e Acordo Financeiro
(tetificados), no ambito do Estudo Transversal, Nacional, Observacional “Estudo epidemiolégico, multinacional
e transversal em doentes hipertensos com dislipidemia e resultados reportados pelos doentes (protocolo
do estudo principal) | Multi-National Cross-Sectional Epidemiological Study of Hypertensive Patients
with Dyslipidemia and Patient Reported Outcomes (main study protocol)” — Estudo SNAPSHOT BP &
LDL-C » Unidade de Saside Familiar Sao Julidgo de Oeiras [c.e. 2024-140] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal:
Dra. Susana Corte-Real (Unidade de Satide Familiar Sdo Julido de Oeiras — ULSLO).
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41. Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Caractetizagdo epidemioldgica, clinica e
molecular da hepatite delta em Portugal — estudo DeltaPT” [c.e. 2024-240]. Investigadora Principal na ULSLO:
Dra. Inés Rodrigues Simio (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a

ULSLO: Doutora Elizabeth Padua (Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge).

42.Submissio (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo “Expectativas das mies relativamente ao sono
dos seus bebés” [c.e. 2024-241]. Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Filomena Santos (Servico de
Pediatria da Unidade Local de Saide do Médio Tejo — Torres Novas) | Co- Investigadora na ULSLO (elo de ligagao): Dra.
Filipa Miranda Santos (Setvico de Pediatria da ULSLO — HSFX).

43.Submissdo (distribuir) do Estudo Clinico, Retrospetivo, Observacional “Estudo de prestagiao de cuidados
pediatricos por telemedicina assincrona, apoiada por inteligéncia artificial — Estudo Usawa” [c.e. 2025-2].
Investigadora Principal: Prof.* Doutora Ana Rita J. Maria (Coordenadora da Unidade de Cuidados de Satde Primarios
de Alcantara — ULSLO | Professora na Universidade NOVA de Lisboa).

44.Submissdo (distribuir) do Estudo Exploratério “Nano/Microplastics in Hemodialysis Fluid and
Wastewaters: Patients Exposure and Environmental Impact | Nano/Microplasticos no efluente da
hemodialise (HD) e nas aguas residuais da HD: exposi¢do dos pacientes e impacto ambiental” [c.e. 2025-

3]. Investigador Principal: Dr. Ivo Laranjinha (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC).

45.Submissdo (distribuir) do Estudo Transversal, Observacional, Europeu “EUROASPIRE VI: Inquérito
europeu da prevengao das doengas cardiovasculares, diabetes e doenga renal crénica | European survey
of cardiovascular diseases prevention, diabetes and chronic kidney disease” [c.e. 2025-4]. Investigador

Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

03 de fevereiro de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA
1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 13 de janeiro de 2025.
2. Tomadas de conhecimento:

2.1 Interrupgdes médicas de gravidez:
> Atan.® 668 de 08/01/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG;
> Atan.® 669 de 21/01/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG;
» Atan.® 670 de 22/01/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacio de IVG.

2.2 Informacao sobre o Guido de Submissdo de Estudos de Investigagdao do CIIC [esta expresso

a necessidade de parecer da Comissio de Etica competente].

2.3 Informagio sobre o Relatério Anual de Seguranga (datado de 08 de janeiro de 2025), no ambito do
estudo clinico “SECURE — Um estudo observacional pds-comercializagdo para avaliagio da
seguranga e eficacia continuas do mapeamento e ablagio de cateteres usando dispositivos médicos
BWI aprovados comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas”, a
decorrer no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023).
Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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2.4 Informacio sobre o encetramento do estudo observacional “Estudo da psoriase sobre os
resultados de satide (PSoHO) — um estudo observacional internacional sobre os resultados de
saude ao longo de 3 anos no tratamento biolégico da psoriase em placas moderada a grave”, que
decorreu no Servico de Dermatologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 17 de fevereiro de 2020).
Investigador Principal: Dr. Jodo Teles de Sousa (Servico de Dermatologia da ULSLO — HEM). Incluidos 03

doentes.

2.5 Informacao sobre o Relatério Anual de Seguranga (datado de 20 de janeiro de 2025) e o Seguro
atualizado (vilido até 18 de setembro de 2025), no ambito do estudo observacional “Estudo prospetivo,
multicéntrico do sistema de aspira¢ido Indigo™ que procura avaliar a seguranga a longo prazo e
os resultados do tratamento da embolia pulmonar — STRIKE-PE | STRIKE-PE: A Prospective,
Multicenter Study of the Indigo™ Aspiration System Seeking to Evaluate the Long-Term Safety
and Outcomes of Treating Pulmonary Embolism”, a decorrer no Servigo de Cardiologia da ULSLO
(estudo aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022). Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).

2.6 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
janeiro de 2025 — Estudos/CI's/Outros:
» “O uso de ecocardiografia sumaria comparado com o ecocardiograma formal na
detecio de fontes cardioembolicas no AVC isquémico” — IP: Dr. Miguel Serédio.
» “Variante/diferenga geografica em ATTRv-CM (Variant/geographical difference in
ATTRv-CM)” — IP: Dr. Bruno M. Rocha.
> “Promover a Aceitagio do Estado de Saude (AES) — o utente como foco de atengio na
Unidade de Transplantagio Renal Anténio Pina (UTRAP)” — IP: Enf.* Sara da Cruz
Alves.
» “Predictors of long term blood pressure response after stent implantation for aortic
coarctation” — IP: Dr. Rui Anjos.
> “Weber Test: Do you have a smartphone?” — IP: Dr. André Sa Pereira.
> “Mais Saude, Menos Diabetes — Programa educativo de prevengio da diabetes tipo 2
com exercicio fisico integrado: abordagem digital e presencial” — IP: Prof.* Doutora
Soénia do Vale.
» “Leishmaniose visceral em contexto de imunossupressdo: desafios clinicos em
Portugal no século XXI” — IP: Dr. Rafael Amorim Rocha.
> “Adaptagdo e Validagido do Swedish Neonatal Quality (SNQ) Parent Questionnaire

C para a lingua e cultura portuguesa” — IP: Enf.* Rita Barahona de Almeida.
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“Cefaleias Primarias e Imigracdo” — IP: Dr. Gongalo Cabral.

“Impacto dos testes moleculares rapidos na precocidade da antibioterapia apropriada
na bacteriemia” — IP: Dr. Vitor Mendes.

“The Multicentre Acute ischemic stroke imaGIng and Clinical data (MAGIC)” — IP
Dr. Jodo Pedro Marto.

“Relagdo entre o nistagmo induzido durante as manobras de Gufoni e Gufoni-Appiani
na VPPB do canal semicircular lateral e a sua eficacia: estudo prospetivo” — IP: Dr.
Pedro Pires Branco.

“Disfungio sexual e ansiedade em mulheres vigiadas na consulta de patologia do colo”
— IP: Dra. Mariana Simées Beja.

“Role conflict in the aftermath of loss — case report” — AP: Dr. Tiago Aguiar Soares.
“Shared Death Anxiety — OCD and advanced paternal age” — AP: Dr. Tiago Aguiar
Soares.

“Spongy craving — a Pica case report” — AP: Dr. Tiago Aguiar Soares.

Inclusao de uma Co — Investicadora — Estudo “STICH3C - estudo canadiano de

revascularizagdo do miocardio (CRM) ou Intervengdao Coronaria Percutinea (ICP) em
pacientes com cardiopatia isquémica: justificativa e protocolo de estudo” (estudo aprovado
a 08 de ontubro de 2024) — 1P: Prof.° Doutor Miguel Sousa Uva.

Inclusio de duas Co — Investigadoras — Estudo “Variante/diferenga geografica em

ATTRv-CM (Variant/geographical difference in ATTRv-CM)” (estudo aprovado a 13 de janeiro
de 2025) — IP: Dr. Bruno M. Rocha.

Folhetos Informativos e Certificados CE do Dispositivo médico Flash-16 — Estudo “Estudo

prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiragdo Indigo™ que procura avaliar a
seguranga a longo prazo e os resultados do tratamento da embolia pulmonar —
STRIKE-PE | STRIKE-PE: A Prospective, Multicenter Study of the Indigo™
Aspiration System Seeking to Evaluate the Long-Term Safety and Outcomes of
Treating Pulmonary Embolism” (estudo aprovado a 28 de setembro de 2022) — IP: Dr. Silvio Leal.

Adenda — Estudo “MioSpA: the role of the muscle in Spondyloarthritis, a new paradigma
| MioSpA: o papel do musculo nas espondiloartropatias, um novo paradigma” (estudo

aprovado a 24 de ontnbro de 2016) — 1P: Prof.® Doutor Fernando Pimentel-Santos.
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o Outro parecer emitido:

» Consentimento Informado para Procedimentos Clinicos -
VAPORIZACAO A LASER CO2; ¢, Folheto Informativo
VAPORIZAGAO A LASER CO2 - Consulta de Patologia do Colo |
Responsavel pelo pedido de parecer a CES: Dra. Mariana Simoes Beja, do
Servico de Ginecologia e Obstetricia da ULSLO, com o conhecimento do

Ditetor do Servico, Dr. Fernando Cirurgido. } Patecer favoravel.

2.7 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 73 de janeiro de 2025 — pontos: 4, 19, 22, 23,
27,28, 30, 31, 32 e 34.

Apreciagdes

3. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo, Observacional
“Utilizagdo de ECCO2R: Série de Casos” [c.c. 2024-197] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.
Filipa Carvas Feliciano (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 3 » HSFX).

4. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Percegio do tempo em adultos com Perturbagio de Hiperatividade/Défice de Atengio - A Relagio Entre
Estimagdo Temporal Retrospetiva, Variabilidade Intraindividual e o Efeito da Medicagido Estimulante”
[c.e. 2024-239] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Rita Carreira (Aluna no Mestrado
em Neuropsicologia, na Faculdade de Ciéncias da Saude e Enfermagem, da Universidade Catdlica de Lisboa | Estagidtia na
Unidade de Neuropsicologia do Setvigo de Psicologia Clinica ¢ da Satde da ULSLO) | Otientadora na ULSLO (clo de
ligagio): Doutora Olga Rodrigues Ribeiro (Psicéloga Clinica na Unidade de Neuropsicologia do Servigo de Psicologia
Clinica e da Sadde da ULSLO — HEM).

5. Apreciagido do Estudo Transversal, Observacional, Europeu “EUROASPIRE VI: Inquérito europeu da
prevengdo das doengas cardiovasculares, diabetes e doenga renal cronica | European survey of
cardiovascular diseases prevention, diabetes and chronic kidney disease” [c.c. 2025-4]. Investigador Principal:

Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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6. Apreciagido do Estudo Observacional, Prospetivo, Internacional, Multicéntrico “PREMIER LEADLESS -
AVEIR™ Leadless Pacemaker Registry in Europe and MIddle East Region | Registo de Pacemaker Sem
Fio AVEIR™ na Europa e Regido do Médio-Oriente” [c.e. 2025-8]. Investigador Principal: Dr. Pedro Lopes
do Carmo (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

7. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “O efeito das manobras posturais na seguranga e
eficacia da degluticio em pessoas com cancro de cabega e pescogo” [c.e. 2025-9]. Investigador Principal —
Mestrando: Dr. Gongalo Calgcada Bernardes (Aluno no Mestrado em Terapia da Fala, na Escola Supetior de Satde, do
Instituto Politécnico de Setibal | Terapeuta da Fala no Setvico de Otortinolatingologia da ULSLO — HEM) | Orientador na
ULSLO (supetvisio): Dr. David Aratjo do Nascimento (Terapeuta da Fala no Servico de Otorrinolaringologia da
ULSLO — HEM).

8. Apreciagdo do Estudo Exploratério “Nano/Microplastics in Hemodialysis Fluid and Wastewaters:
Patients Exposure and Environmental Impact | Nano/Microplasticos no efluente da hemodialise (HD)
e nas aguas residuais da HD: exposi¢do dos pacientes e impacto ambiental” [c.e. 2025-3]. Investigador

Principal: Dr. Ivo Laranjinha (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC).

9. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Impacto da Poluigao Atmosférica na
Satide Renal em Portugal (IMPA-R-PT)” [c.c. 2025-7]. Investigador Principal: Dr. Ivo Laranjinha (Servico de
Nefrologia da ULSLO — HSC).

10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo “Cefaleias Primarias e
sintomas funcionais” [c.c. 2024-214] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Gongalo Cabral (Setvigo

de Neurologia da ULSLO — HEM).

11. Apreciagdo do Questionario Quantum Caring Practice Self-Assessment [c.c. 2025-1], destinado aos
Enfermeiros da Unidade de Neonatologia do Servigo de Pediatria da ULSLO, no dmbito do Estudo “Validagdo
da Escala de Avaliagdo do Stress Neonatal — VP” [inserido no projeto de investigagio de Doutoramento “A
Influéncia das Dimensdes Ambientais da Unidade de Neonatologia no Stresse do Recém-nascido Pré-Termo”)
(estudo aprovado pela CES a 07 de agosto de 2023). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Ménica Costa
Monteiro (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Supetior de Enfermagem de Lisboa, em colaboragio com a

Universidade de Lisboa | Investigadora/Professora no Instituto Politécnico de Setibal).
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12. Apreciagio do Estudo Obsetrvacional, Prospetivo “Expectativas das mies relativamente ao sono dos seus
bebés” [c.e. 2024-241]. Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Filomena Santos (Servico de Pediatria da
Unidade Local de Saude do Médio Tejo — Totres Novas) | Co- Investigadora na ULSLO (elo de ligagio): Dra. Filipa
Miranda Santos (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX).

13. Apreciagio do Estudo Clinico, Retrospetivo, Observacional “Estudo de prestagao de cuidados pediatricos
por telemedicina assincrona, apoiada por inteligéncia artificial — Estudo Usawa” [c.e. 2025-2]. Investigadora
Principal: Prof.* Doutora Ana Rita J. Maria (Coordenadora da Unidade de Cuidados de Satde Primarios de Alcantara —
ULSLO | Professora na Universidade NOVA de Lisboa).

14. Apreciagido dos Documentos: modelo de Consentimento Informado ¢ Acordo Financeiro (retificados), no
ambito do Estudo Transversal, Nacional, Observacional “Estudo epidemiolégico, multinacional e transversal
em doentes hipertensos com dislipidemia e resultados reportados pelos doentes (protocolo do estudo
principal) | Multi-National Cross-Sectional Epidemiological Study of Hypertensive Patients with
Dyslipidemia and Patient Reported Outcomes (main study protocol)” — Estudo SNAPSHOT BP & LDL-
C » Unidade de Saside Familiar Sao [ulido de Oeiras [c.e. 2024-140] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.
Susana Corte-Real (Unidade de Satide Familiar Sdo Julido de Oeiras — ULSLO).

15. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Caracterizagio epidemioldgica, clinica e molecular da
hepatite delta em Portugal — estudo DeltaPT” [c.c. 2024-240]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés
Rodrigues Simdo (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO:

Doutora Elizabeth Padua (Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge).

16. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico, de
coorte “PEARL Study: Adjuvant Pertuzumab After Pathological Complete Response in HER2-Positive
Early Breast Cancer” [c.c. 2024-220] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral
(Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

17. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico
“Comparative Effectiveness of Palbociclib, Ribociclib and Abemaciclib: a Real-World Study” [c.e. 2024-221]
(estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Setvigo de Oncologia Médica da ULSLO
_ HSFX).
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18. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico
“Assessing the most effective therapeutic sequence in HR+/HER2-advanced breast cancer: a Real-Wotld
Study” [c.e. 2024-222] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Setrvico de
Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

19. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Telemedicina: satisfagdo dos utentes de Medicina
Geral e Familiar em relagdo as consultas telefonicas” [c.e. 2025-6]. Investigador Principal — Mestrando: Dr.
Pedro Miguel Fonseca (Aluno no Mestrado Integrado em Medicina, na Faculdade de Medicina, da Universidade de Lisboa)
| Orientadora na ULSLO (elo de ligagio): Dra. Ivone Gongalves Gaspar (Médica de Familia na Unidade de Saude
Familiar do Dafundo — ULSLO).

Submissdes

20.Submissdo (entregar av Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo,
Multicéntrico e Observacional “Caracterizar infe¢des e as suas consequéncias em doentes com Mieloma
Multiplo Recidivante /Refratario (MMRR) tratados com Teclistamab — Estudo SPOT” [c.e. 2024-206] (estudo
ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge Palma Afonso (Setvico de Hematologia Clinica da ULSLO
—HSFX) | Coordenador nacional do estudo: Dr. Rui Bergantim (Servico de Hematologia Clinica da Unidade Local de

Satde de Sao Joao — Porto).

21. Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio de
Doutoramento “Compreendendo o Stress Parental na Transigdo para a Parentalidade: uma abordagem
longitudinal diadica para promover o bem-estar materno | Understanding parental stress in transition to
parenthood: A dyadic longitudinal approach to foster mother's wellbeing” [c.c. 2024-224] (projeto ainda por
aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Dora d'Orsi Duarte (Aluna no Doutoramento em Psicologia
Clinica, no Centro de Investigagao William James, do ISPA — Instituto Universitario) | Orientadora na ULSLO (elo de ligagio):

Dra. Sandra Gomes Pinto (Psicéloga Clinica no Servigo de Psicologia dos Cuidados de Saude Primarios da ULSLO).

22.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Populacional e Descritivo “Transi¢do de Cuidados em Saude
Mental: Articulagdo entre Psiquiatria de Adultos e Psiquiatria da Infincia e Adolescéncia: Inquérito
Nacional” [c.e. 2025-14]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. Jodo Nuno Fernandes (Servico de Psiquiattia e
Saude Mental de Adultos da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Claudia Silva (Servico
de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos da Unidade Local de Saide do Estuario do Tejo).
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23.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagdo de Doutoramento “Caracteristicas da interface
vitreorretiniana e a sua relacio com o desenvolvimento de edema macular na uveite anterior associada ao
HLA-B27: estudo imagiolégico com Tomografia de Coeréncia Otica” [c.c. 2025-15]. Investigadora Principal
— Doutoranda: Dra. Filipa Palma (Aluna no Doutoramento em Ciéncias Tecnologias da Satide e Bem-Estar, na Escola
Nacional de Saude Publica, da Universidade NOVA de Lisboa | Ortoptista no Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM) |
Orientadora na ULSLO (supetvisio): Prof.* Doutora Marta Catarina Guedes (Médica no Servico de Oftalmologia da
ULSLO — HEM).

24.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “Analise de efetividade e
utilidade das estratégias de abordagem do Acidente Vascular Cerebral através da metodologia de avaliagdo
de tecnologias de saude” [c.e. 2025-16]. Investigador Principal: Dr. Jodo Pedro Marto (Servico de Neurologia da
ULSLO — HEM).

25.Submissao (distribuir) do Estudo Observacional “Mood Metrics: Validagdo e Tradugdo das Escalas Clinicas
Bipolarity Index (BI-P), Bipolar Spectrum Diagnostic Scale (BSDS-P) e Moodcheck” [c.c. 2025-17].
Investigador Principal: Dr. Daniel Esteves de Sousa (Servico de Psiquiatria e Sadde Mental de Adultos da ULSLO —

HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satide Lisboa Ocidental

10 de margo de 2025
14h

Sala de reunides do Servico de Medicina Transfusional, da Comisso de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM] | via online

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 03 de fevereiro de 2025.

2. Apresentagio e discussio:

] Relatério de Atividades da CES da ULSLO, referente a 2024.

. Relatério de Atividades da EVA [seccdo da CES da ULSLO], referente a 2024.
3. Informacgdes:

31 Documentos da Comissio de Etica para a Saude (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental
(ULSLO) » Reflexdo | Discussao:
» Regulamento da CES da ULSLO;
» Normas de Submissio de Estudos a2 CES da ULSLO.

3.2 Informagio sobre a Proposta de Regulamento » Reconhecimento Mutuo de Pareceres pelas

Comissdes de Etica do Centro Clinico e Académico de Lisboa — CCAL.

3.3 Informacio sobre uma Reclamagdo feita por um familiar de um utente, no 4mbito da
imagem religiosa [estatua da Nossa Senhora de Fatima] que se encontra no atrio da entrada da
UCI-2, no HEM. Informagio enviada a CES pelo Dr. Pedro Simdes Freire, Coordenador da Unidade de
Cuidados Intensivos Cirurgicos do HEM | Unidade de Cuidados Intensivos 2 — Servico de Medicina
Intensiva da ULSLO.
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3.4 XXIV Simpédsio de Atualizagio em Nefrologia » 40 anos de Transplantagio Renal,
HSC|ULSLO. A CES da ULSLO foi convidada, e esteve representada pela Dra. Matia Jodo Pais, Doutora
Sara Querido e Dra. Paula Peixe.

4. Tomadas de conhecimento:

41 Interrupgdes médicas de gravidez:

» Atan. 671 de 17/02/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG.

4.2 Informacido sobre site do Centro Clinico e Académico de Lisboa — CCAL » www.ccalpt

[informacao enviada pela Dra. Isabel Aldir, Presidente do CA da ULSLO].

4.3 Informacio sobre o pedido de formagdo para os profissionais do Servigo de Pediatria da
ULSLO, sobre normas, legislacdo e estratégias para garantir o respeito e o cumprimento dos principios
éticos, perante os cuidados prestados aos doentes; nomeadamente no que diz respeito ao consentimento, codigo
interno de ética, testamento vital/ RENNDA e a aplicabilidade na Pediatria [pedido feito pela Dra. Rita Belo
Morais, com o conhecimento da Dra. Madalena Lopo Tuna — Diretora do respetivo Servico; este pedido

surge no ambito da avaliacdo para a Certificacdo do Servico].

4.4 Informacio sobre o Relatdrio (datado de janeiro de 2025), no ambito do término do estudo
observacional “Estudo observacional pés-comercializagio SAPIEN 3 Ultra EU | SAPIEN 3 Ultra
EU Post-Market Observational Study (S3U EU PMS)”, que decorreu no Servico de Cardiologia da
ULSLO (estudo aprovado pela CES a 09 de agosto de 2021). Investigador Principal: Doutor Rui Campante
Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC). Incluidos 17 doentes.

4.5 Informacido sobre o Relatorio Final (datado de fevereiro de 2025), no ambito do estudo
observacional, prospetivo “Terapéutica antitrombética e de redugdo dos niveis de glicose em
diabéticos com DAC submetidos a ICP: estudo multicéntrico, prospetivo observacional sobre
padroes de prescricio e implicagdes nos resultados clinicos. Registo ARTHEMIS | Anti-
thrombotic and glucose loweRing THerapy in diabEtics with CAD undergoing PCI: a prospective
Multicenter observatlonal Study on their use and implications for clinical outcomes — The
ARTHEMIS Registry”, que decorreu no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a
26 de novembro de 2020). Investigador Principal: Dr. Luis Raposo (Setvigo de Catdiologia da ULSLO — HSC).

Incluidos 82 doentes.
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4.6 Informacio sobtre o Relatorio Final (versio 1.0 datada de 08 de dezembro de 2024), no ambito do
estudo observacional, prospetivo, nacional, multicéntrico “Portuguese SMA Disease Registry
(PRiSMA) | Registo Portugués de Atrofia Muscular Espinhal”, que decorreu no Servico de
Neurologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 14 de dezembro de 2022). Investigador Principal: Dr.
Marco Fernandes (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM). Incluidos 3 doentes.

4.7 Informacio sobre o Relatério Anual de Progresso (datado de 25 de novembro de 2024), no ambito
do estudo clinico “Product Surveillance Registry (PSR) — Enlighten”, a decorrer no Servico de
Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 07 de novembro de 2023). Investigador Principal: Prof.°
Doutor Diogo Cavaco (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

4.8 Informacgio sobre o término do recrutamento, no ambito do estudo clinico “PROFUNDUS -
Estudo prospectivo sobre a utilizagdo do upadacitinib em Colite Ulcerosa, em contexto de vida
real”, a decorrer no Servico de Gastrenterologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 11 de margo de 2024).
Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM). Incluidos 8

doentes.

4.9 Informacio sobre o parecer favoravel emitido a 10 de fevereiro de 2025, no ambito da inclusdo
de mais dois Co — Investigadores [Enf.° André Sousa e Enf.° Jodo Santos| e do prolongamento do
periodo de recrutamento [até 30 de junho de 2027], relativos ao estudo “Programa de seguimento de
pacientes com fibrilhag3o auricular submetidos a ablagdao”, que decorre no Servico de Cardiologia da
ULSLO (estudo aprovado pela CES a 17 de julho de 2023). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro
Adragdo (Setvigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

410  Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
fevereiro de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

» “Percegdo do tempo em adultos com Perturbagio de Hiperatividade/Défice de
Atencdo - A Relagio Entre Estimagio Temporal Retrospetiva, Variabilidade
Intraindividual e o Efeito da Medicagdo Estimulante” — IP: Dra. Rita Carreira.

» “Nano/Microplastics in Hemodialysis Fluid and Wastewaters: Patients Exposure and
Environmental Impact | Nano/Microplasticos no efluente da hemodialise (HD) e nas
aguas residuais da HD: exposi¢do dos pacientes e impacto ambiental” — IP: Dr. Ivo
Laranjinha.

> “Cefaleias Primarias e sintomas funcionais” — IP: Dr. Gongalo Cabral.

»  “Utilizagdo de ECCO2R: Série de Casos” — IP: Dra. Filipa Catvas Feliciano.
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> “Estudo epidemiologico, multinacional e transversal em doentes hipertensos com

dislipidemia e resultados reportados pelos doentes (protocolo do estudo principal) |

Multi-National Cross-Sectional Epidemiological Study of Hypertensive Patients with

Dyslipidemia and Patient Reported Outcomes (main study protocol)” — Estudo
SNAPSHOT BP & LDL-C » Unidade de Saiide Familiar de Sao Juliao de Oeiras — IP: Dra. Susana
Corte-Real.

> Inclusio de dois Co — Investicadores e Prolongamento do periodo de recrutamento — Estudo

“Programa de seguimento de pacientes com fibrilhagdo auricular submetidos a
ablagdo” (estudo aprovado a 17 de julho de 2023) — IP: Prof.” Doutor Pedro Adragio.

> Questionario Quantum Caring Practice Self-Assessment — Estudo “Validagdo da Escala de

Avaliagao do Stress Neonatal — VP” (estudo aprovado a 07 de agosto de 2023) — IP: Enf.”

Mobnica Costa Monteiro.

4.11 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 03 de fevereiro de 2025 — ponto: 12.

Apreciagoes

5. Pedido de Informagio | Registo sobre um internamento de um familiar, ocorrido nos anos de 1967 e/ou 1968.

Pedido [c.e. 2025-34] enviado a CES pelo neto do familiar; objetivo do pedido: escrever um livro em homenagem ao avo.

6. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Licenciatura
“Importincia de um programa de fisioterapia em problemas de satide e sociais no periodo pos-parto” [c.c.
2024-210] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Aluna: Sofia Martins (Aluna na Licenciatura em
Fisioterapia, na Escola Superior de Saude Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco) | Orientadora na
ULSLO (elo de ligagio): Dra. Ana Maria Gongalves Figueiredo (Fisioterapeuta Responsivel do Setvico de Fisioterapia
do Centro de Satde de Oeiras — ULSLO).

7. Apreciagio da Alteragido ao Protocolo [c.c. 2025-23]: Nova Versdo do Protocolo, versio 3.0 datada de 01 de
janeiro de 2024; ¢, Nova Versdo do modelo de Consentimento Informado, versdo de fevereiro de 2025, no
ambito do Estudo Observacional “Balloon Expandable vs Self Expanding Transcatheter Valve for
Degenerated Bioprosthesis, the BASELINE Trial” (estudo aprovado pela CES a 17 de outubro de 2022).
Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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8. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos [e, alteracio de Investigador Principal, bem como inclusao
de mais uma Co- Investigadora no estudo|, no ambito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo e Obsetrvacional
“PATH-T » A multicenter, Prospective, observational study measuring tildrakizumab benefit in Achieving
THerapeutic goals in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis and inadequate response to
previous biologic treatments in clinical practice | Um estudo multicéntrico, prospetivo e observacional
que visa medir o beneficio do tildrakizumab na consecugio dos objetivos terapéuticos em doentes com
psoriase em placas, moderada a grave, e resposta inadequada a tratamentos biolégicos anteriores na
pratica clinica” [c.e. 2024-186] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal, anterior: Dr. Leandro Silva.

Investigador Principal, atual: Dr. Alexandre Catarino (Servico de Dermatologia da ULSLO — HEM).

9. Apreciagio do Estudo Observacional, Populacional e Descritivo “Transigdao de Cuidados em Satide Mental:
Articulagio entre Psiquiatria de Adultos e Psiquiatria da Infincia e Adolescéncia: Inquérito Nacional” [c.c.
2025-14]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. Joao Nuno Fernandes (Servico de Psiquiatria ¢ Sadde Mental de
Adultos da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Claudia Silva (Servico de Psiquiatria e
Satide Mental de Adultos da Unidade Local de Satide do Estuario do Tejo).

10. Apreciagdo do Estudo Internacional, Multicéntrico, Prospetivo de coorte “CRAFT Study — CRyptoglandular
Anal Fistula Treatment: An international, multicentre, prospective audit and cohort study | Estudo
CRAFT - Tratamento de Fistula Anal Criptoglandular: um estudo internacional, multicéntrico,
prospectivo de auditoria e coorte” [c.c. 2025-36]. Investigador Principal: Dr. Miguel Trigo Silvestre (Servico de

Cirurgia Geral da ULSLO — HSFX).

11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico e
Observacional “Caracterizar infegées e as suas consequéncias em doentes com Mieloma Multiplo
Recidivante/Refratario (MMRR) tratados com Teclistamab — Estudo SPOT”’ [c.e. 2024-206] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge Palma Afonso (Servico de Hematologia Clinica da ULSLO — HSFX)
| Coordenador nacional do estudo: Dr. Rui Bergantim (Servico de Hematologia Clinica da Unidade Local de Sadde de

Sio Joao — Porto).
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12. Apreciagio dos Documentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Mestrado “Telemedicina: satisfagdo
dos utentes de Medicina Geral e Familiar em relacdo as consultas telefénicas” [c.e. 2025-6] (projeto ainda por
aprovar). Investigador Principal — Mestrando: Dr. Pedro Miguel Fonseca (Aluno no Mestrado Integrado em Medicina,
na Faculdade de Medicina, da Universidade de Lisboa) | Orientadora na ULSLO (clo de ligagio): Dra. Ivone Gongalves
Gaspar (Médica de Familia na Unidade de Saude Familiar do Dafundo — ULSLO).

13. Apreciagdo do Projeto de Investigagio de Doutoramento “Conhecimento dos enfermeiros sobre as
necessidades em Cuidados Paliativos das pessoas com fratura de fragilidade da anca” [ce. 2025-28].
Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Sara Gomes (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Superior
de Enfermagem de Coimbra, em colaboragio com a Universidade de Coimbra) | Orientadores na ULSLO (elos de ligagio):
Enf.° Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista, do Servico de Inovagio e Investigacio Clinica do HSFX — ULSLO) e
Enf.” Liliana Pratas (Enfermeira Especialista, da Consulta Externa do HSFX — ULSLO).

14. Apreciagdo do Estudo Observacional, Longitudinal, Retrospetivo e Prospetivo “Miastenia Gravis em

Portugal” [c.e. 2025-30]. Investigador Principal: Dr. André Caetano (Servigo de Neurologia da ULSLO — HEM).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Doutoramento
“O Processo do Cuidado de Enfermagem de Satiide Mental com a Mulher em situagdo de Violéncia
Doméstica, na Comunidade” [c.c. 2024-215] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda:
Enf.” Claudia Margarida Campos (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Supetior de Enfermagem de
Lisboa, em colaboracio com a Universidade de Lisboa | Enfermeira Especialista em Enfermagem de Satde Mental e
Psiquiatrica na Unidade Local de Satide Amadora / Sintra — Hospital Professor Doutor Fernando Fonseca) | Orientadora na
ULSLO (elo de ligagio): Enf.” Isa Coutinho Pereira (Enfermeira no Servico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos da
ULSLO — HEM).

16. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagdo de Mestrado
“Fatores de Deterioracdo Clinica no Servigo de Urgéncia: um estudo prospetivo” [c.e. 2024-219] (projeto ainda
pot aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Inés Nascimento (Aluna no Mestrado em Enfermagem
Médico-Cirurgica, na Atea de Enfermagem a Pessoa em Situagdo Critica, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa |

Enfermeira no Servigo de Urgéncia Geral do HSFX — ULSLO).
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17. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Transversal, Observacional, Europeu
“EUROASPIRE VI: Inquérito europeu da prevengao das doengas cardiovasculares, diabetes e doenga
renal crénica | European survey of cardiovascular diseases prevention, diabetes and chronic kidney
disease” [c.e. 2025-4] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia da
ULSLO — HSC).

18. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Distress Psicologico, Ansiedade e Autocuidado na Diabetes Mellitus tipo 2” [c.e. 2024-238] (projeto ainda por
aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Maria Inés da Fonseca (Aluna no Mestrado em Psicologia Clinica
e da Saude, da Universidade da Beira Interior | Estagidria no Servico de Psicologia Clinica e da Saude da ULSLO) |
Orientadora na ULSLO (elo de ligagio): Dra. Mariana Vicente Narigédo (Psicologa Clinica no Servigo de Psicologia da
ULSLO — HEM).

19. Apreciagdo do Estudo Observacional “AlliGatOr - Appendicitis Global Outcomes Study: Identifying
areas for whole systems strengthening in emergency care” [c.c. 2025-26]. Investigador Principal: Dr. Fernando

Azevedo (Servico de Cirurgia Geral da ULSLO — HEM).

20.Apreciacdo do Documento | Esclarecimento, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo,
Internacional, Multicéntrico “PREMIER LEADLESS - AVEIR™ Leadless Pacemaker Registry in Europe
and MIddle East Region | Registo de Pacemaker Sem Fio AVEIR™ na Europa e Regido do Médio-
Oriente” [c.c. 2025-8] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Pedro Lopes do Carmo (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).

21. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado “
efeito das manobras posturais na seguranca e eficacia da degluticio em pessoas com cancro de cabega e
pescogo” [c.e. 2025-9] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal — Mestrando: Dr. Gongalo Calgada
Bernardes (Aluno no Mestrado em Terapia da Fala, na Escola Superior de Sadde, do Instituto Politécnico de Setabal |
Terapeuta da Fala no Servico de Otottinolatingologia da ULSLO — HEM) | Orientador na ULSLO (supervisio): Dr. David

Araugjo do Nascimento (Terapeuta da Fala no Servico de Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).
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22.Apreciacdo do Estudo Observacional “Mood Metrics: Validagdo e Tradugio das Escalas Clinicas
Bipolarity Index (BI-P), Bipolar Spectrum Diagnostic Scale (BSDS-P) e Moodcheck” [c.e. 2025-17].

Investigador Principal: Dr. Daniel Esteves de Sousa (Servico de Psiquiatria ¢ Saude Mental de Adultos da ULSLO —
HEM).

23.Apreciacdo do Estudo Observacional, Longitudinal, Retrospetivo e Prospetivo “Estudo Multicéntrico:
Neuropatias Desmielinizantes Crénicas” [c.e. 2025-29]. Investigador Principal: Dr. André Caetano (Servico de

Neurologia da ULSLO — HEM).

24. Apreciacdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Prevaléncia do fenémeno de segunda vitima em
hospitais portugueses e as suas implicagdes para a gestido de recursos humanos em saiade” [c.c. 2025-32].
Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Rafaela Lourengo Lopes Nunes (Aluna no Mestrado em Gestio da Satde,
na Escola Nacional de Satde Publica, da Univetsidade Nova de Lisboa | Enfermeira no Servico de Medicina 3 / UCINTER
Medicina / Gastrenterologia / Endoctinologia / Reumatologia da ULSLO — HEM).

25.Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
Multicéntrico “Impacto da Poluigdo Atmosférica na Satiide Renal em Portugal (IMPA-R-PT)” [c.e. 2025-7]
(estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Ivo Laranjinha (Servigo de Nefrologia da ULSLO — HSC).

26.Apreciacdo do Projeto de Investigacao de Doutoramento “Caracteristicas da interface vitreorretiniana e a
sua relagdo com o desenvolvimento de edema macular na uveite anterior associada ao HLLA-B27: estudo
imagiolégico com Tomografia de Coeréncia Otica” [c.c. 2025-15]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra.
Filipa Palma (Aluna no Doutoramento em Ciéncias Tecnologias da Satide ¢ Bem-Estar, na Escola Nacional de Satude Publica,
da Universidade NOVA de Lisboa | Ortoptista no Servi¢o de Oftalmologia da ULSLO — HEM) | Orientadora na ULSLO
(supervisio): Prof.” Doutora Marta Catarina Guedes (Médica no Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

27.Apreciagdo do Estudo Retrospetivo, Transversal, Multicéntrico “Relagdo entre o teste nido treponémico e
uveite posterior sifilitica” [c.c. 2025-24]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Maria Filipa Madeira (Servico
de Oftalmologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Alexandra Silva (Setvico de

Oftalmologia da Unidade Local de Satde de Sao Jodo — Hospital de Sao Joao).
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28.Apreciacdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “TAFA-CRUZ » Tratamento da Miocardiopatia
Amiloidotica a transtirretina (ATTR-CM) com Tafamidis 61mg - dados de vida real de um centro terciatio
(TAFA-CRUZ)” [c.e. 2025-33]. Investigador Principal: Dr. Bruno M. Rocha (Setvico de Cardiologia da ULSLO —
HSO).

29.Apreciacdo do Estudo Obsetvacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Estudo pitch: NT-proBNP e massa VE
indexada na ATTR-CM: uma abordagem de precisdo para estratificagio de risco” [c.e. 2025-38].
Investigadores Principais: Dr. Bruno M. Rocha e Dr. Francisco Gama (Médicos no Servigo de Cardiologia da ULSLO
_HSC).

30. Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Doutoramento
“Compreendendo o Stress Parental na Transi¢do para a Parentalidade: uma abordagem longitudinal
diadica para promover o bem-estar materno | Understanding parental stress in transition to parenthood:
A dyadic longitudinal approach to foster mother's wellbeing” [c.e. 2024-224] (projeto ainda por aprovar).
Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Dora d'Orsi Duarte (Aluna no Doutoramento em Psicologia Clinica, no
Centro de Investigagio William James, do ISPA — Instituto Universitario) | Otientadora na ULSLO (elo de ligagio): Dra.

Sandra Gomes Pinto (Psicéloga Clinica no Servigo de Psicologia dos Cuidados de Saide Primarios da ULSLO).

31. Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico, Prospetivo, Observacional
“Estudo de prestacdo de cuidados pediatricos por telemedicina assincrona, apoiada por inteligéncia
artificial — Estudo Usawa” [c.c. 2025-2] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Ana
Rita J. Maria (Cootdenadora da Unidade de Cuidados de Satude Primirios de Alcintara — ULSLO | Professora na
Universidade NOVA de Lisboa).

32.Apreciagio do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, ndo-interventivo “PROLIFE-TRD: Qualidade de vida de
doentes com depressio resistente ao tratamento (DRT) em tratamento com escetamina, na pratica clinica
habitual, em Portugal | Quality of life in treatment-resistant depression (TRD) patients treated with
esketamine, in a clinical practice setting in Portugal” [c.e. 2025-31]. Investigador Principal: Dr. Ricardo

Caetano Silva (Servico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos da ULSLO — HEM).
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33.Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Satisfagdo Profissional dos Técnicos de Radiologia
da ULSLO” [c.e. 2025-37]. Investigadora Principal — Mestranda: Técnica Sara Pinhdo (Aluna no Mestrado em Gestio
e Avaliacdo de Tecnologias em Saide, na Escola Superior de Tecnologia da Satde de Lisboa, do Instituto Politécnico de Lisboa
| Técnica de Radiologia no Servigo de Radiologia da ULSLO — HSFX) | Orientador na ULSLO (supetvisio): Técnico
José Agulhas (Técnico Responsivel da Urgéncia e Ortopedia do Servico de Radiologia da ULSLO — HSFX).

34.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Doutoramento
“Reward processing of social and non-social stimuli as a biomarker for chronic pain conditions” [c.e. 2024-
156] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Inés de Cabago (Neuropsicéloga e
Doutoranda em Cognic¢ao, Linguagem e Neurociéncias, na Faculdade de Ciéncias da Saude e Enfermagem, da Universidade
Catolica Portuguesa, Lisboa | Neuropsicéloga Clinica na NewuroSer - Centro de Diagndstico ¢ Terapias: Alzbeimer e Outras Patologias
Neuroldgicas, Lisboa; e, Professora na Universidade Catolica Portuguesa, Lisboa) | Otientador na ULSLO (elo de ligagao):
Prof.° Doutor Jaime da Cunha Branco (Médico no Servigo de Reumatologia da ULSLO — HEM | e, Diretor do Servigo).

35. Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “SIDECAR Project
— Cardioversor desfibrilhador implantavel subcutidneo em doentes pediatricos e adultos em cardiopatia
congénita | Subcutaneoud Implantable Defibrillator (S-ICD) in pediatrics and adults with congenital
heart disease (CHD)” [c.c. 2024-211] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal na ULSLO: Prof.° Doutor
Diogo Cavaco (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Ana
Rodrigues Sousa (Setvico de Cardiologia Pediétrica da Unidade Local de Satide Santa Maria — Hospital de Santa Maria | e,

em prestagdo de servigo no Servigo de Cardiologia Pedidtrica da ULST.O — HSC).

36. Apreciacdo do Estudo Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “Analise de efetividade e utilidade das
estratégias de abordagem do Acidente Vascular Cerebral através da metodologia de avaliagdo de

tecnologias de saude” [c.c. 2025-16]. Investigador Principal: Dr. Jo4do Pedro Marto (Servico de Neurologia da ULSLO
— HEM).
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Submissdes

37.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo,
Multicéntrico “Caracterizagdo epidemiologica, clinica e molecular da hepatite delta em Portugal — estudo
DeltaPT” [c.e. 2024-240] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés Rodrigues Simio
(Servigo de Gastrenterologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Doutora Elizabeth

Padua (Investigadora no Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge, Lisboa).

38.Submissdo (entregar av Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo,
Multicéntrico, de coorte “PEARL Study: Adjuvant Pertuzumab After Pathological Complete Response in
HER2-Positive Early Breast Cancer” [c.e. 2024-220] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago
de Pina Cabral (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

39.Submissdo (entregar av Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo,
Multicéntrico “Comparative Effectiveness of Palbociclib, Ribociclib and Abemaciclib: a Real-World Study”
[c.e. 2024-221] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servico de Oncologia
Médica da ULSLO — HSFX).

40.Submissio (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo,
Multicéntrico “Assessing the most effective therapeutic sequence in HR+/HER2-advanced breast cancer:
a Real-World Study” [c.e. 2024-222] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral
(Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

41. Submisséo (distribuir) do Estudo Observacional, Transversal, Multicéntrico “Sexual Dysfunction in Systemic
Sclerosis Female Patients: Results from a Multicentre Nationwide Study | Disfungdo sexual em doentes
do sexo feminino com Esclerose Sistémica: Resultados de um estudo multicéntrico de Ambito nacional”
[c.e. 2025-41]. Investigadora Principal: Dra. Joana Tremoceiro (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Margarida Lucas Rocha (Servico de Reumatologia da Unidade Local

de Sadde do Algarve — Hospital de Faro).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

07 de abril de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagao das Atas:

= Reunifo ordinaria de 03 de fevereiro de 2025;

= Reunido ordinaria de 10 de margo de 2025.
2. Informacgdes:

21 Documentos da Comissio de Ftica para a Saide (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental
(ULSLO) » Reflexdo | Discussao:
» Regulamento da CES da ULSLO;

» Normas de Submissio de Estudos a CES da ULSLO.

2.2 Informacio sobre a Proposta de Regulamento Reconhecimento Mutuo de Pareceres pelas

Comissdes de Etica do Centro Clinico e Académico de Lisboa — CCAL.

2.3 Informacio sobre a participagdo no estudo sobre as Comissdes de Etica » “Funcdes das
Comissées de Etica e a importancia do Consentimento Informado em Investigagdo” (aplicagio de um
Questionirio). Pedido / informagio enviada a CES, via e-mail, pela Prof.* Doutora Helena Santos Leitdo,

Radiologista, Professora na Faculdade de Medicina e Ciéncias Biomédicas, da Universidade do Algarve.
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3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Informacio sobre os desvios major [Consentimentos Informados], no ambito do protocolo do
estudo clinico “PROFUNDUS - Estudo prospectivo sobre a utilizacdo do upadacitinib em Colite
Ulcerosa, em contexto de vida real”, a decorrer no Servico de Gastrenterologia da ULSLO (estudo
aprovado pela CES a 11 de marco de 2024). Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Setvico de
Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

3.2 Informacio sobre o término do periodo de recrutamento, no ambito do estudo observacional
“FINE-REAL: Estudo nao-interventivo sobre a utilizagdo de finerenona em contexto de pratica
clinica”, a decorrer no Servico de Nefrologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 22 de abril de 2024).
Investigadora Principal: Dra. Rita Birne (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC). Incluidos 46 doentes.

3.3 Informacio sobre a reunido da Presidente da CES [Dra. Paula Peixe; e, com a Enf.” Clara
Carvalho, vogal da CES] com a Investigadora Principal [Prof.* Doutora Ana Rita J. Maria; e, com
o Eng.° Luis Almeida Fernandes, da Administracdo da Usawa Care; e, com a Dra. Madalena Lopo
Tuna, Diretora do Servigo de Pediatria da ULSLO-HSFX] do estudo “Estudo de prestagdo de
cuidados pediatricos por telemedicina assincrona, apoiada por inteligéncia artificial — Estudo
Usawa”, realizada a 17 de mar¢o de 2025, a fim de obter esclarecimentos que possam contribuir para a

resolugdo e emissao do respetivo parecer final.

3.4 Informacdo sobre a suspensido [até nova submissdo] do estudo clinico, prospetivo,
observacional “Estudo de prestagido de cuidados pediatricos por telemedicina assincrona, apoiada
por inteligéncia artificial — Estudo Usawa” [c.c. 2025-2] (o estudo encontrava-se ainda por aprovar; aguardava
varios documentos/esclarecimentos). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Ana Rita J. Maria
(Coordenadora da Unidade de Cuidados de Sadde Primarios de Alcantara — ULSLO | Professora na Universidade
NOVA de Lisboa).

3.5 Informacio sobre o projeto de investigacao de Mestrado “Telemedicina: satisfagdo dos utentes
de Medicina Geral e Familiar em relagdo as consultas telefénicas” (projeto aprovado pela CES a 10 de
mar¢o de 2025). Investigador Principal — Mestrando: Dr. Pedro Miguel Fonseca (Aluno no Mestrado
Integrado em Medicina, na Faculdade de Medicina, da Universidade de Lisboa) | Orientadora na ULSLO (elo de
ligacdo): Dra. Ivone Gongalves Gaspar (Médica de Familia na Unidade de Saude Familiar do Dafundo — ULSLO).

CES
Pagina 32 de 103

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

3.6 Informacio sobre a remogdo [sem efeito na CES da ULSLO] do projeto de investigacdo de
Doutoramento “Conhecimento dos enfermeiros sobre as necessidades em Cuidados Paliativos das
pessoas com fratura de fragilidade da anca” [c.e. 2025-28] » A Investigador Principal informou a CES
que ndo ira prosseguir com o projeto na ULSLO (o projeto encontrava-se ainda por aprovar; aguardava virios
documentos/esclarecimentos; para reapreciagio). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Sara Gomes
(Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Coimbra, em colaboracio com a
Universidade de Coimbra) | Orientadores na ULSLO (clos de ligagio): Enf.” Ricardo Picoito (Enfermeiro
Especialista, do Setvico de Inovagio e Investigacio Clinica do HSFX — ULSLO) e Enf.” Liliana Pratas (Enfermeira
Especialista, da Consulta Externa do HSFX — ULSLO).

3.7 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
marco de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

» “Caracterizar infe¢Ges e as suas consequéncias em doentes com Mieloma Multiplo
Recidivante/Refratario (MMRR) tratados com Teclistamab — Estudo SPOT” — IP: Dra.
Ana Jorge Palma Afonso.

> “Telemedicina: satisfagdo dos utentes de Medicina Geral e Familiar em relagido as
consultas telefonicas” — IP: Dr. Pedro Miguel Fonseca.

> “PREMIER LEADLESS - AVEIR™ Leadless Pacemaker Registry in Europe and
MiIddle East Region” — IP: Dr. Pedro Lopes do Carmo.

> “O efeito das manobras posturais na seguranga e eficicia da deglutigio em pessoas
com cancro de cabega e pescogo” — IP: Dr. Gongalo Calgada Bernardes.

> “Impacto da Polui¢io Atmosférica na Saude Renal em Portugal (IMPA-R-PT)” — IP
Dr. Ivo Laranjinha.

> “Relagio entre o teste ndo treponémico e uveite posterior sifilitica” — IP: Dra. Maria
Filipa Madeira.

» “TAFA-CRUZ » Tratamento da Miocardiopatia Amiloidética a transtirretina (ATTR-
CM) com Tafamidis 6lmg - dados de vida real de um centro terciario (TAFA-CRUZ)”
— IP: Dr. Bruno M. Rocha.

» “Estudo pitch: NT-proBNP e massa VE indexada na ATTR-CM: uma abordagem de
precisio para estratificagdo de risco” — IP"s: Dr. Bruno M. Rocha e Dr. Francisco Gama.

» “Satisfagdo Profissional dos Técnicos de Radiologia da ULSLO” —IP: Téc.* Sara Pinhio.

> “O Processo do Cuidado de Enfermagem de Satide Mental com a Mulher em situagio
de Violéncia Doméstica, na Comunidade” — IP: Enf.” Claudia Margarida Campos.

> “Fatores de Deterioragdo Clinica no Setvico de Urgéncia: um estudo prospetivo” — IP:

Enf.? Inés Nascimento.
CES
Pagina 33 de 103

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
e ospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE
> “EUROASPIRE VI: Inquérito europeu da prevencido das doengas cardiovasculares,

diabetes e doenga renal cronica” — IP: Dr. Carlos Aguiat.

> “AlliGatOr - Appendicitis Global Outcomes Study: Identifying areas for whole systems
strengthening in emergency care” — IP: Dr. Fernando Azevedo.

> “SIDECAR Project — Cardioversor desfibrilhador implantavel subcutineo em doentes
pediatricos e adultos em cardiopatia congénita” — IP’s: Prof.” Doutor Diogo Cavaco e
Dra. Ana Rodrigues Sousa.

> “Analise de efetividade e utilidade das estratégias de abordagem do Acidente Vascular
Cerebral através da metodologia de avaliagdo de tecnologias de satide” — IP: Dr. Jodo

Pedro Marto.

3.8 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 70 de margo de 2025 — pontos: 7, 8, 9, 10,

14,18, 22, 23, 26, 32 e 34.

Apreciagoes

4. Apreciagio da Adenda ao Protocolo [c.c. 2024-158]: Nova Versdo do Protocolo, versio 3.0 datada de 20 de
fevereiro de 2024; ¢, Nova Versido do modelo de Consentimento Informado, versio 3.0 datada de 13 de marco
de 2025, no ambito do Estudo Clinico “PROFUNDUS - Estudo prospectivo sobre a utilizagio do
upadacitinib em Colite Ulcerosa, em contexto de vida real” (estudo aprovado pela CES a 11 de marco de 2024).

Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Setvigo de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

5. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Licenciatura
“Importincia de um programa de fisioterapia em problemas de saude e sociais no periodo pos-parto” [c.c.
2024-210] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Aluna: Sofia Martins (Aluna na Licenciatura em
Fisioterapia, na Escola Supetior de Saude Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco) | Orientadora na
ULSLO (elo de ligagio): Dra. Ana Maria Gongalves Figueiredo (Fisioterapeuta Responsivel do Setvico de Fisioterapia
do Centro de Sadde de Ociras — ULSLO).

6. Apreciagdo do Projeto de Investigagdo de Doutoramento “Eficacia da injegdo articular de células
estaminais mesenquimatosas no tratamento da artrose do joelho em doentes idosos” [c.e. 2025-50].
Investigador Principal — Doutorando: Dt. Jorge Barbosa (Aluno no Doutoramento em Medicina, na NOTVA Medical
School - Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade Nova de Lisboa; e, Médico no Servico de Medicina Fisica e de
Reabilitagao da ULSLO — HSFX).

CES
Pagina 34 de 103

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

7. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Observacional, de Braco Unico, Multicéntrico “MyPORTuVal Registry —
Portuguese Registry with Meril Myval Transcatheter Heart Valve Series | Registo MyPORTuVal — Registo
Portugués com Série de Valvulas Cardiacas Transcateter Meril Myval” [c.e. 2025-51]. Investigador Principal:

Dr. Silvio Leal (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

8. Apreciagdo do Estudo de Caso “Utilizagao de gel de morfina em doente com ferida oncologica” »
apresentagio em Congresso de Farmacéuticos [c.e. 2025-58]. Investigadora Principal: Dra. Liliana Silva (Servigos

Farmacéuticos da ULSLO — HSFX).

9. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico
“Caracterizagdo epidemiologica, clinica e molecular da hepatite delta em Portugal — estudo DeltaPT” [c.c.
2024-240] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés Rodrigues Simao (Servigo de
Gastrenterologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Doutora Elizabeth Padua

(Investigadora no Instituto Nacional de Satde Doutor Ricardo Jorge, Lisboa).

10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Transversal, Nacional, Obsetvacional
“Estudo epidemiolégico, multinacional e transversal em doentes hipertensos com dislipidemia e
resultados reportados pelos doentes (protocolo do estudo principal) | Multi-National Cross-Sectional
Epidemiological Study of Hypertensive Patients with Dyslipidemia and Patient Reported Outcomes (main
study protocol)” — Estudo SNAPSHOT BP & LDL-C » Unidade de Saiide Familiar Carcavelos [c.e. 2024-141] (estudo
ainda por aprovat). Investigador Principal: Dr. Diogo Tavares (Unidade de Satide Familiar Carcavelos — ULSLO / Diretor
da respetiva USF).

11. Apreciagdo do Registo Nacional de Asma Grave [base de dados nacional — www.asmagrave.pt] [c.c
2025-45]. Investigadora Responsavel na ULSLO: Dra. Nicole Pinto (Servico de Imunoalergologia da ULSLO — HEM).

12. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico, de
Coorte “PEARL Study: Adjuvant Pertuzumab After Pathological Complete Response in HER2-Positive
Early Breast Cancer” [c.e. 2024-220] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral
(Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

13. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico
“Comparative Effectiveness of Palbociclib, Ribociclib and Abemaciclib: a Real-World Study” [c.e. 2024-221]
(estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Setvigo de Oncologia Médica da ULSLO

- HSFX).
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14. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico
“Assessing the most effective therapeutic sequence in HR+/HER2-advanced breast cancer: a Real-Wotld
Study” [c.e. 2024-222] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Setrvico de
Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multinacional,
Multicéntrico, Sem Intervencao “MR45586 — REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION TO
GAIN CLINICAL INSIGHTS INTO FARICIMAB (FAREAL STUDY) | RECOLHA DE DADOS DE
VIDA REAL A LONGO PRAZO PARA OBTENCAO DE INFORMACOES CLINICAS SOBRE
FARICIMAB (ESTUDO FAREAL)” [c.c. 2024-234] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.
Fernanda Vaz (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

16. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico, Transversal, Ndo
Intervencional “SL.45612 — Retrospective analysis of nAMD patients highly refractory to anti-vegfs, treated
with faricimab for at least 6 months | Analise retrospetiva de doentes com DMI neovascular altamente
refratarios aos anti-vegfs, tratados com faricimab durante, pelo menos, 6 meses” [c.c. 2024-235] (estudo ainda

por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Fernanda Vaz (Setvico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

17. Apreciagio do Estudo Observacional, Transversal, Multicéntrico “Sexual Dysfunction in Systemic Sclerosis
Female Patients: Results from a Multicentre Nationwide Study | Disfungio sexual em doentes do sexo
feminino com Esclerose Sistémica: Resultados de um estudo multicéntrico de Ambito nacional” [c.e. 2025-
41]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Joana Tremoceiro (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Margarida Lucas Rocha (Servico de Reumatologia da Unidade Local

de Saude do Algarve — Hospital de Faro).

18. Apreciagdo do Estudo Observacional ‘“Pre_Episeizures” [c.e. 2025-49]. Investigadora Principal: Dra.
Francisca Sa (Setvico de Neurologia da ULSLO — HEM).

19. Apreciagio dos Documentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Prevaléncia do fené6meno
de segunda vitima em hospitais portugueses e as suas implicagdes para a gestiao de recursos humanos em
saude” [c.e. 2025-32] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Rafaela Lourengo
Lopes Nunes (Aluna no Mestrado em Gestio da Satde, na Escola Nacional de Satde Publica, da Universidade Nova de
Lisboa | Enfermeira no Servico de Medicina 3 / UCINTER Medicina / Gastrenterologia / Endoctinologia / Reumatologia da
ULSLO — HEM).
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20. Apreciagdo do Estudo Observacional “Avaliagdo da Fungdo Cardiaca Fetal e Neonatal em Gravidas com
Diabetes Gestacional Comparada a um Grupo Controlo Saudavel” [c.e. 2025-42]. Investigadoras Principais na
ULSLO: Dra. Maria Ana Estevens ¢ Dra. Graga Nogueira (Servigo de Cardiologia Pediatrica da ULSLO — HSC) |
Investigador Principal externo 2 ULSLO: Prof.” Doutor Jorge Lima (Servico de Ginecologia e Obstetricia do Hospital

da Luz, Lisboa).

21. Apreciagdo do Estudo de Cohort Prospetivo, Observacional, Nao Interventivo, de Duplo Braco, Unicéntrico
“Impacto do tempo de remogao de eletrocateteres epicardicos temporarios na incidéncia de sindrome pos-
pericardiotomia” [c.e. 2025-43]. Investigadora Principal: Dra. Maria Ana Estevens (Servico de Cardiologia Pediatrica

da ULSLO — HSC).

22.Apreciacdo do Projeto de Investigacdo “Projeto RastreAAAr” [c.e. 2025-48]. Investigador Principal: Dr.
Guilherme Martins (Unidade de Satde Familiar Sio Martinho de Alcabideche (Cascais) — ULSLO).

23.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimento, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo
“Expectativas das maies relativamente ao sono dos seus bebés” [c.c. 2024-241] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Filomena Santos (Servico de Pediatria da Unidade Local de Saude do
Meédio Tejo — Tortres Novas) | Co- Investigadora na ULSLO (elo de ligagao): Dra. Filipa Miranda Santos (Servigo de
Pediatria da ULSLO — HSFX).

24. Apreciagiao dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Doutoramento
“Compreendendo o Stress Parental na Transi¢io para a Parentalidade: uma abordagem longitudinal
diadica para promover o bem-estar materno | Understanding parental stress in transition to parenthood:
A dyadic longitudinal approach to foster mother's wellbeing” [c.e. 2024-224] (projeto ainda por aptrovar).
Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Dora d'Orsi Duarte (Aluna no Doutoramento em Psicologia Clinica, no
Centro de Investigagio William James, do ISPA — Instituto Universitirio) | Otientadora na ULSLO (elo de ligagio): Dra.
Sandra Gomes Pinto (Psicologa Clinica no Servico de Psicologia dos Cuidados de Saude Primérios da ULSLO).

25.Apreciacdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Transversal “Controlo da dor da crianga/adolescente
através da utilizagdo de Mistura Equimolar de Oxigénio e Protoxido de Azoto (MEOPA) na Urgéncia
Pediatrica (UP)” [c.c. 2025-44]. Investigadora Principal: Enf.* Marta Gomes (Servigo de Urgéncia Pediatrica do HSFX
~ ULSLO).
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26.Apreciagdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Frequéncia cardiaca e respostas comportamentais
de bebés na Situagdo Estranha” [c.e. 2025-46]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Madalena Gabriel
Caixado (Aluna no Mestrado em Psicologia Clinica e da Satde, na Faculdade de Psicologia, da Universidade de Lisboa;
Estagiaria no Servico de Psicologia na Unidade de Recursos Assistenciais Partilhados, do Centro de Saude de Cascais da
ULSLO) | Orientadora na ULSLO (clo de ligagio): Dra. Sandra Gomes Pinto (Psicéloga Clinica no Servico de
Psicologia dos Cuidados de Satdde Primarios da ULSLO).

Submissdes

27.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Retrospetivo “Estudo de prestagdo de cuidados pediatricos
por telemedicina assincrona, apoiada por inteligéncia artificial” [c.e. 2025-53]. Investigadora Principal: Prof.”
Doutora Ana Rita J. Maria (Coordenadora da Unidade de Cuidados de Saide Primirios de Alcintara — ULSLO |
Professora na Universidade NOVA de Lisboa).

28.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Transversal “Identificacdo de tragos de autismo em adultos
acompanhados num Servigo de Psiquiatria portugués” [c.e. 2025-55]. Investigadora Principal: Dra. Catarina

Adaio (Servico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

29.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Retrospetivo “Neuroaxial techniques in obstetrics: lessons
from a retrospective analysis of dural puncture and blood patch use” [c.c. 2025-57]. Investigador Principal: Dr.

Junjie Lin (Servico de Anestesiologia da ULSLO — HSFX).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

05 de maio de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunifo ordinaria de 07 de abril de 2025 [adiada para a reunido de junho].

2. Informacgdes:
2.1 Inteligéncia Artificial na consulta.

2.2 Proposta de trabalho para a CES [a cargo da Dra. Ivone Gongalves Gaspat].

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Interrupgdes médicas de gravidez:

» Atan.® 672 de 11/04/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG.

3.2 Informacao sobre o Relatério Anual de Seguranga (datado de 24 de margo de 2025), no ambito do
projeto de investigacio “SPECTA: Screening Cancer Patients for Efficient Clinical Trial Access |
SPECTA: Selegio de doentes com cancro para um acesso eficiente ao ensaio clinico”, a decorrer
nos Servicos de Oncologia Médica e Patologia Clinica da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 28 de junho de
2021). Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro (Servigo de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).
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3.3 Informacio sobre o Relatério Final (datado de abril de 2025), no ambito do estudo prospetivo,
multicéntrico ‘“Validagdo de Sistema de apoio a Tomada Decisdo Clinica no Diagndstico e
Tratamento da Pessoa com Ferida Cronica”, que decorreu no Servigo de Cirurgia Vascular da ULSLO
(estudo aprovado pela CES a 22 de maio de 2024). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Otrlanda
Castelbranco (Setvico de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM) | Investigador Principal externo a ULSLO:
Prof.° Doutor Paulo Alves (Instituto Ciéncias da Satde, Universidade Catolica Portuguesa — Porto). Incluidos

15 doentes.

34 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
abril de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

> “Importincia de um programa de fisioterapia em problemas de satde e sociais no
periodo pos-parto” — IP: Aluna, Sofia Martins.

> “MyPORTuVal Registry — Portuguese Registry with Meril Myval Transcatheter Heart
Valve Series” — IP: Dr. Silvio Leal.

» “Utilizagdo de gel de morfina em doente com ferida oncolégica” — IP: Dra. Liliana Silva.

> “Estudo SNAPSHOT BP & LDL-C” » Unidade de Saside Familiar Carcavelos — IP: Dr. Diogo
Tavares.

» Registo Nacional de Asma Grave — IP: Dra. Nicole Pinto.

> “Prevaléncia do fenomeno de segunda vitima em hospitais portugueses e as suas
implicagdes para a gestdo de recursos humanos em saude” — IP: Enf.” Rafacla Nunes.

> “Avaliacio da Fungido Cardiaca Fetal e Neonatal em Gravidas com Diabetes
Gestacional Comparada a um Grupo Controlo Saudavel” —IP"s: Dra. Maria Ana Estevens,
Dra. Graga Nogueira e Prof.° Doutor Jorge Lima.

> “Impacto do tempo de remogio de eletrocateteres epicardicos temporarios na
incidéncia de sindrome pos-pericardiotomia” — IP: Dra. Maria Ana Estevens.

> “Expectativas das mies relativamente ao sono dos seus bebés” — IP: Dra. Filomena
Santos.

» “Compreendendo o Stress Parental na Transi¢do para a Parentalidade: uma
abordagem longitudinal diadica para promover o bem-estar materno” — IP: Dra. Dora
d'Otsi Duarte.

> “Eficacia da injegdo articular de células estaminais mesenquimatosas no tratamento
da artrose do joelho em doentes idosos” — IP: Dr. Jorge Barbosa.

> Adenda a0 Protocolo — Estudo “PROFUNDUS” (estudo aprovado a 11 de margo de 2024) —

Dra. Cristina Chagas.
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3.5 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 07 de abril de 2025 — pontos: 9, 12, 13, 14,
15, 16, 18, 25, 26.

Apreciagdes

4. Apreciagio da necessidade de suspensido do Estudo SPOT — Caracterizar infecoes e as suas consequéncias em
doentes com Mieloma Miiltiplo Recidivante/ Refratdrio (MMRR) tratados com Teclistamab — Estudo SPOT [estudo aprovado pela
CES a 25 de marco de 2025 | IP: Dra. Ana Jorge Palma Afonso|, face aos novos documentos/esclarecimentos agora

enviados.

5. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito da Alteragdo ao Protocolo [c.e. 2025-23]
(alteracdo ainda por aprovar): Nova Versdo do Protocolo, versio 3.0 datada de 01 de janeiro de 2024; ¢, Nova Versdo
do modelo de Consentimento Informado, versio de fevereiro de 2025, no ambito do Estudo Obsetrvacional
“Balloon Expandable vs Self Expanding Transcatheter Valve for Degenerated Bioprosthesis, the
BASELINE Trial” (estudo aprovado pela CES a 17 de outubro de 2022). Investigador Principal: Doutor Rui
Campante Teles (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

6. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo e
Observacional “PATH-T » A multicenter, Prospective, observational study measuring tildrakizumab
benefit in Achieving THerapeutic goals in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis and
inadequate response to previous biologic treatments in clinical practice | Um estudo multicéntrico,
prospetivo e observacional que visa medir o beneficio do tildrakizumab na consecugio dos objetivos
terapéuticos em doentes com psoriase em placas, moderada a grave, e resposta inadequada a tratamentos
biolégicos anteriores na pratica clinica” [c.c. 2024-186] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr.

Alexandre Catarino (Servico de Dermatologia da ULSLO — HEM).

7. Apreciagio da Adenda ao Protocolo [c.c. 2025-68], no ambito do Estudo “Per-condicionamento isquémico
remoto no AVC isquémico agudo” » PetCIR (estudo aprovado pela CES a 09 de marco de 2016). Investigador
Principal na ULSLO: Prof.° Doutor Miguel Viana-Baptista (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM | Universidade
Nova de Lisboa) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora Helena L. A. Vieira (Universidade
Nova de Lisboa).
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8. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo “Neuroaxial techniques in obstetrics: lessons from a
retrospective analysis of dural puncture and blood patch use” [c.e. 2025-57]. Investigador Principal: Dr. Junjie

Lin (Servio de Anestesiologia da ULSLO — HSFX).

9. Apreciagdo do Estudo — Apresentaciao “Desafios na Implementagido dos Farmacos Anti-Amiloide Num
Centro Hospitalar Terciario Portugués”, com Inquérito para avaliar o interesse dos doentes com Doenga
de Alzheimer em aderir ao tratamento com farmacos anti-amiloide » Apresentagio na 39 Reunido Anual do Grupo
de Estudos de Envelbecimento Cerebral e Deméncia [c.e. 2025-69]. Autora Principal: Dra. Inés Carmo e Pinto (Servico de

Neurologia da ULSLO — HEM).

10. Apreciagdo do Trabalho | Comunicagio “Capacitagdo da pessoa para a autogestio da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crénica — intervengdo do enfermeiro especialista de reabilitagio no internamento de
Pneumologia” » Comunicagio a ser apresentada no L1 Semindrio Internacional dos Mestrados em Enfermagen, na Escola Superior
de Saiide da Crug 1V ermelba Portugnesa [c.e. 2025-72]. Autora Principal: Enf.” Catarina Simao (Servico de Pneumologia
da ULSLO — HEM).

11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, nao-
interventivo “PROLIFE-TRD: Qualidade de vida de doentes com depressio resistente ao tratamento
(DRT) em tratamento com escetamina, na pratica clinica habitual, em Portugal | Quality of life in
treatment-resistant depression (TRD) patients treated with esketamine, in a clinical practice setting in
Portugal” [c.c. 2025-31]. Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano Silva (Servigo de Psiquiatria ¢ Satide Mental de
Adultos da ULSLO — HEM).

12. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “Estudo de prestagdo de cuidados pediatricos por
telemedicina assincrona, apoiada por inteligéncia artificial” [c.c. 2025-53]. Investigadora Principal: Prof.”
Doutora Ana Rita J. Maria (Coordenadora da Unidade de Cuidados de Saide Primarios de Alcintara — ULSLO |
Professora na Universidade NOVA de Lisboa).

13. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Unicéntrico “Caracterizagdo dos niveis de vitamina D neonatal: Um
caminho para a suplementagio individualizada” [c.e. 2025-62]. Investigadora Principal: Dra. Catarina Martins

Raposo (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX).
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14. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multinacional, Prospetivo,
Multicéntrico “DALI-2 Protocol”, Defining Antibiotic Levels in Intensive care patients (DALI-2) [c.c. 2024-
236] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Diogo Costa Santos (Servico de Medicina Intensiva da

ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 4 » HSFX).

15. Apreciagdo do Documento | Esclarecimento, no ambito do Projeto de Investigagdio de Doutoramento
“Reward processing of social and non-social stimuli as a biomarker for chronic pain conditions” [c.c. 2024-
156] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Inés de Cabago (Neuropsicéloga e
Doutoranda em Cogni¢do, Linguagem e Neurociéncias, na Faculdade de Ciéncias da Saude e Enfermagem, da Universidade
Catdlica Portuguesa, Lisboa | Neuropsicologa Clinica na Clinica da Mente, Lisboa; e, Professora na Universidade Catdlica
Portuguesa, Lisboa) | Orientador na ULSLO: Prof.° Doutor Jaime da Cunha Branco (Médico no Setvico de
Reumatologia da ULSLO — HEM | e, Diretor do Servigo).

16. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Value-Based Healthcare (VBHC) aplicado ao Centro de
Referéncia para o Cancro do Reto” [c.e. 2025-54]. Investigadora Principal: Dra. Luisa Cabral Moniz (Servico de

Cirurgia Geral da ULSLO — HEM).

17. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Experimental, Nao Controlado “Seguranga e Eficacia de Nova
Abordagem Ecoguiada de Ablagio por Radiofrequéncia dos Nervos Geniculados” [c.c. 2025-65]. Investigador
Principal na ULSLO: Dr. Giovanni Leoni (Servico de Medicina Fisica e de Reabilitacio da ULSLO — HSFX) |
Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Manuel Tomas Farinha Carogo (Servico de Medicina Fisica ¢ de

Reabilitacio da Unidade Local de Saude do Algarve — Hospital de Faro).

18. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo, de Brago Unico, Unicéntrico “Resultados a longo prazo
de sobreviventes de choque cardiogénico: uma analise retrospectiva contemporianea de um centro terciario
| Long-term outcomes of cardiogenic shock survivors: a contemporary retrospective analysis from a
tertiary center” [c.c. 2025-66]. Investigadora Principal: Dra. Rita Barbosa Sousa (Servico de Cardiologia da ULSLO
— HSO).

19. Apreciagio do Estudo Coorte Prospetivo Multicéntrico, com Metodologia de Observacdo Analitica “Wounds
AI: Eficacia de uma aplicagdo mével na monitorizacdo de feridas créonicas com inteligéncia artificial —
Estudo coorte prospetivo multicéntrico” [c.e. 2025-64]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Orlanda
Castelbranco (Servico de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM) | Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.°

Doutor Paulo Alves (Instituto Ciéncias da Saide, Universidade Catolica Portuguesa — Potto).
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20.Apreciagdo do Estudo Observacional Misto » Retrospetivo e Prospetivo “Impacto do choque cardiogénico
na fragilidade e na qualidade de vida a longo prazo | Impact of cardiogenic shock on long-term frailty and
quality of life” [c.c. 2025-67]. Investigadores Principais: Dra. Rita Barbosa Sousa, Dra. Ana Rita Bello ¢ Dr.
Catlos Aguiar (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

21. Apreciacdo do Estudo Observacional, Transversal “Identificagio de tracos de autismo em adultos
acompanhados num Setvico de Psiquiatria portugués” [c.e. 2025-55]. Investigadora Principal: Dra. Catarina

Adao (Setvico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

22.Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Prospetivo, 7 vitro “(R)EVOLUTION: Estudo poés-pandémico de
epidemiologia molecular e caracterizacdo da suscetibilidade de isolados clinicos de Enterobacterales e
Pseudomonas  aeruginosa resistentes a carbapenemes, a novas opgdes terapéuticas
(imipenem/relebactam, ceftazidima/avibactam, ceftolozano/tazobactam) em Portugal” [ce. 2025-70].
Investigadora Principal: Dra. Elsa Gongalves (Servigo de Patologia Clinica da ULSLO — Laboratério de Microbiologia
Clinica e Biologia Molecular do HEM).

23. Apreciacdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Comparagdao de Custos da Dose Fixa e
Dose Personalizada em Checkpoints Imunitarios (FLEXIFLAT)” [c.c. 2025-59]. Investigadora Principal: Dra.
Ariana Colago (Servigos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX).

24.Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Duplo Braco e Aleatorizado, Nio Ocultado, Unicéntrico
“Avaliacdo da area do ramo esquerdo versus estimulagido ventricular direita no bloqueio atrioventricular
(ensaio BBRAVE)” [c.e. 2025-61]. Investigadores Principais: Dra. Joana Certo Pereira ¢ Dr. Francisco Costa

(Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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Submissdes

25.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Transversal, Multicéntrico “Sexual Dysfunction in Systemic Sclerosis Female Patients: Results from a
Multicentre Nationwide Study | Disfungdo sexual em doentes do sexo feminino com Esclerose Sistémica:
Resultados de um estudo multicéntrico de ambito nacional” [c.e. 2025-41] (estudo ainda por aptrovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Joana Tremoceito (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Margarida Lucas Rocha (Setvico de Reumatologia da Unidade Local

de Saide do Algarve — Hospital de Faro).

26.Submissdo (entregar ao Relator) do Documento | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigaciao
“Projeto RastreAAAr” [c.c. 2025-48] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Guilherme Martins
(Unidade de Satde Familiar Sio Martinho de Alcabideche (Cascais) — ULSLO).

27.Submissdo (distribuir) do Estudo Obsetvacional, Descritivo e Transversal “irAEs — Imunoterapia e eventos
adversos imuno-relacionados em Portugal, em mundo real” [ce. 2025-73]. Investigadora Principal: Dra.

Mariana Malheiro (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

28.Submissio (distribuir) do Estudo Prospetivo, de Braco Unico, Multicéntrico e Aberto “Resorbable Magnesium
Scaffolds (RMS) Registry | Registo de Stents de Magnésio Reabsorviveis (RMS)” [c.c. 2025-74]. Investigador
Principal: Dr. Nelson Vale (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

02 de junho de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagao das Atas:

= Reunifo ordinaria de 07 de abril de 2025;

= Reunifo ordinaria de 05 de maio de 2025.

2. Informacgdes:

2.1 Documentos da Comissio de Ftica para a Saide (CES) da Unidade Local de Satude Lisboa
Ocidental (ULSLO) » Reflexdo | Discussao:

» Regulamento da CES da ULSLO;

» Normas de Submissio de Estudos 42 CES da ULSLO.

2.2 Nomeagio da Encarregada de Protegdo de Dados da ULSLO [Doutora Ana Luisa Machado].
2.3 Centro Clinico e Académico de Lisboa — CCAL » Informacio.
24 1.° Simposio de Investigagio em Enfermagem da ULSLO — A investigacao como promotora de

ganhos em sadide, que decorreu a 20 de maio de 2025, no Templo da Poesia, no Parque dos Poetas, em Oeiras.

A CES da ULSLO foi convidada, ¢ esteve representada pela Dra. Paula Peixe e Enf.* Clara Carvalho.
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3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgdes médicas de gravidez:

> Atan.® 673 de 23/04/2025 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Certificagio de IVG.

3.2 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

maio de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

>

“Reward processing of social and non-social stimuli as a biomarker for chronic pain
conditions” — IP: Dra. Inés de Cabaco.

“Neuroaxial techniques in obstetrics: lessons from a retrospective analysis of dural
puncture and blood patch use” — IP: Dr. Junjie Lin.

“Desafios na Implementagio dos Farmacos Anti-Amiloide Num Centro Hospitalar
Terciario Portugués” com Inguérito para avaliar o interesse dos doentes com Doenga de Alzbeimer em
aderir ao tratamento com farmacos anti-amiloide — AP: Dra. Inés Carmo e Pinto.

“Capacitagio da pessoa para a autogestdo da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica —
intervengdo do enfermeiro especialista de reabilitagio no internamento de
Pneumologia” — AP: Enf.* Catarina Simio.

“DALI-2 Protocol”, Defining Antibiotic Levels in Intensive care patients (DALI-2) — IP: Dr. Diogo
Costa Santos.

“(R)EVOLUTION: Estudo pos-pandémico de epidemiologia molecular e
caracterizagdo da suscetibilidade de isolados clinicos de Enterobacterales e
Pseudomonas aeruginosa resistentes a carbapenemes, a novas opgoes terapéuticas
(imipenem/relebactam, ceftazidima/avibactam, ceftolozano/tazobactam) em
Portugal” — IP: Dra. Elsa Gongalves.

“Avaliacdo da area do ramo esquerdo versus estimulagdo ventricular direita no
bloqueio atrioventricular (ensaio BBRAVE)” — IP's: Dra. Joana Certo Pereira e Dr.
Francisco Costa.

Adenda ao Protocolo — Estudo “PerCIR” (estudo aprovado a 09 de marco de 2016) — IP:

Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista.
Campanha — Dia Internacional dos Ensaios Clinicos — Informacio enviada pela Dra. M.
de Fatima Sena e Silva, Administradora Hospitalar | Centro de Inovagdo e Investigacao Clinica

da ULSLO.

3.3 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 05 de maio de 2025 — pontos: 12,16, 17, 21,

23.
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Analise | Apreciagdes

4. Analise do pedido de parecer urgente [c.e. 2025-99] enviado a CES da ULSLO, via e-mail a 30 de maio de
2025, pelas: Dra. Margarida Soveral Gongalves, Dra. Herminia Estibeiro ¢ Dra. Patricia Quadros Branco

b

do Servigo de Nefrologia da ULSLO | HSC, no ambito de decisdes terapéuticas complexas.

5. Apreciagio do pedido [c.c. 2025-82] de alteragdo do titulo do Projeto de Investigagdo de Doutoramento
“Eficacia da injecéo articular de células estaminais mesenquimatosas no tratamento da artrose do joelho
em doentes idosos” (projeto aprovado pela CES a 15 de abril de 2025) para “Eficacia da injegao articular de
concentrado de medula 6ssea no tratamento da artrose do joelho em doentes idosos”. Investigador Principal
— Doutorando: Dr. Jorge Barbosa (Aluno no Doutoramento em Medicina, na NOVA Medical School - Faculdade de Ciéncias

Médicas, da Universidade Nova de Lisboa; e, Médico no Servico de Medicina Fisica e de Reabilitacio da ULSLO — HSFX).

6. Apreciagdo dos Esclarecimentos | Documento, no ambito do Hstudo Observacional, Populacional e
Descritivo “Transi¢do de Cuidados em Satide Mental: Articulagio entre Psiquiatria de Adultos e Psiquiatria
da Infiancia e Adolescéncia: Inquérito Nacional” [c.c. 2025-14] (estudo ainda por aprovart). Investigador Principal
na ULSLO: Dr. Jodo Nuno Fernandes (Servico de Psiquiatria ¢ Satide Mental de Adultos da ULSLO — HEM) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Claudia Silva (Servico de Psiquiatria ¢ Sadde Mental de Adultos da
Unidade Local de Sadde do Estuario do Tejo).

7. Apreciagido do Documento retificado, no imbito da Alteragdo ao Protocolo [c.c. 2025-23] (alteracio ainda por
aprovar): Nova Versdo do Protocolo, versio 3.0 datada de 01 de janeiro de 2024; e, Nova Versdo do modelo de
Consentimento Informado, versio de maio de 2025, no ambito do Estudo Observacional “Balloon Expandable
vs Self Expanding Transcatheter Valve for Degenerated Bioprosthesis, the BASELINE Trial” (estudo
aprovado pela CES a 17 de outubro de 2022). Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).

8. Apreciagdo do Documento retificado, no ambito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo e Observacional
“PATH-T » A multicenter, Prospective, observational study measuring tildrakizumab benefit in Achieving
THerapeutic goals in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis and inadequate response to
previous biologic treatments in clinical practice | Um estudo multicéntrico, prospetivo e observacional
que visa medir o beneficio do tildrakizumab na consecucido dos objetivos terapéuticos em doentes com
psoriase em placas, moderada a grave, e resposta inadequada a tratamentos biolégicos anteriores na

pratica clinica” [c.e. 2024-186] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Alexandre Catarino (Setvico

de CE S Dermatologia da ULSLO — HEM).
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9. Apreciagdo dos Esclatecimentos | Documento, no ambito do Projeto de Investigacio “Projeto
RastreAAAr” [c.e. 2025-48] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Guilherme Martins (Unidade de
Saude Familiar Sao Martinho de Alcabideche (Cascais) — ULSLO).

10. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, de Braco Unico, Multicéntrico ¢ Aberto “Resorbable Magnesium
Scaffolds (RMS) Registry | Registo de Stents de Magnésio Reabsorviveis (RMS)” [c.c. 2025-74]. Investigador
Principal: Dr. Nelson Vale (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

11. Apreciagio do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico ““The Burden of Iron Deficiency (IDE) in Transthyretin
(TTR) Amyloid Cardiomyopathy: TTRIDEnt study | A Carga da Deficiéncia de Ferro (IDE) na
Cardiomiopatia Amiloéide por Transtirretina (TTR): Estudo TTRIDEnt” [ce. 2025-79]. Investigadores
Principais: Dtr. Bruno M. Rocha e Dr. Rui M. Gomes (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

12. Apreciagido do Estudo Prospetivo, Randomizado, Controlado, com Dois Bracos Paralelos “PROGRAMA
HERO: Efeitos de um programa de intervengio de exercicios em criangas e adolescentes com cardiopatia
congénita | PROGRAM HERO: Effects of an exercise intervention program in children and adolescents
with congenital heart disease” [c.c. 2025-80]. Investigador Principal: Dr. Jodo Rato (Servico de Cardiologia Pediatrica

da ULSLO — HSC).

13. Apreciagio do Estudo Qualitativo, Retrospetivo “Cuidados ao Utente com Ferida — O Registo Fotografico
na Monitorizagao e Tratamento de Feridas” [c.c. 2025-81]. Investigadoras Principais: Enf.* Ana Filipa Gabirra

¢ Enf.* Lara Matos (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC).

14. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Observacional “Programa de geracido de evidéncia de vida real na
Doenga Arterial Coronaria” [c.c. 2025-89]. Investigador Principal: Dr. Afonso Félix de Oliveira (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).

15. Apreciagdo do Estudo Observacional, Descritivo e Transversal “irAEs — Imunoterapia e eventos adversos
imuno-relacionados em Portugal, em mundo real” [c.e. 2025-73]. Investigadora Principal: Dra. Mariana

Malheiro (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).
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16. Apreciagdo do pedido [ce. 2025-78] de analise das Novas Versdes: Nova Versio do modelo de
Consentimento Informado, versio 2.0 datada de 20 de matrco de 2025, e, Nova Versdao do eCRF Matrix, versao
3.0 datada de 25 de fevereiro de 2025, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico e Observacional
“Caracterizar infe¢Oes e as suas consequéncias em doentes com Mieloma Multiplo Recidivante/Refratario
(MMRR) tratados com Teclistamab — Estudo SPOT” (estudo aprovado pela CES a 25 de marco de 2025).
Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge Palma Afonso (Servico de Hematologia Clinica da ULSLO — HSFX) |
Coordenador nacional do estudo: Dr. Rui Bergantim (Servico de Hematologia Clinica da Unidade Local de Satde de

Sio Joao).

17. Apreciagdo do Documento retificado, no dmbito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico, de coorte “PEARL
Study: Adjuvant Pertuzumab After Pathological Complete Response in HER2-Positive Early Breast
Cancer” [c.e. 2024-220] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servico de
Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

18. Apreciagdo do Documento retificado, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico “Comparative
Effectiveness of Palbociclib, Ribociclib and Abemaciclib: a Real-World Study” [c.e. 2024-221] (estudo ainda
por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

19. Apreciagdo dos Documentos retificados, no ambito do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico “Assessing the
most effective therapeutic sequence in HR+/HER2-advanced breast cancer: a Real-World Study” [c.e.
2024-222] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servico de Oncologia Médica
da ULSLO — HSFX).

20.Apreciagido do Projeto de Investigagao de Mestrado “Transversalidade do conhecimento dos enfermeiros
na gestdo da dor a pessoa em situagdo critica” [c.c. 2025-83]. Investigador Principal — Mestrando: Enf.? José
Sebastido Ramos Freitas (Aluno no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirurgica - Vertente Pessoa em Sitnagio Critica, na
Escola Supetior de Satde da Cruz Vermelha Portuguesa) | Otientadores na ULSLO: Enf.® Ricardo Picoito (Enfermeiro
Especialista, do Servigo de Inovagio e Investigagio Clinica do HSFX — ULSLO); Enf.° Rui Gongalves (Enfermeiro
Especialista, do Setvigo de Urgéncia Geral do HSFX — ULSLO); Enf.* Ana Rita Vieira (Enfermeira Especialista, da Unidade
de Cuidados Intensivos 4 do HSFX — ULSLO); ¢, Enf.* Miriam Fernandes (Enfermeira Especialista, da Unidade de
Cuidados Intensivos 3 do HSFX — ULSLO).

CES
Pagina 50 de 103

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

21. Apreciag¢do do Estudo de Coorte, Retrospetivo, Multicéntrico “Impact of Piperacilin/Tazobactam vs.
Carbapenems on Clinical Improvement in Hospitalized Adults with ESBL-Producing Enterobacterales
Bloodstream Infections” [c.e. 2025-85]. Investigadora Principal: Dra. Sara Rebelo Casanova (Servico de Doencas

Infeciosas e Medicina Tropical da ULSLO — HEM).

22.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Transversal,
Multicéntrico “Sexual Dysfunction in Systemic Sclerosis Female Patients: Results from a Multicentre
Nationwide Study | Disfungio sexual em doentes do sexo feminino com Esclerose Sistémica: Resultados
de um estudo multicéntrico de Ambito nacional” [c.c. 2025-41] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal
na ULSLO: Dra. Joana Tremoceiro (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa
a ULSLO: Dra. Margarida Lucas Rocha (Setvigo de Reumatologia da Unidade Local de Saude do Algarve).

23. Apreciagio dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo de Coorte Prospetivo Multicéntrico, com Metodologia
de Observagiao Analitica “Wounds Al: Eficacia de uma aplicagdo mével na monitorizagado de feridas cronicas
com inteligéncia artificial — Estudo coorte prospetivo multicéntrico” [c.e. 2025-64] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Orlanda Castelbranco (Servico de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM) |
Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.” Doutor Paulo Alves (Instituto Ciéncias da Saude, Universidade

Catdlica Portuguesa — Porto).

24.Apreciacdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Tradugdo, adaptagdo cultural e validagio do
Caregiver Analysis of Reported Experiences with Swallowing Disorders (CARES) para o portugués
europeu’ [c.e. 2025-86]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Inés Castanheiro Santana (Aluna no Mestrado
em Terapia da Fala, na Escola Supetior de Saude, do Instituto Politécnico de Setibal) | Orientador na ULSLO: Mestre

David Aratjo do Nascimento (Terapeuta da Fala no Servigo de Ototrinolaringologia da ULSLO — HEM).

25.Apreciacdo do Estudo Observacional, Longitudinal e de Metodologia Mista “Perturbagdo de Luto
Prolongado em Familiares de Doentes Acompanhados por Equipa Hospitalar de Cuidados Paliativos:
Incidéncia, Fatores de Risco, Trajetorias de Luto e Impacto da Intervengdo” [c.c. 2025-88]. Investigadora

Principal: Dra. Marta Moreira (Servico de Psicologia e Servico de Medicina Paliativa da ULSLO — HEM).

26.Apreciacdo do Estudo Retrospetivo “Doenga de Graves na Populagio Pediatrica — Um Estudo
Multicéntrico Portugués” [c.e. 2025-76]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos
(Setvigo de Pediatria da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Maria Adriana Rangel

(Servico de Pediatria e Neonatologia da Unidade Local de Saude de Gaia e Espinho).
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27.Apreciagido do Projeto de Investigagido de Mestrado “Open Strategy no planeamento estratégico no Servigo
Nacional de Satde — estudo de caso da Unidade Local de Satde de Lisboa Ocidental” [c.e. 2025-87].
Investigador Principal — Mestrando: Enf.” Leonardo Lapas (Aluno no Mestrado em Gestio de Empresas, no ISCTE -

Instituto Universitario de Lisboa; e, Enfermeiro de Cuidados Gerais, do Servico de Cirurgia Cardiotoracica da ULSLO — HSC).

Submissdes

28.Submissao (entregar ao Relator) da Alteragao Substancial n.® 2 [c.e. 2025-93]: Nova Versdo do Protocolo (mais
pagina de assinaturas), versdo 13.0 datada de 30 de agosto de 2024; Nova Versdo da Sinopse do Protocolo, versio
13.0 datada de 30 de agosto de 2024; Lista de Alteragdes, versao 13.0; e, Carta de Aprovagao do PRAC, datada
de 05 de setembro de 2024 (outros documentos: formularios ECG results form, Liver function tests form, Pregnancy & lactation
collection form e Adyerse event report forms; lista de participantes; diretrizes para a conclusio do médulo da HRA, versao 4.0 datada
de 11 de janciro de 2024), no ambito do Estudo Observacional PASS “Registo empirico prospetivo e
multinacional para recolher informagdes clinicas sobre pacientes com sindrome endégena de Cushing
expostos a cetoconazol (utilizando o Registo Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN),
para avaliar o padrio de utilizagio de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex.,
hepatotoxicidade, prolongamento de QT) e eficicia do cetoconazol” —  Cobdigo
EMEA/H/C/003906/ANX/002 — EMEA/H/C/PSP/0040 (estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018).
Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endoctinologia da ULSLO — HEM).

29.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo,
Multicéntrico, nio-interventivo “PROLIFE-TRD: Qualidade de vida de doentes com depressdo resistente
ao tratamento (DRT) em tratamento com escetamina, na pratica clinica habitual, em Portugal | Quality
of life in treatment-resistant depression (TRD) patients treated with esketamine, in a clinical practice
setting in Portugal” [c.e. 2025-31] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano Silva

(Servico de Psiquiatria e Sadde Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

30.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo,
Unicéntrico “Caracterizagdo dos niveis de vitamina D neonatal: Um caminho para a suplementagio
individualizada” [c.e. 2025-62] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Catarina Martins Raposo

(Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX).
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31. Submissao (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional Misto
» Retrospetivo e Prospetivo “Impacto do choque cardiogénico na fragilidade e na qualidade de vida a longo
prazo | Impact of cardiogenic shock on long-term frailty and quality of life” [c.c. 2025-67] (estudo ainda por
aprovar). Investigadores Principais: Dra. Rita Barbosa Sousa, Dra. Ana Rita Bello ¢ Dr. Carlos Aguiar (Setvico
de Cardiologia da ULSLO — HSC).

32.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Retrospetivo, de Braco Unico, Unicéntrico “Resultados a longo prazo de sobreviventes de choque
cardiogénico: uma analise retrospectiva contemporianea de um centro terciario | Long-term outcomes of
cardiogenic shock survivors: a contemporary retrospective analysis from a tertiary center” [c.c. 2025-60]
(estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Rita Barbosa Sousa (Servico de Cardiologia da ULSLO —
HSO).

33.Submissdo (distribuir) do Estudo Transversal, Multicéntrico “Artificial Intelligence Scalable Solution for ST
Myocardial Infarction (ASSIST): cross-sectional study | Solugdao Escalavel de Inteligéncia Artificial para
Enfarte do Miocardio com Supra de ST: estudo transversal” [ce. 2025-90]. Investigador Principal: Dr.

Francisco Albuquerque (Servico de Catdiologia da ULSLO — HSC).

34.Submissdo (distribuir) do Estudo Retrospetivo, Descritivo “Formas de Apresentacgido da Diabetes Tipo 1 —
Estudo Multicéntrico Nacional” [c.e. 2025-91]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda
Santos (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Angela Dias
(Setvico de Pediatria da Unidade Local de Satde do Alto Ave).

35.Submissdo (Zistribuir) do Estudo Observacional, Transversal “Corpo e Desejo: impacto do excesso de peso
e da obesidade na fungdo sexual em medicina geral e familiar” [c.e. 2025-92]. Investigadora Principal: Dra.

Silvia Lattanzio (Unidade de Satide Familiar Dafundo — ULSLO).

36.Submissao (distribuir) do Estudo Multicéntrico “STARGATE Study — International obServational sTudy on
AiRway manaGement in operAtory room non-operaTory room anaEsthesia” [c.e. 2025-96]. Investigadora

Principal: Dra. Maria Inés Neri (Servico de Anestesiologia da ULSLO — HEM).

37.Submissdo (distribuir) do Estudo Metodolégico, Quantitativo “A Queda do Recém-nascido no Ambiente
Hospitalar — Da Prevengio a Intervengio pos-queda” [c.c. 2025-97]. Investigadora Principal na ULSLO: Enf.*
Inés Rebelo da Cruz (Servico de Neonatologia da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.*

Doutora Maria Alice dos Santos Curado (Escola Superior de Enfermagem de Lisboa).
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38.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional “SPECTRUM — Estudo observacional para investigar a
efetividade de Aflibercept 8 mg utilizado no Edema Macular Diabético (EMD) e na Degenerescéncia
Macular relacionada com a Idade neovascular (DMIn) num contexto de pratica clinica” [c.e. 2025-98].

Investigadora Principal: Dra. Maria Picoto (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do

07 de julho de 2025
14h

Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 02 de junho de 2025.

2. Informacgdes:

21

2.2

2.3

Informagio sobre o contacto com a Comissio de Etica do Hospital da Luz — Lisboa.

2.* Reuniio Magna da ULSLO, que decorreu a 04 de junho de 2025, no Auditério do Centro
Social Paroquial Sdo Miguel de Queijas — Oeiras. A CES da ULSLO foi convidada e esteve presente.

Sessdo Clinica / Formativa para o Setvigo de Pediatria da ULSLO (que ser4 alvo de avaliagdo
para Certificagio), no ambito de questdes éticas relacionadas com a prestagiao de cuidados de saude
em Pediattia [normas, legislagio, cddigo interno de ética, consentimento informado, testamento vital/ RENNDA],
que decorreu a 02 de julho de 2025, no Servigo de Pediatria da ULSLO — HSFX. A CES da ULSLO
proporcionou uma sessao de formacio aos profissionais do Servico de Pediatria; formacio essa,

dada pela(s) Dra. Paula Peixe ¢ Enf.* Clara Carvalho.

3. Tomadas de conhecimento:

31

Interrupgdes médicas de gravidez:

» Atan.® 676 de 04/06/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG.
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3.2 Pedido de parecer urgente enviado a CES da ULSLO, sobre decisdes terapéuticas complexas,
remetido (via e-mail, a 30 de maio de 2025) pelas: Dra. Margarida Soveral Gongalves, Dra. Herminia
Estibeiro e Dra. Patricia Quadros Branco, do Servico de Nefrologia da ULSLO. | A CES da ULSLO

emitiu parecer a 06 de junho de 2025.

33 Informagdo sobre o resumo do Relatorio Final (datado de maio de 2025), no ambito do estudo

clinico “TREOCAPA”, aprovado pela CEIC (em julho de 2020). Investigadores Principais: Prof.” André

M. Graga ¢ Dra. Madalena Lopo Tuna.

3.4 Informacio sobtre o Certificado de Seguro atualizado (com validade até 25 de abril de 2026), no
ambito do estudo “Estudo prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiragio Indigo™ que procura
avaliar a seguranca a longo prazo e os resultados do tratamento da embolia pulmonar — STRIKE-
PE | STRIKE-PE: A Prospective, Multicenter Study of the Indigo™ Aspiration System Seeking to
Evaluate the Long-Term Safety and Outcomes of Treating Pulmonary Embolism”, a decorrer no
Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022). Investigador Principal:
Dr. Silvio Leal (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

3.5 Informagido sobre os Relatorios Anuais (anos 2022, 2023 e 2024), no ambito do estudo
“CLADribina oral em doentes que mudam de tratamentos modificadores de primeira linha para a
esclerose multipla: um estudo prospetivo de eficacia e seguranga (CLAD CROSS)”, que decorreu
no Servico de Neurologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 09 de outubro de 2019). Investigadora
Principal: Dra. Filipa Serrazina (Setvico de Neurologia da ULSLO — HEM).

3.6 Informacio sobre o Relatorio Periodico Anual de Seguranga (datado de 27 de maio de 2025), no
ambito do estudo “Registo de Dispositivo de Eletrofisiologia (EP) | EP Device Registry”, que
decorreu no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 14 de dezembro de 2022).
Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragdo (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

3.7 Informacio sobre o Relatério Periddico Anual de Seguranga (datado de 25 de marco de 2025), no
ambito do estudo “Confirm Rx™ Insertable Cardiac Monitor SMART Registry” — Confirm RX
SMART Registry, que decorreu no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 04 de
fevereiro de 2019). Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia da ULSLO —
HSC).
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3.8 Informacio sobre a identificagdo da ULSLO, na secgdo de agradecimentos, num segundo
artigo cientifico, ainda a publicar, no 4mbito do Projeto de Investigacio de Doutoramento
“Lideranga transcultural em enfermagem: implicag6es para o ambiente da pratica de enfermagem
e para a competéncia cultural nas equipas de enfermagem”, que decorreu em varios Servicos da
ULSLO, com 154 participantes (projeto aprovado pela CES a 22 de janeiro de 2024). Investigadora Principal —
Doutoranda: Enf.* Gisela Mosca Teixeira (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, da Universidade de
Lisboa, em colaboragio com a Escola Supetior de Enfermagem de Lisboa). | Nota: a CES da ULSLO nada tem

a opor, a identificagdo da ULSLO, na seccdo de agradecimentos (2.° artigo).

3.9 Informacio sobre o IT Seminario sobre a humanizacio dos cuidados de saude » Humanizagio
em Saude — A Preméncia do Cuidar, organizado pela Comissao Nacional para a Humanizagio dos Cuidados de
Saiide do SNS, que decorreu a 04 de julho de 2025, no Auditério do Hospital de Braga. A CES da ULSLO

tomou conhecimento.

3.10 Pedido de esclarecimento a CES da ULSLO por parte do Dr. Joaquim Varandas, do Servigo
de Medicina Transfusional da ULSLO, em virtude do requerimento de Consentimento Informado (obtengio, ou
ndo, da assinatura). | Notas: a Dra. Paula Peixe, Presidente da CES da ULSLO, esclareceu que, de acordo com
0 descrito, a monitorizagdo prevista nao ¢ requerido o pedido de consentimento livre e esclarecido aos doentes a incluir, pois que
esta avaliagio se encontra no ambito das necessidades incluidas no standard S 5 02.01_04, decorrente da melhoria continua

prevista pelo Ministério da Saiide, nos seus diversos departamentos.

3.11 DPedido de orientagio a CES da ULSLO por parte do Prof.” Doutor Pedro de Araujo
Gongalves (Investigador Principal), do Servigo de Cardiologia da ULSLO, em virtude do Consentimento
Informado dado pelo participante 14900-4042 (o participante deu o seu consentimento para o estudo GSR Define, antes
do Centro ter sido treinado ou ativado para o respetivo estudo; o consentimento utilizado foi a versdao 6.0 datada de
02 de junho de 2021, correspondente ao estudo GSR Define), mediante o estudo “Global SYMPLICITY
Registry” — GSR Define (estudo aprovado pela CES a 30 de abril de 2012).

3.12  Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
junho de 2025 — Estudos/CI's/Outtos:

» “Transi¢do de Cuidados em Satide Mental: Articulagio entre Psiquiatria de Adultos e

Psiquiatria da Infincia e Adolescéncia: Inquérito Nacional” — IP’s: Dr. Jodo Nuno

Fernandes e Dra. Claudia Silva.
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“PATH-T » A multicenter, Prospective, observational study measuring tildrakizumab

benefit in Achieving THerapeutic goals in patients with moderate-to-severe plaque
psoriasis and inadequate response to previous biologic treatments in clinical practice”
— IP: Dr. Alexandre Catarino.

“The Burden of Iron Deficiency (IDE) in Transthyretin (TTR) Amyloid
Cardiomyopathy: TTRIDEnt study” — IP"s: Dr. Bruno M. Rocha e Dr. Rui M. Gomes.
“PEARL Study: Adjuvant Pertuzumab After Pathological Complete Response in
HER2-Positive Early Breast Cancer” — IP: Dr. Tiago de Pina Cabral.

“Comparative Effectiveness of Palbociclib, Ribociclib and Abemaciclib: a Real-World
Study” — IP: Dr. Tiago de Pina Cabral.

“Assessing the most effective therapeutic sequence in HR+/HER2-advanced breast
cancer: a Real-World Study” — IP: Dr. Tiago de Pina Cabral.

“Sexual Dysfunction in Systemic Sclerosis Female Patients: Results from a Multicentre
Nationwide Study” — IP’s: Dra. Joana Tremoceiro e Dra. Margarida Lucas Rocha.
“Wounds Al: Eficacia de uma aplicagdo moével na monitorizagdo de feridas cronicas
com inteligéncia artificial — Estudo coorte prospetivo multicéntrico” — IP’s: Dra.
Orlanda Castelbranco e Prof.® Doutor Paulo Alves.

“Tradugdo, adaptagdo cultural e validagdo do Caregiver Analysis of Reported
Experiences with Swallowing Disorders (CARES) para o portugués europeu” — IP: Dra.
Inés Castanheiro Santana.

“Caracterizagio dos niveis de vitamina D neonatal: Um caminho para a suplementagio
individualizada” — IP: Dra. Catarina Martins Raposo.

“Identificagdo de tragos de autismo em adultos acompanhados num Servigo de
Psiquiatria portugués” — IP: Dra. Catarina Adao.

Alteracdo ao Protocolo — Estudo “The BASELINE Ttrial” (estudo aprovado a 17 de outubro de

2022) — IP: Doutor Rui Campante Teles.
Novas Versoées (CI / eCRF) — Estudo “SPOT” (estudo aprovado a 25 de margo de 2025) — IP:

Dra. Ana Jorge Palma Afonso.

Alteracdo do Titulo — Projeto (titulo atual) “Eficacia da injegao articular de concentrado de

medula 6ssea no tratamento da artrose do joelho em doentes idosos” (estudo aprovado a

15 de abril de 2025) — IP: Dr. Jorge Barbosa.
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= Qutro parecer emitido:

»  Decisoes terapénticas complexas | Responsaveis pelo pedido de parecer
urgente a CES: Dra. Margarida Soveral Gongalves, Dra. Herminia
Estibeiro e Dra. Patricia Quadros Branco, do Servico de Nefrologia da
ULSLO. } Parecer da CES a 06 de junho de 2025.

3.13  Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 02 de junho de 2025 — pontos: 9, 10, 12, 13,
14, 15, 20, 25,26 e 27.

Anilises | Apreciagdes

4. Analise do pedido de parecer [c.c. 2025-106] enviado a CES da ULSLO, via e-mail a 06 de junho de 2025, pelo
Dr. Miguel Lacerda Leitdo, do Servico de Oftalmologia da ULSLO | HEM, no ambito de colbeita de corneas em dador

de coragdo paradp.

5. Analise do pedido de parecer [c.e. 2025-114] enviado a CES da ULSLO, via e-mail a 20 de junho de 2025, pela
Prof.* Doutora Ana Paula Azevedo, Diretora do Servico de Patologia Clinica da ULSLO | HSFX, no ambito de

procedimentos/ informagdes relativos a pritica didria do respetivo Servigo.

6. Apreciagdo da Alteragdo Substancial n.° 2 [c.e. 2025-93]: Nova Versdo do Protocolo (mais pigina de
assinaturas), versdao 13.0 datada de 30 de agosto de 2024; Nova Versdo da Sinopse do Protocolo, versao 13.0 datada
de 30 de agosto de 2024; Lista de Alteragdes, versio 13.0; e, Carta de Aprovagdo do PRAC, datada de 05 de
setembro de 2024 (outros documentos: formulatios ECG results form, Liver function tests form, Pregnancy & lactation collection form
e Adverse event report forms lista de participantes; diretrizes para a conclusio do médulo da HRA, versio 4.0 datada de 11 de janeiro
de 2024), no ambito do Estudo Observacional PASS “Registo empirico prospetivo e multinacional para
recolher informagdes clinicas sobre pacientes com sindrome endégena de Cushing expostos a cetoconazol
(utilizando o Registo Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN), para avaliar o padrio
de utilizagdo de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex., hepatotoxicidade, prolongamento
de QT) e eficacia do cetoconazol” — Cédigo EMEA/H/C/003906/ANX/002 — EMEA/H/C/PSP/0040
(estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018). Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de
Endocrinologia da ULSLO — HEM).
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7. Apreciagido do Estudo Observacional, Transversal “Corpo e Desejo: impacto do excesso de peso e da
obesidade na fungdo sexual em medicina geral e familiar” [c.e. 2025-92]. Investigadora Principal: Dra. Silvia

Lattanzio (Unidade de Satide Familiar Dafundo — ULSLO).

8. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Retrospetivo, Multicéntrico, Observacional “ECCOR2 Registry Index”
[c.e. 2025-110]. Investigadora Principal: Dra. Marta de Carvalho Rebelo (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO —
Unidade de Cuidados Intensivos 1 » HEM).

9. Apreciagdo do Trabalho [Série de Casos Clinicos] “Efficacy and safety of fluocinolone acetonide
intravitreal implant (0.2 pg/day) in patients with post-surgical inflammation associated with macular
edema: a case series study” » a publicar na Revista Journal of Ophthalmic Inflammation and Infection [c.e. 2025-116].

Autora Principal: Dra. Maria Filipa Madeira (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

10. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo, Descritivo “Formas de Apresentacdo da Diabetes Tipo 1 — Estudo
Multicéntrico Nacional” [c.e. 2025-91]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos
(Servigo de Pediatria da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Dra. Angela Dias (Servico de
Pediatria da Unidade Local de Satide do Alto Ave).

11. Apreciagido do Estudo Observacional, Transversal “Diagnostico de PHDA entre internos de especialidade:
prevaléncia, comorbilidades e impacto profissional” [c.e. 2025-101]. Investigadores Principais: Dr. Jodo Pedro

Azenha ¢ Dra. Margarida Candido (Servico de Psiquiatria ¢ Satide Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

12. Apreciagio do Estudo Clinico “ Treino Metacognitivo na Depressdo (D-TMC): avaliagdo da eficicia para
a populagio portuguesa’ [c.c. 2025-112]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Leonor Santana (Servico de
Psiquiatria ¢ Satide Mental de Adultos da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Ana
Catarina Gaspar (Departamento de Satde Mental da Unidade Local de Satde do Baixo Alentejo; Doutoranda na

Universidade de Evora; e, Investigadora no Comprebensive Health Research Centre).

13. Apreciagdo do Estudo Transversal, Multicéntrico “Artificial Intelligence Scalable Solution for ST
Myocardial Infarction (ASSIST): cross-sectional study | Solucido Escalavel de Inteligéncia Artificial para
Enfarte do Miocardio com Supra de ST: estudo transversal” [c.e. 2025-90]. Investigador Principal: Dr.

Francisco Albuquerque (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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14. Apreciagio do Estudo Multicéntrico “STARGATE Study — International obServational sTudy on AiRway
manaGement in operAtory room non-operaTory room anaEsthesia” [c.e. 2025-96]. Investigadora Principal:

Dra. Maria Inés Neri (Servico de Anestesiologia da ULSLO — HEM).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, nao-
interventivo “PROLIFE-TRD: Qualidade de vida de doentes com depressio resistente ao tratamento
(DRT) em tratamento com escetamina, na pratica clinica habitual, em Portugal | Quality of life in
treatment-resistant depression (TRD) patients treated with esketamine, in a clinical practice setting in
Portugal” [c.e. 2025-31] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano Silva (Servigo de

Psiquiatria e Saide Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

16. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo,
Transversal “Controlo da dor da crianga/adolescente através da utilizagio de Mistura Equimolar de
Oxigénio e Protoxido de Azoto (MEOPA) na Urgéncia Pediatrica (UP)” [c.c. 2025-44] (estudo ainda pot aprovar).
Investigadora Principal: Enf.* Marta Gomes (Servico de Urgéncia Pediatrica do HSFX — ULSLO).

17. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Randomizado,
Controlado, com Dois Bracos Paralelos “PROGRAMA HERO: Efeitos de um programa de intervengao de
exercicios em criangas e adolescentes com cardiopatia congénita | PROGRAM HERO: Effects of an
exercise intervention program in children and adolescents with congenital heart disease” [c.c. 2025-80]

(estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Jodo Rato (Servico de Cardiologia Pediatrica da ULSLO — HSC).

18. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do HEstudo Prospetivo, Observacional
“Programa de geragio de evidéncia de vida real na Doenga Arterial Coronaria” [c.c. 2025-89] (estudo ainda por

aprovar). Investigador Principal: Dr. Afonso Félix de Oliveira (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

19. Apreciagio da Nova Versdo do Protocolo, versio 1.0 datada de 05 de maio de 2025, no dmbito do Projeto de
Investigacao de Doutoramento “FOSI: Uncovering causal mechanisms of Freezing of Gait using Deep Brain
Stimulation | FOSI: Compreender os mecanismos de FOG usando a estimulagio cerebral profunda” [1.°
c.e. 2024-76 | 2.° c.e. 2025-75 » atual] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Bruna
Meira (Aluna no Doutoramento em Medicina, na NOVA Medjcal School - Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade
Nova de Lisboa; e, Médica no Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).
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20.Apreciacdo da Adenda [ce. 2025-105], no ambito do Estudo Metodolégico, Observacional, Descritivo,
Transversal e Prospetivo “Risco de Lesdes Musculo-Esqueléticas Relacionadas com o Trabalho nos
Profissionais de Satiide da Unidade de Cuidados Intensivos” (estudo aprovado pela CES a 05 de junho de 2023).
Investigadora Principal: Enf.* Vanda Silva (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos
4 » HSFX).

21. Apreciacido da Emenda Major ao Protocolo [c.e. 2025-113] » Estudo VISTA Nova — Revisdo do Protocolo
D, no ambito do Estudo Clinico “VISTA (Navigator Post Market Follow Up)” (estudo aprovado pela CES a 16 de
outubro de 2023). Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servigo de Catdiologia da ULSLO — HSC).

22.Apreciagido do Estudo Quantitativo, Observacional, do Tipo Transversal “Empoderar para Cuidar. um
Projeto de Intervengio na Comunidade” [c.e. 2025-109]. Investigadora Principal: Dra. Margarida Peixoto

(Unidade de Saude Familiar Jardim dos Platanos — ULSLO).

23.Apreciacdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Perce¢des dos Enfermeiros sobre a Utilizagdo da
Escala ELPO no Bloco Operatério” [c.e. 2025-115]. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Inés Marto dos
Santos (Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirtitgica, na drea de Enfermagem 2 Pessoa em Situacio Perioperatdria,
na Escola Superior de Satde Egas Moniz — Egas Moniz School of Health & Science | Enfermeira no Bloco Operatério Central do
HEM - ULSLO) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Marina Teixeira (Enfermeira Gestora, da Unidade de Cuidados
Intensivos 2 do HEM — ULSLO | Responsavel pela Formagio em Enfermagem, e Elemento dinamizador da Investigagdo em

Enfermagem do HEM).

24.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo, de
Braco Unico, Unicéntrico “Resultados a longo prazo de sobreviventes de choque cardiogénico: uma analise
retrospectiva contemporinea de um centro terciario | Long-term outcomes of cardiogenic shock
survivors: a contemporary retrospective analysis from a tertiary center” [c.c. 2025-66] (estudo ainda por aprovar).

Investigadora Principal: Dra. Rita Barbosa Sousa (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

25.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo de Coorte, Retrospetivo,
Multicéntrico “Impact of Piperacilin/Tazobactam vs. Carbapenems on Clinical Improvement in
Hospitalized Adults with ESBL-Producing Enterobacterales Bloodstream Infections” [c.e. 2025-85] (estudo
ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Sara Rebelo Casanova (Servico de Doencas Infeciosas ¢ Medicina

Tropical da ULSLO — HEM).
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26.Apreciagio do Estudo Observacional “SPECTRUM - Estudo observacional para investigar a efetividade

de Aflibercept 8 mg utilizado no Edema Macular Diabético (EMD) e na Degenerescéncia Macular
relacionada com a Idade neovascular (DMIn) num contexto de pratica clinica” [c.e. 2025-98]. Investigadora

Principal: Dra. Maria Picoto (Setvico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

27.Apreciacido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional Misto » Retrospetivo
e Prospetivo “Impacto do choque cardiogénico na fragilidade e na qualidade de vida a longo prazo |
Impact of cardiogenic shock on long-term frailty and quality of life” [c.e. 2025-67] (estudo ainda por aprovar).
Investigadores Principais: Dra. Rita Barbosa Sousa, Dra. Ana Rita Bello ¢ Dr. Carlos Aguiar (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).

28.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “Pre_Episeizures”

[c.e. 2025-49] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Francisca Sa (Servico de Neurologia da ULSLO
— HEM).

29. Apreciacdo do Estudo Metodolégico, Quantitativo “A Queda do Recém-nascido no Ambiente Hospitalar
— Da Prevengio a Intervengio pos-queda” [c.e. 2025-97]. Investigadora Principal na ULSLO: Enf.* Inés Rebelo
da Cruz (Servico de Neonatologia da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora

Maria Alice dos Santos Curado (Escola Superior de Enfermagem de Lisboa).

Submissdes

30.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo
“Doenga de Graves na Populagido Pediatrica — Um Estudo Multicéntrico Portugués” [c.e. 2025-76] (estudo
ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediattia da ULSLO
—HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Maria Adriana Rangel (Servico de Pediatria e Neonatologia
da Unidade Local de Saude de Gaia e Espinho).

31. Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagio de Mestrado “Desenvolvimento sustentavel na sala
operatoria: desafios e oportunidades identificadas por enfermeiros especialistas” [c.e. 2025-117].
Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Mafalda Pires Ribeiro (Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-
Cirargica, na area de Enfermagem a Pessoa em Situagio Perioperatoria, na Escola Superior de Saude Egas Moniz — Egas Moniz
School of Health & Science | Enfermeira no Bloco Operatério Central do HEM — ULSLO) | Orientadora na ULSLO: Enf.*
Marina Teixeita (Enfermeira Gestora, da Unidade de Cuidados Intensivos 2 do HEM — ULSLO | Responsavel pela

Formacao em Enfermagem, e Elemento dinamizador da Investigacio em Enfermagem do HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satide Lisboa Ocidental

01 de setembro de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratoério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 07 de julho de 2025.
2. Informacgdes:

21 Documentos da Comissio de Ftica para a Saide (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa
Ocidental (ULSLO) » Reflexao | Discussio:

* Regulamento da CES da ULSLO;

= Normas de Submissio de Estudos a CES da ULSLO.

3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgoes médicas de gravidez:

» Atan. 677 de 23/07/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacio de IVG.

3.2 Informacio sobre o encerramento da base de dados (a 27 de maio de 2025) ¢ a visita de
encerramento do estudo na ULSLO (a 30 de junho de 2025), no ambito do estudo “Estudo HERMES »
Registo multinacional de doentes em prevengio secundaria cardiovascular | Multinational registry
of patients in secondary cardiovascular prevention” (estudo aprovado pela CES a 05 de junho de 2023).

Investigadora Principal: Dra. Marisa Trabulo Morgado (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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3.3 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

julho e agosto de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

>
>

“ECCOR2 Registry Index” — IP: Dra. Marta de Carvalho Rebelo.

“Artificial Intelligence Scalable Solution for ST Myocardial Infarction (ASSIST): cross-
sectional study | Solugdo Escalavel de Inteligéncia Artificial para Enfarte do Miocardio
com Supra de ST: estudo transversal” — IP: Dr. Francisco Albuquerque.

“STARGATE Study — International obServational sTudy on AiRway manaGement in
operAtory room non-operaTory room anaEsthesia” — IP: Dra. Maria Inés Neri.
“PROGRAMA HERO: Efeitos de um programa de intervengdo de exercicios em
criangas e adolescentes com cardiopatia congénita | PROGRAM HERO: Effects of an
exercise intervention program in children and adolescents with congenital heart
disease” — IP: Dr. Jodo Rato.

“Pre_Episeizures” — IP: Dra. Francisca Sa.

“Percegbes dos Enfermeiros sobre a Utilizagdo da Escala ELPO no Bloco Operatério”
— IP: Enf.® Inés Marto dos Santos.

“FOSI: Uncovering causal mechanisms of Freezing of Gait using Deep Brain
Stimulation | FOSI: Compreender os mecanismos de FOG usando a estimulagio
cerebral profunda” — IP: Dra. Bruna Meira.

“irAEs — Imunoterapia e eventos adversos imuno-relacionados em Portugal, em
mundo real” — IP: Dra. Mariana Malheiro.

“Empoderar para Cuidar. um Projeto de Intervengio na Comunidade” — IP: Dra.
Margarida Peixoto.

“Efficacy and safety of fluocinolone acetonide intravitreal implant (0.2 pg/day) in
patients with post-surgical inflammation associated with macular edema: a case series
study” — AP: Dra. Maria Filipa Madeira.

“Corpo e Desejo: impacto do excesso de peso e da obesidade na fungdo sexual em
medicina geral e familiar” — IP: Dra. Silvia Lattanzio.

“PROLIFE-TRD: Qualidade de vida de doentes com depressido resistente ao
tratamento (DRT) em tratamento com escetamina, na pratica clinica habitual, em
Portugal | Quality of life in treatment-resistant depression (TRD) patients treated with
esketamine, in a clinical practice setting in Portugal” — IP: Dr. Ricardo Caetano Silva.

Emenda Major ao Protocolo — Estudo VISTA Nova — Revisao do Protocolo D — Estudo

inicial “VISTA (Navigator Post Market Follow Up)” (estudo aprovado pela CES a 16 de

outubro de 2023) — Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles.
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= Qutros pareceres emitidos:

> Colheita de cdrneas em dador de coragio parado | Responsavel pelo pedido de
parecer a CES: Dr. Miguel Lacerda Leitdo, do Setvico de Oftalmologia da
ULSLO. } Parecer da CES.

> Procedimentos/ informagies relativos @ pritica didria do respetivo Servico |
Responsavel pelo pedido de parecer a CES: Prof.* Doutora Ana Paula
Azevedo, Diretora do Setvico de Patologia Clinica da ULSLO. } Parecer
da CES.

34 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 07 de julho de 2025 — pontos: 6, 16, 18, 20
e 29.

Apreciagoes

4. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo, Descritivo “Formas
de Apresentacido da Diabetes Tipo 1— Estudo Multicéntrico Nacional” [c.e. 2025-91] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Dra. Angela Dias (Servico de Pediatria da Unidade Local de Satde do Alto
Ave).

5. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico “Treino Metacognitivo na
Depressiao (D-TMC): avaliagio da eficdcia para a populagio portuguesa’ [c.c. 2025-112] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Leonor Santana (Servigo de Psiquiatria ¢ Sadde Mental de Adultos
da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Ana Catarina Gaspar (Departamento de Saide
Mental da Unidade Local de Saude do Baixo Alentejo; Doutoranda na Universidade de Evora; e, Investigadora no Comprebensive

Health Research Centre).

6. Apreciagdo do Estudo Transversal, Multicéntrico “Prevaléncia de Doentes Cronicos Complexos nas
enfermarias de Medicina Interna” [c.e. 2025-137]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Mariana Constante
(Setvico de Medicina Interna da ULSLO — Medicina 3 » HEM) | Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Jorge

Martins (Setvico de Suporte de Doentes Crénicos Complexos da Unidade Local de Satude de Matosinhos).
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7. Apreciagio do Estudo Observacional, Nido Interventivo, Retrospetivo e Prospetivo “Terapéutica
Antirretroviral — Satisfagdo, Tolerabilidade e Efetividade: um Estudo Multicéntrico Portugués” [c.e. 2025-

138]. Investigadora Principal: Dra. Teresa Baptista (Servico de Doencas Infeciosas e Medicina Tropical da ULSLO —
HEM).

8. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Prevencgido do Burnout em Profissionais de Saide
Mental: Um Projeto de Intervengio” [c.e. 2025-140]. Investigador Principal — Mestrando: Enf.® Pedro Henriques
(Aluno no Mestrado em Enfermagem de Saide Mental e Psiquiatrica, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa |
Enfermeiro Generalista, da Unidade de Cuidados Intensivos 4 no HSFX — ULSLO) | Otientadora na ULSLO: Enf.*
Sandra Andrade (Enfermeira Especialista em Saide Mental e Psiquiatria, do Servigo de Seguranca e Satide no Trabalho da

ULSLO — HEM).

9. Apreciagdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Caracterizagido epidemiolégica e molecular de
Chlamydia trachomatis e Mycoplasma genitalium em uretrites ndo gonocoécicas entre homens que fazem
sexo com homens” [c.e. 2025-142]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Erika Soromenho (Aluna no
Mestrado em Ciéncias Biomédicas, no Instituto de Higiene e Medicina Tropical, da Universidade NOVA de Lisboa | Técnica
no Laboratétio de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular da ULSLO — HEM » Servigo de Patologia Clinica da ULSLO) |

Orientadora na ULSLO: Dra. Carolina Inacio Santos (Servico de Doengas Infeciosas e Medicina Tropical da ULSLO
— HEM).

10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Longitudinal e de
Metodologia Mista “Perturbagio de Luto Prolongado em Familiares de Doentes Acompanhados por Equipa
Hospitalar de Cuidados Paliativos: Incidéncia, Fatores de Risco, Trajetorias de Luto e Impacto da
Intervengdo” [c.c. 2025-88] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Marta Moreira (Servico de

Psicologia e Servigo de Medicina Paliativa da ULSLO — HEM).

11. Apreciagdo do (novo) Documento | Esclarecimento, no ambito do Estudo Obsetvacional Misto »
Retrospetivo e Prospetivo “Impacto do choque cardiogénico na fragilidade e na qualidade de vida a longo
prazo | Impact of cardiogenic shock on long-term frailty and quality of life” [c.c. 2025-67] (estudo ainda por
aprovar). Investigadores Principais: Dra. Rita Barbosa Sousa, Dra. Ana Rita Bello e Dr. Carlos Aguiar (Servico
de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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12. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Avaliagdo da Cicatrizagdo Perineal e Conforto em
Suturas Continuas vs. Interrompidas em Partos Eutocicos” [c.e. 2025-125]. Investigadora Principal — Mestranda:
Enf.” Verdnica Leitdo Santos (Aluna no Mestrado em Enfermagem de Satde Materna e Obstétrica, na Escola Supetior

de Saude, da Cruz Vermelha Portuguesa — Lisboa | Enfermeira no Servico de Urgéncia Obstétrica e Ginecoldgica do HSFX —
ULSLO).

13. Apreciagido do Estudo Quantitativo, Observacional, Transversal “Sabe que tem enfermeiro de familia?
Avaliar conhecimento dos utentes sobre a existéncia de enfermeiro de familia na sua equipa de saiude” [c.c.
2025-129]. Investigadora Principal: Enf.* Maria Ana Castello Branco (Unidade de Saide Familiar de Sio Julido da
ULSLO).

14. Apreciagio do Estudo Observacional, Transversal “Avaliagdo da Adequagdo das Prescri¢gées de Métodos
Contracetivos em Mulheres entre os 35 e os 54 anos numa Unidade de Saide Familiar: Estudo transversal”
[c.e. 2025-134]. Investigadora Principal: Dra. Sara Oliveira Carmona (Unidade de Satude Familiar de Sdo Julido da
ULSLO).

15. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Paragens Cardiorrespiratorias Extra-Hospitalares em
2024: Um Estudo Retrospetivo Observacional” [c.e. 2025-123]. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.”
Tatiana Alves Teixeira (Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirtrgica, vertente Enfermagem a Pessoa em Situagio

Ciritica, na Escola Supetior de Saide, da Cruz Vermelha Portuguesa — Lisboa | Enfermeira no Servigo de Urgéncia Geral da

ULSLO - HSFX).

16. Apreciagio do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico “Antibody-drug conjugates (ADCs) after ADCs: focus
on efficacy of ADCs’ sequence with similar payloads | Conjugado anticorpo-farmaco apds conjugado
anticorpo-farmaco: foco na eficacia da sequéncia dos farmacos com payload semelhante” [c.c. 2025-128].

Investigadora Principal: Dra. Susana Baptista de Almeida (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

17. Apreciagdo do Estudo Clinico “Laceragio vesical associada ao parto: avaliagdo prospetiva da fungio
miccional” [c.e. 2025-118]. Investigadoras Principais na ULSLO: Dra. Vera Chambel (Servigo de Urologia da ULSLO
— HEM), Dra. Francisca Assuncgao Ribeiro ¢ Dra. Carlota Medeiros Pacheco (Servico de Ginecologia e Obstetricia
da ULSLO — HSFX) | Investigadores Principais externos a ULSLO: Dr. Diogo Carmali e Dra. Julia Quiterres
(Unidade Local de Satide de Amadora/Sintra).
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18. Apreciagdo do modelo de Consentimento Informado, no ambito do Estudo Clinico “The environmental
exposure to Potentially Toxic Elements as a risk factor for cognitive decline and dementia | Exposi¢do
ambiental a Elementos Potencialmente Toéxicos como fator de risco para o declinio cognitivo e a
deméncia” [c.e. 2024-136] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Luisa Alves (Setvico

de Neurologia da ULSLO — HEM).

19. Apreciagdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Percegdo dos Enfermeiros sobre a utilizagdo da
Metodologia ISBAR no Bloco Operatério” [c.c. 2025-124]. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Liliana
Figueira Andrade (Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirurgica, na area de Especializagio de Enfermagem 2
Pessoa em Situagio Perioperatéria, na Escola Superior de Satde Egas Moniz — Egas Moniz School of Health & Science | Enfermeira
no Hospital de Dia de Especialidades Médicas -Unidade Médica Ambulatiria- do HSFX — ULSLO).

20.Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Implementagido de um programa de rastreio e de ligagdo aos
cuidados de saude na hepatite delta — Programa SPEARHEAD Portugal” [c.c. 2025-127]. Investigadora
Principal na ULSLO: Dra. Inés Rodrigues Siméo (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM) | Investigadora
Principal externa a ULSLO: Dra. Mariana Ferreira Cardoso (Servico de Gastrenterologia da Unidade Local de Saude

de Sao José).

21. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Mestrado
“Transversalidade do conhecimento dos enfermeiros na gestio da dor a pessoa em situagédo critica” [c.c.
2025-83] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal — Mestrando: Enf.” José Sebastido Ramos Freitas (Aluno
no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirtrgica, vertente Pessoa em Situagdo Critica, na Escola Superior de Saude da Cruz
Vermelha Portuguesa) | Orientadores na ULSLO: Enf.° Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista, do Servigo de
Inovagio e Investigagio Clinica do HSFX — ULSLO); Enf.” Rui Gongalves (Enfermeiro Especialista, do Servico de
Urgéncia Geral do HSFX — ULSLO); Enf.* Ana Rita Vieira (Enfermeira Especialista, da Unidade de Cuidados Intensivos
4 do HSFX — ULSLO); ¢, Enf.* Miriam Fernandes (Enfermeira Especialista, da Unidade de Cuidados Intensivos 3 do
HSFX — ULSLO).

22.Apreciacdo dos (novos) Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multinacional,
Multicéntrico, Sem Intervencio “MR45586 — REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION TO
GAIN CLINICAL INSIGHTS INTO FARICIMAB (FAREAL STUDY) | RECOLHA DE DADOS DE
VIDA REAL A LONGO PRAZO PARA OBTENCAO DE INFORMACOES CLINICAS SOBRE
FARICIMAB (ESTUDO FAREAL)” [c.c. 2024-234] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.
Fernanda Vaz (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).
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23.Apreciagdo dos (novos) Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico, Transversal,
Nio Intervencional “SL45612 — Retrospective analysis of nAMD patients highly refractory to anti-vegfs,
treated with faricimab for at least 6 months | Analise retrospetiva de doentes com DMI neovascular
altamente refratarios aos anti-vegfs, tratados com faricimab durante, pelo menos, 6 meses” [c.c. 2024-235]

(estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Fernanda Vaz (Servigo de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

24.Apreciacdo dos (novos) Esclarecimentos, no ambito do Estudo de Coorte, Retrospetivo, Multicéntrico
“Impact of Piperacilin/Tazobactam vs. Carbapenems on Clinical Improvement in Hospitalized Adults
with ESBL-Producing Enterobacterales Bloodstream Infections” [c.e. 2025-85] (estudo ainda por aprovar).

Investigadora Principal: Dra. Sara Rebelo Casanova (Servigo de Doengas Infeciosas ¢ Medicina Tropical da ULSLO —

HEM).

25.Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “SPECTRUM —
Estudo observacional para investigar a efetividade de Aflibercept 8 mg utilizado no Edema Macular
Diabético (EMD) e na Degenerescéncia Macular relacionada com a Idade neovascular (DMIn) num
contexto de pratica clinica” [c.e. 2025-98] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Maria Picoto

(Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

Submissdes

26.Submissdo (distribuir) do Estudo Clinico “Que doentes irdo beneficiar de tratamento adjuvante com
Pembrolizumab em Portugal?” [c.e. 2025-119]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Vera Chambel (Setvico
de Urologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Beatriz Oliveira (Unidade Local de

Sadde de Santo Anté6nio).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

15 de setembro de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

Reuniio extraordindria

Apreciagoes

1. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo “Doenga de Graves
na Populagdo Pediatrica — Um Estudo Multicéntrico Portugués” [c.e. 2025-76] (estudo ainda potr aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Maria Adriana Rangel (Servico de Pediatria ¢ Neonatologia da
Unidade Local de Sadde de Gaia e Espinho).

2. Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Transversal
“Diagnéstico de PHDA entre internos de especialidade: prevaléncia, comorbilidades e impacto
profissional” [c.c. 2025-101] (estudo ainda por aprovar). Investigadores Principais: Dr. Jodo Pedro Azenha ¢ Dra.

Margarida Candido (Setvico de Psiquiattia e Satide Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

3. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Observacional, Retrospetivo “Inteligéncia Artificial para a
Insuficiéncia Cardiaca (AI4HF) — 1. Avaliagdo e gestdo de risco na Insuficiéncia Cardiaca: um estudo
global de validagdo externa em varios hospitais e paises; 2. Avaliagdo do impacto das pontuagées de risco
AI4HF nas decisées clinicas em doentes com Insuficiéncia Cardiaca: um estudo de vinhetas clinicas em
oito hospitais internacionais” [c.c. 2025-120]. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Ciandida Fonseca (Ditetora

do Servico de Medicina Interna da ULSLO — HSFX).
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4. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Observacional “Perfil Imunometabdlico da utilizagdo do dispositivo de
hemoperfusio HA380 em doentes submetidos a cirurgia cardiaca por endocardite infecciosa |
Immunometabolic profiling following cardiac surgery for endocarditis with the use of the HA380
hemoperfusion device — MetAbsorb Study” [c.e. 2025-121]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Sara
Ranchordas (Setvico de Cirurgia Cardiaca da ULSLO — HSC) | Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.°
Doutor Tiago Velho (Servigo de Cirurgia Cardiaca da Unidade Local de Satde de Lisboa Norte).

5. Apreciagio do Estudo Unicéntrico, Experimental, Retrospetivo de Coorte “Beneficios dos Cuidados a Boca
ao Recém-nascido na Neonatologia do HSFX - ULSLO” [c.e. 2025-135]. Investigadora Principal na ULSLO:
Enf.* Claudia Borges Pinheiro (Servico de Neonatologia da ULSLO — HSFX | Servico de Pediatria da ULSLO) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora Maria Alice dos Santos Curado (Escola Superior de

Enfermagem de Lisboa).

6. Apreciagdo do Estudo Transversal “Sistemas baseados em Péptidos como Compartimentos artificiais
para diagnosticar Tauopatias (Pep-SICO)” [c.c. 2025-139]. Investigadora Principal: Prof.” Doutora Luisa Alves
(Servigo de Neurologia da ULSLO — HEM).

7. Apreciagido do Projeto de Investigacio de Mestrado “Desenvolvimento sustentavel na sala operatoria:
desafios e oportunidades identificadas por enfermeiros especialistas” [c.c. 2025-117]. Investigadora Principal
— Mestranda: Enf.* Mafalda Pires Ribeito (Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirirgica, na area de
Enfermagem a Pessoa em Situacio Perioperatéria, na Escola Superior de Saude Egas Moniz — Egas Moniz School of Health &
Science | Enfermeira no Bloco Operatério Central do HEM — ULSLO) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Marina Teixeira
(Enfermeira Gestora, da Unidade de Cuidados Intensivos 2 do HEM — ULSLO | Responsavel pela Formagio em Enfermagem,

e Elemento dinamizador da Investigacio em Enfermagem do HEM).

8. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Unicéntrico, de Coorte “Extended Maintenance
Intervals for Implanted Venous Ports in Oncology: A Retrospective Assessment of 24-Week Intervals
(PORT-24 study) | Avaliacdo Retrospetiva de Intervalos de 24 Semanas para Manutencido de Acessos
Venosos Implantados em Doentes Oncolégicos (estudo PORT-24)” [c.e. 2025-130]. Investigadores Principais:
Dr. Tiago de Pina Cabral (Servigo de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX) e Enf.* Claudia Correia Ricou (Hospital
de Dia do Doente Oncolégico do HSFX — ULSLO).
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9. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Mestrado “Stress Parental Em Familias Com Pelo Menos Um
Filho Menor De Dois Anos” [c.e. 2025-131]. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.” Silvana de Sa (Aluna no
Mestrado em Enfermagem Comunitdria, na area de Saude Familiar, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa | Enfermeira
na Unidade de Satide Familiar da Linha de Algés da ULSLO) | Orientador na ULSLO: Enf.° Pedro Lourengo (Unidade
de Saide Familiar da Linha de Algés da ULSLO).

10. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “IMPACT Study — Immunotherapy Monitoring in
Portugal: Age and Clinical Toxicity Profiling | Estudo IMPACT — Monitorizagio da Imunoterapia em
Portugal: Perfil Toxicologico e Etario” [c.e. 2025-132]. Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servico
de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

11. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Europeu/Internacional “TREOCAPA-LT » Seguimento a Longo
Prazo apés Ensaios com uma Plataforma Europeia de coortes de Nascimentos Pré-termo: Seguimento do
ensaio TREOCAPA (TREOCAPA-Long Term) | Long Term Follow-up of the TREOCAPA (Prophylactic
TREatment Of the duCtus Arteriosus in Preterm infants by Acetaminophen) Study » TREOCAPA-LT”
[c.e. 2025-133]. Investigadora Principal: Dra. Madalena Lopo Tuna (Diretora do Servico de Pediatria da ULSLO —
HSFX).

12. Apreciagido do Projeto de Investigacido de Doutoramento “Building Intrinsic Values in Health | Exploring
Health Equity Concerns in Users, Providers and Decision Makers in Portugal” » Primeiro trabalbo: “Aversao
a Desigualdade em Saude: Um Estudo Qualitativo para Informar um Discrete Choice Experiment” [c.e. 2025-136].
Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Ivone Gongalves Gaspar (Aluna no Doutoramento em Saude Publica
Global, na Escola Nacional de Saude Publica, da Universidade NOVA de Lisboa | Médica na Unidade de Saude Familiar do
Dafundo da ULSLO).

13. Apreciagio dos (novos) Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
de Braco Unico, Unicéntrico “Resultados a longo prazo de sobreviventes de choque cardiogénico: uma
analise retrospectiva contemporianea de um centro terciario | Long-term outcomes of cardiogenic shock
survivors: a contemporary retrospective analysis from a tertiary center” [c.c. 2025-66] (estudo ainda por aprovar).

Investigadora Principal: Dra. Rita Barbosa Sousa (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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14. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “3* Edig¢do do Estudo Infecgio por VIH - do
diagnostico ao inicio da terapéutica antirretrovirica em Portugal” [c.c. 2025-108]. Investigadora Principal na
ULSLO: Dra. Teresa Baptista (Servico de Doengas Infeciosas e Medicina Tropical da ULSLO — HEM) | Investigador
Principal externo a ULSLO: Prof.° Doutor Francisco Antunes (Instituto de Saide Ambiental da Faculdade de Medicina

da Universidade de Lisboa). Relatora: Dra. Ana Mirco.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

06 de outubro de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagido da Ata conjunta das reunides: ordinaria de 01 de setembro de 2025, e, extraordinaria

de 15 de setembro de 2025.

2. Tomadas de conhecimento:

2.1 Interrupgdes médicas de gravidez:

» Atan. 678 de 11/08/2025 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Cettificacio de IVG;

> Atan.® 679 de 14/08/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG;
» Atan. 680 de 03/09/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacio de IVG;
» Atan. 681 de 10/09/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacio de IVG;
> Atan. 682 de 16/09/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificaciao de IVG;
» Atan. 683 de 22/09/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG.
2.2 Informacio sobre a abertura do Centro (a 25 de julho de 2025) ¢ o tecrutamento do 1.° doente (a

28 de julho de 2025), no ambito do estudo “Artificial Intelligence Scalable Solution for ST Myocardial
Infarction (ASSIST): cross-sectional study | Solugdo Escalavel de Inteligéncia Artificial para
Enfarte do Miocardio com Supra de ST: estudo transversal” (estudo aprovado pela CES a 14 de julho de

2025). Investigador Principal: Dr. Francisco Albuquerque (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

2.3 Informacao sobre o Relatério Periédico Anual de Seguranca (datado de 28 de agosto de 2025), no
ambito do estudo “VISTA (Navigator Post Market Follow Up)”, a decorrer no Servico de Cardiologia
da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 16 de outubro de 2023). Investigador Principal: Doutor Rui
Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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2.4 Informacio sobre o Evento Adverso Grave (Relatério datado de 12 de setembro de 2025), no ambito
do estudo “SECURE — Um estudo observacional pos-comercializagdo para avaliagido da seguranga
e eficacia continuas do mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos médicos BWI
aprovados comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas”, a decorrer no
Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023). Investigador Principal:
Prof.” Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

2.5 Informacio sobre a remogdo [sem efeito na CES da ULSLO] do estudo “Prevaléncia de
Doentes Cronicos Complexos nas enfermarias de Medicina Interna” [c.e. 2025-137] » A Investigadora
Principal informou a CES que nio ira prosseguir com o estudo na ULSLO (o estudo encontrava-se ainda por
aprovar; aguardava alguns documentos/esclarecimentos; para reapreciagio). Investigadora Principal na ULSLO:
Dra. Mariana Constante (Servico de Medicina Interna da ULSLO — Medicina 3 » HEM) | Investigador
Principal externo a ULSLO: Dr. Jorge Martins (Servico de Suporte de Doentes Crénicos Complexos da Unidade

Local de Saide de Matosinhos). A Relatora tomou conhecimento.

2.6 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
setembro de 2025 — Estudos/CI's/Outros:
> “Impacto do choque cardiogénico na fragilidade e na qualidade de vida a longo prazo
| Impact of cardiogenic shock on long-term frailty and quality of life” — IP"s: Dra. Rita
Barbosa Sousa, Dra. Ana Rita Bello e Dr. Carlos Aguiar.
» “The environmental exposure to Potentially Toxic Elements as a risk factor for
cognitive decline and dementia | Exposi¢ao ambiental a Elementos Potencialmente
Toxicos como fator de risco para o declinio cognitivo e a deméncia” — IP: Prof."* Doutora
Luisa Alves.
> “Perceg¢dao dos Enfermeiros sobre a utilizagio da Metodologia ISBAR no Bloco
Operatorio” — IP: Enf.® Liliana Figueira Andrade.
» “Transversalidade do conhecimento dos enfermeiros na gestdo da dor a pessoa em
situacdo critica” — IP: Enf.° José Sebastiao Ramos Freitas.
> “MR45586 — REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION TO GAIN
CLINICAL INSIGHTS INTO FARICIMAB (FAREAL STUDY) | RECOLHA DE
DADOS DE VIDA REAL A LONGO PRAZO PARA OBTENCAO DE
INFORMACOES CLINICAS SOBRE FARICIMAB (ESTUDO FAREAL)” — IP: Dra.

Fernanda Vaz.
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“SLA45612 — Retrospective analysis of nAMD patients highly refractory to anti-vegfs,
treated with faricimab for at least 6 months | Analise retrospetiva de doentes com DMI
neovascular altamente refratarios aos anti-vegfs, tratados com faricimab durante, pelo
menos, 6 meses” — IP: Dra. Fernanda Vaz.

“Impact of Piperacilin/Tazobactam vs. Carbapenems on Clinical Improvement in
Hospitalized Adults with ESBL-Producing Enterobacterales Bloodstream Infections”
— IP: Dra. Sara Rebelo Casanova.

“SPECTRUM - Estudo observacional para investigar a efetividade de Aflibercept 8 mg
utilizado no Edema Macular Diabético (EMD) e na Degenerescéncia Macular
relacionada com a Idade neovascular (DMIn) num contexto de pratica clinica” — IP:
Dra. Maria Picoto.

“Diagnostico de PHDA entre internos de especialidade: prevaléncia, comorbilidades e
impacto profissional” — IP"s: Dr. Jodo Pedro Azenha e Dra. Margarida Candido.
“Inteligéncia Artificial para a Insuficiéncia Cardiaca (AI4HF) — 1. Avaliagdo e gestdo
de risco na Insuficiéncia Cardiaca: um estudo global de validagdo externa em varios
hospitais e paises; 2. Avaliacdo do impacto das pontuacdes de risco AI4HF nas
decisdes clinicas em doentes com Insuficiéncia Cardiaca: um estudo de vinhetas
clinicas em oito hospitais internacionais” — IP: Prof.* Doutora Candida Fonseca.
“Beneficios dos Cuidados a Boca ao Recém-nascido na Neonatologia do HSFX -
ULSLO” — IP’s: Enf.* Claudia Borges Pinheiro e Prof.* Doutora Maria Alice dos Santos
Curado.

“TREOCAPA-LT » Seguimento a Longo Prazo ap6s Ensaios com uma Plataforma
Europeia de coortes de Nascimentos Pré-termo: Seguimento do ensaio TREOCAPA
(TREOCAPA-Long Term) | Long Term Follow-up of the TREOCAPA (Prophylactic
TREatment Of the duCtus Arteriosus in Preterm infants by Acetaminophen) Study »
TREOCAPA-LT” — IP: Dra. Madalena Lopo Tuna.

“Resultados a longo prazo de sobreviventes de choque cardiogénico: uma analise
retrospectiva contemporianea de um centro terciario | Long-term outcomes of
cardiogenic shock sutvivors: a contemporary retrospective analysis from a tertiary
center” — IP: Dra. Rita Barbosa Sousa.

“Prevengio do Burnoutem Profissionais de Satide Mental: Um Projeto de Intervencao”

— IP: Enf.° Pedro Henriques.
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> “Antibody-drug conjugates (ADCs) after ADCs: focus on efficacy of ADCs” sequence
with similar payloads | Conjugado anticorpo-firmaco ap6s conjugado anticorpo-
farmaco: foco na eficacia da sequéncia dos farmacos com payload semelhante” — IP:

Dra. Susana Baptista de Almeida.

» Extensio e expansio do estudo “ReTAVI” (estudo aprovado a 11 de marco de 2024) — IP: Doutor

Rui Campante Teles.

2.7 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agendas de 07 ¢ 15 de setembro — pontos: 5,7, 9, 13, 14,

15,17 e 20 (01/setembro); 6 e 14 (15/setembro).

Apreciagoes

3. Apreciagio do Estudo Multicéntrico, Prospetivo “Evaluating the Effectiveness of Ilast Care in Enhancing
Recovery After Upper Eyelid Blepharoplasty: A Multicentric Randomized Controlled Study” [c.c. 2025-148].
Investigadora Principal: Dra. Rita Sousa Silva (Servigo de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

4. Apreciagio do Estudo Observacional, Prospetivo, Longitudinal “CIRCE-JA — Joint Action Transfer of Best
Practices in Primary Care” | Implementagio de um programa de gestdo integrada de cuidados ao doente
cronico complexo [c.c. 2025-158]. Investigador Principal: Dr. Carlos Silva Russo (Unidade de Saide Familiar de

Conde de Oeiras da ULSLO).

5. Apreciagdo do Estudo Clinico “Que doentes irdo beneficiar de tratamento adjuvante com
Pembrolizumab em Portugal?” [c.c. 2025-119]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Vera Chambel (Servico
de Urologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Beatriz Oliveira (Unidade Local de

Saude de Santo Anténio).

6. Apreciagio do Estudo Observacional, Transversal, Retrospetivo, Unicéntrico “Estudo QoL-Pal-HM:
avaliagdo de qualidade de vida e necessidades paliativas em doentes com insuficiéncia cardiaca avangada
apos implantagio de HeartMate 3®” [c.c. 2025-145]. Investigadora Principal: Dra. Inés Coutinho dos Santos

(Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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7. Aptreciagdo do Estudo Quasi-experimental “T'écnica inalatéria em doentes com Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica numa Unidade de Satide Familiar — um estudo quasi-experimental” [c.e. 2025-155].

Investigadora Principal: Dra. Inés Mesquita Caetano (Unidade de Satude Familiar da Linha de Algés da ULSLO).

8. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Avaliagdo da Cicatrizagdo Perineal e Conforto em Suturas Continuas vs. Interrompidas em Partos
Eutécicos” [c.e. 2025-125] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Veronica Leitdo
Santos (Aluna no Mestrado em Enfermagem de Satide Materna e Obstétrica, na Escola Supetior de Saide, da Cruz Vermelha

Portuguesa — Lisboa | Enfermeira no Servico de Urgéncia Obstétrica e Ginecoldgica do HSFX — ULSLO).

9. Apreciagido do Estudo Clinico Transversal, Observacional “Identificagdo de doentes com Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejegdo Preservada (ICFEp) em Cuidados de Satde Primarios (CSP)” [c.e. 2025-
141]. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Catarina Ferreira Moita (Unidade de Saude Familiar das Avencas da

ULSLO).

10. Apreciagdo do Projeto de Investigagio de Doutoramento “Investigagdo dos Mecanismos Multifatoriais
associados ao Choque Cardiogénico: um Estudo Prospectivo” [c.e. 2025-146]. Investigador Principal —
Doutorando: Dr. Jodo Presume (Aluno no Doutoramento em Medicina, na NOT”A Medical School — Faculdade de Ciéncias

Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa | Médico no Servi¢o de Cardiologia da ULSLO — HSC).

11. Apreciagdo do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “Satide Mental Perinatal no Casal: Prevaléncia e
Preditores de Risco” [c.e. 2025-156]. Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Marta Susana Lopes (Aluna no
Doutoramento em Enfermagem e Saude, na Universidade Publica de Tarragona, Rovira i 1irgili — Espanha, em parceria com a
Escola Superior de Enfermagem do Porto | Enfermeira Especialista em Enfermagem de Saude Materna e Obstétrica na
Unidade Local de Satde da Pévoa de Varzim/Vila do Conde) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Ana Lucia Torgal
(Enfermeira Especialista em Enfermagem de Saude Materna e Obstétrica na Unidade de Cuidados na Comunidade Saudar da

ULSLO).

12. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos (tetificados), no ambito do Estudo Retrospetivo, Descritivo
“Formas de Apresentagio da Diabetes Tipo 1 — Estudo Multicéntrico Nacional” [c.e. 2025-91] (estudo ainda
por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Setvico de Pediatria da ULSLO —
HSFX) | Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Dra. Angela Dias (Servico de Pediatria da Unidade Local de Satide
do Alto Ave).
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13. Apreciagio do Estudo Quantitativo, Unicéntrico, Transversal “Impacto de Diferentes Corantes na Detegédo
de Residuos, Penetragdo e Aspiragdo em Diferentes Consisténcias Durante FEES” [c.e. 2025-160].

Investigadora Principal: Dra. Joana Guincho (Servigo de Ototrinolaringologia da ULSLO — HEM).

14. Apreciagio do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “EACVI-INFLAME » EACVI Study on
Multimodality Cardiovascular Imaging of Inflammatory Cardiovascular Diseases” [c.e. 2025-152].

Investigador Principal: Dr. Francisco Gama (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

15. Apreciagido do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, Observacional “Mapping Electrical Substrate to predict
outcomes and guide ablation in ICD recipients MES-ICD” [c.c. 2025-153]. Investigador Principal: Dr. Daniel
Gomes (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

16. Apreciagio do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico “REsposta a Abordagem contemporinea da
insuficiéncia cardiaca em doentes com miocardiopatia dilatada GENética (ReaGEN)” [c.e. 2025-154].
Investigadores Principais na ULSLO: Dr. Bruno M. Rocha e Dr. Rui M. Gomes (Servico de Cardiologia da ULSLO
— HSC) | Investigadoras Principais externas a ULSLO: Prof.” Elisabete Martins (Departamento de Cardiologia da

Unidade Local de Saude de Sio Jodo) e Dra. Inés Fortuna (Nucleo de Apoio a Investigacio da Universidade do Potto).

17. Apreciagio dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo, Transversal “Controlo da
dor da crianga/adolescente através da utilizagdo de Mistura Equimolar de Oxigénio e Protoxido de Azoto
(MEOPA) na Urgéncia Pediatrica (UP)” [c.c. 2025-44] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.*
Marta Gomes (Servico de Urgéncia Pediatrica do HSFX — ULSLO).

18. Apreciagdo dos Documentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Observacional “Programa de geragido de
evidéncia de vida real na Doenga Arterial Coronaria” [c.c. 2025-89] (estudo ainda por aprovar). Investigador

Principal: Dr. Afonso Félix de Oliveira (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

19. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Desenvolvimento de um Modelo Clinico de
Dados para o Foco de Enfermagem «Impoténcia Sexual»” [c.e. 2025-84]. Investigador Principal — Doutorando:
Enf.° Alexandre Santos de Oliveira (Aluno no Doutoramento em Enfermagem, na Faculdade de Ciéncias da Satde ¢
Enfermagem, da Universidade Catdlica Portuguesa, Lisboa) | Orientador na ULSLO: Dr. André Ribeirinho Marques
(Médico do Servico de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos da ULSLO — HEM).
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20.Apreciacdo do Estudo Descritivo, Transversal “Cuidar do Idoso em Casa: Literacia dos Cuidadores
Informais™ [c.e. 2025-147]. Investigadora Principal: Enf.* Elisabete Costa (Servico de Medicina Interna da ULSLO —
Medicina 2 » HEM).

21. Apreciacido do Projeto de Investigagdo de Doutoramento “O cuidado de enfermagem na capacitagido para
o autocuidado da pessoa com ostomia de eliminagao intestinal operada em tempo de urgéncia: um estudo
de investigagdo-agdo” (Fase I - estudos preliminares) [c.e. 2025-157]. Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.”
Joana Alves Portela (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da
Universidade de Lisboa) | Orientadora na ULSLO: Enf.? Joana Correia Cereja (Enfermeira Especialista no Setvico de

Consulta Externa do HSFX — ULSLO).

22.Apreciacdo do Estudo Observacional, Transversal, Prospetivo “Breathing Under Pressure: A Cross-
Sectional Study of Lung Function in Obese Patients” [c.c. 2025-143]. Investigadora Principal: Dra. Maria Jodo

Lucio (Servico de Pneumologia da ULSLO — HEM).

23.Apreciagdo do Estudo Experimental, Observacional “Impacto da ferramenta de Deep Learning no
consumo energético do equipamento de Ressondncia Magnética no Hospital de Santa Cruz” [c.c. 2025-150].

Investigadores Principais: Téc.* Carolina Padrio e Téc.” Tiago Galvio (Servico de Radiologia da ULSLO — HSC).
24.Apreciacdo do Estudo Prospetivo, Observacional, Transversal “Avaliagdo do Olfato e do Paladar numa
amostra da populagido Portuguesa” [c.c. 2025-159]. Investigadora Principal: Dra. Mariana Donato (Servico de

Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).

Submissdes

25.Submissdo (entregar @ Relatora) dos Documentos (tetificados), no ambito do Estudo Observacional, Longitudinal
e de Metodologia Mista “Perturbagio de Luto Prolongado em Familiares de Doentes Acompanhados por
Equipa Hospitalar de Cuidados Paliativos: Incidéncia, Fatores de Risco, Trajetorias de Luto e Impacto
da Intervengdo” [c.e. 2025-88] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Marta Moreira (Servigo de

Psicologia e Servico de Medicina Paliativa da ULSLO — HEM).
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26.Submissdo (entregar @ Relatora) dos Esclarecimentos | Documento, no ambito do Estudo Prospetivo,
Observacional “Perfil Imunometabdlico da utilizagdo do dispositivo de hemoperfusio HA380 em doentes
submetidos a cirurgia cardiaca por endocardite infecciosa | Immunometabolic profiling following cardiac
surgery for endocarditis with the use of the HA380 hemoperfusion device — MetAbsorb Study” [c.c. 2025-
121] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Sara Ranchordas (Servico de Cirurgia Cardiaca
da ULSLO — HSC) | Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.” Doutor Tiago Velho (Setvigo de Cirurgia
Cardiaca da Unidade Local de Satde de Lisboa Norte).

27.Submissdo (entregar a Relatora) dos Documentos (tetificados), no ambito do Estudo Retrospetivo “Doenga de
Graves na Populagio Pediatrica— Um Estudo Multicéntrico Portugués” [c.c. 2025-76] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediattia da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Maria Adriana Rangel (Servico de Pediattia ¢ Neonatologia da

Unidade Local de Saude de Gaia e Espinho).

28.Submissdo (entregar @ Relatora) dos Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Mestrado
“Desenvolvimento sustentavel na sala operatoria: desafios e oportunidades identificadas por enfermeiros
especialistas” [c.e. 2025-117] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Mafalda Pires
Ribeiro (Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirdrgica, na rea de Enfermagem 2 Pessoa em Situagio Perioperatoria,
na Escola Superior de Saude Egas Moniz — Egas Moniz School of Health & Science | Enfermeira no Bloco Operatério Central do
HEM - ULSLO) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Marina Teixeira (Enfermeira Gestora, da Unidade de Cuidados
Intensivos 2 do HEM — ULSLO | Responsavel pela Formagio em Enfermagem, e Elemento dinamizador da Investigacio em

Enfermagem do HEM).

29.Submissdo (entregar @ Relatora) dos Documentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo “IMPACT
Study — Immunotherapy Monitoring in Portugal: Age and Clinical Toxicity Profiling | Estudo IMPACT
— Monitorizagdo da Imunoterapia em Portugal: Perfil Toxicologico e Etario” [c.c. 2025-132] (estudo ainda por

aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servigo de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

30.Submissdo (entregar @ Relatora) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Retrospetivo, Unicéntrico, de Coorte “Extended Maintenance Intervals for Implanted Venous Ports in
Oncology: A Retrospective Assessment of 24-Week Intervals (PORT-24 study) | Avaliagdo Retrospetiva
de Intervalos de 24 Semanas para Manutengido de Acessos Venosos Implantados em Doentes Oncoldégicos
(estudo PORT-24)” [c.c. 2025-130] (estudo ainda por aprovar). Investigadores Principais: Dr. Tiago de Pina Cabral
(Setvigo de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX) ¢ Enf.? Claudia Correia Ricou (Hospital de Dia do Doente Oncoldgico
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31. Submissdo (entregar a Relatora) do Esclarecimento | Documento, no ambito do Projeto de Investigagdo de
Mestrado “Stress Parental Em Familias Com Pelo Menos Um Filho Menor De Dois Anos” [c.e. 2025-131]
(projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Silvana de Sa (Aluna no Mestrado em

Enfermagem Comunitaria, na area de Saude Familiar, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa | Enfermeira na Unidade
de Saide Familiar da Linha de Algés da ULSLO) | Orientador na ULSLO: Enf.° Pedro Lourengo (Unidade de Saude
Familiar da Linha de Algés da ULSLO).

32.Submissao (entregar a Relatora) dos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Projeto de Investigacao de
Doutoramento “Building Intrinsic Values in Health | Exploring Health Equity Concerns in Users,
Providers and Decision Makers in Portugal” » Primeiro trabalbo: “Aversao a Desigualdade em Saude: Um Estudo
Qualitativo para Informar um Discrete Choice Experiment” [c.e. 2025-136] (projeto ainda por aprovar). Investigadora
Principal — Doutoranda: Dra. Ivone Gongalves Gaspar (Aluna no Doutoramento em Satde Puablica Global, na Escola

Nacional de Satdde Publica, da Universidade NOVA de Lisboa | Médica na Unidade de Satide Familiar do Dafundo da ULSLO).

33.Submissdo (dstribuir) do Estudo Observacional, Descritivo, Transversal “Avaliagdo da satisfagdo dos utentes
com o novo circuito de agendamento de doenga aguda, através da Linha SNS 24, na Unidade de Saude
Familiar Jardim dos Platanos” [c.c. 2025-163]. Investigadora Principal: Dra. Madalena Vieira da Costa (Unidade
de Satdde Familiar do Jardim dos Platanos da ULSLO).

34.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Relagdo entre as pressdes intraorais na
degluti¢do e no controlo de saliva em pessoas com doenga de Parkinson” [c.e. 2025-165]. Investigador Principal
— Mestrando: Dr. Gongalo Cotreia da Silva (Aluno no Mestrado em Terapia da Fala — com especializacio em Motricidade

Orofacial ¢ Degluticao —, na Escola Superior de Saude do Alcoitdo | Terapeuta da Fala no Servico de Otorrinolaringologia —
Consulta de Degluticao — da ULSLO — HEM) | Orientador na ULSLO: Dr. David Aratjo do Nascimento (Terapeuta da

Fala no Servi¢o de Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

03 de novembro de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagdo da Ata da reunido ordinaria de 06 de outubro de 2025.
2. Informacgdes:

21 1.* Sessdo de Formacio das Comissdes de Etica [Centro Clinico Académico de Lisboa —

CCAL], realizada a 22 de outubro de 2025, na Maternidade Alfredo da Costa, em Lisboa.
3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgdes médicas de gravidez:

> Atan.® 684 de 25/09/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG.

3.2 Informacio sobre o Relatorio Final (datado de 16 de setembro de 2025), no dmbito do estudo
“Estudo HERMES » Registo multinacional de doentes em prevengio secundaria cardiovascular
| Multinational registry of patients in secondary cardiovascular prevention”, a decorrer no Servigo
de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 05 de junho de 2023). Investigadora Principal: Dra.
Marisa Trabulo Morgado (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

3.3 Informacao sobre o prolongamento do periodo de recrutamento do estudo “A Humanizagao
pelo Conforto: Validagdo de um Instrumento de Medida”, por mais, sensivelmente, 12 meses; estudo
a decorrer no Servico do Bloco Operatério Central do HEM — ULSLO (estudo aprovado pela CES a 26 de
outubro de 2022). Investigadora Principal: Enf.” Alcina Mendes (Servigo do Bloco Operatétio Central do HEM

— ULSLO). » a CES da ULSLO nada tem a opor ao prolongamento /a continuidade do

estudo.
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3.4 Informacio sobtre o Relatorio (versio 1.0 datada de 03 de outubro de 2025), e, informacao sobre o
encerramento do “Estudo CERES — Satisfagdo do Doente na utilizagdo da Caneta Pré-Cheia de
Dose Unica de Guselcumab para o Tratamento da Psoriase | Patient Satisfaction Using
Guselkumab One-Press Single-Dose Injector Pen for Treatment of Psoriasis (CERES)”, que
decorreu no Servico de Dermatologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022).
Investigador Principal: Dr. Jodo Teles de Sousa (Servico de Dermatologia da ULSLO — HEM). Incluidos 14

doentes.

3.5 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
outubro de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

» “Avaliagdo da Cicatrizagio Perineal e Conforto em Suturas Continuas vs.
Interrompidas em Partos Eutécicos” — IP: Enf.* Verdnica Leitao Santos.

» “Cuidar do Idoso em Casa: Literacia dos Cuidadores Informais” — IP: Enf* Elisabete
Costa.

» “Controlo da dor da crianga/adolescente através da utilizagdo de Mistura Equimolar
de Oxigénio e Protoxido de Azoto (MEOPA) na Urgéncia Pediatrica (UP)” — IP: Enf.*
Marta Gomes.

» “Programa de geragio de evidéncia de vida real na Doenga Arterial Coronaria” — IP:
Dr. Afonso Félix de Oliveira.

> “Impacto da ferramenta de Deep Learning no consumo energético do equipamento de
Ressondncia Magnética no Hospital de Santa Cruz” — IP"s: Téc.” Carolina Padrio e Téc.®
Tiago Galvao.

» “Avaliagdo do Olfato e do Paladar numa amostra da populagio Portuguesa” — IP: Dra.
Mariana Donato.

> “Desenvolvimento sustentavel na sala operatoria: desafios e oportunidades
identificadas por enfermeiros especialistas” — IP: Enf." Mafalda Pires Ribeiro.

> “REsposta a Abordagem contemporinea da insuficiéncia cardiaca em doentes com
miocardiopatia dilatada GENética (ReaGEN)” — IP"s: Dr. Bruno M. Rocha e Dr. Rui M.
Gomes.

» “Mapping Electrical Substrate to predict outcomes and guide ablation in ICD
recipients MES-ICD” — IP: Dr. Daniel Gomes.

3.6 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 06 de outubro — pontos: 3, 4, 5,7, 10, 12,13
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Apreciagoes

4. Apreciagido da Adenda ao Protocolo [c.e. 2025-94]: Nova Versdo do Protocolo, versio 4.0 datada de 21 de
marco de 2025, no ambito do Estudo Clinico “PROFUNDUS - Estudo prospectivo sobre a utilizagio do
upadacitinib em Colite Ulcerosa, em contexto de vida real” (estudo aprovado pela CES a 11 de marco de 2024).

Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

5. Apreciacdo da Alteracdo Substancial n.® 2 [c.e. 2025-93]: Nova Versdo do Protocolo (mais pigina de
assinaturas), versio 13.0 datada de 30 de agosto de 2024; Nova Versido da Sinopse do Protocolo, versio 13.0 datada
de 30 de agosto de 2024; Lista de Alteragdes, versao 13.0; e, Carta de Aprovagdo do PRAC, datada de 05 de
setembro de 2024 (outros documentos: formularios ECG results form, Liver function tests form, Pregnancy & lactation collection form
e Adverse event report forms lista de participantes; diretrizes para a conclusao do médulo da HRA, versao 4.0 datada de 11 de janeiro

de 2024); e, Versdes anteriores (Protocolo e Sinopse): Versdo 10 do Protocolo/Sinopse datada de 02 de agosto de

2023; Versdo 11 do Protocolo/Sinopse datada de 22 de janeiro de 2024; ¢, Versdo 12 do Protocolo/Sinopse
datada de 07 de junho de 2024, no ambito do Estudo Observacional PASS “Registo empirico prospetivo e
multinacional para recolher informagdes clinicas sobre pacientes com sindrome endégena de Cushing
expostos a cetoconazol (utilizando o Registo Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN),
para avaliar o padrio de utilizacio de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex.,
hepatotoxicidade, prolongamento de QT) e eficicia do cetoconazol” —  Cobdigo
EMEA/H/C/003906/ANX/002 — EMEA/H/C/PSP/0040 (estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018).
Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endocrinologia da ULSLO — HEM).

6. Apreciagio da Adenda [c.e. 2025-166]: Nova Versdo do Protocolo, versiao 2.0 datada de 24 de marco de 2025;
Nova Versao da Ficha de Informagio ao Participante e Declaragdo de Consentimento Informado, versiao
2.0 datada de 24 de marco de 2025; e, Nova Versio do Caderno de Recolha de Dados, versio 2.0 datada de 24
de margo de 2025, no dmbito do Estudo Prospetivo, Observacional, nio interventivo “iPROLEPSIS » Psoriatic
arthritis (PsA) digital phenotyping and inflammation drivers study” (estudo aprovado pela CES a 16 de outubro
de 2024). Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia da ULSLO —

HEM | Professot na NOVA Medical Schoo! / Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa).
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7. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagdo de Doutoramento
“Building Intrinsic Values in Health | Exploring Health Equity Concerns in Users, Providers and
Decision Makers in Portugal” » Primeiro trabalho: “Aversio a Desigualdade em Satde: Um Estudo Qualitativo para
Informar um Discrete Choice Experiments” [c.e. 2025-136] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal —
Doutoranda: Dra. Ivone Gongalves Gaspar (Aluna no Doutoramento em Satde Publica Global, na Escola Nacional de

Satde Publica, da Universidade NOVA de Lisboa | Médica na Unidade de Satde Familiar do Dafundo da ULSLO).

8. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio “Implementagdo
de um programa de rastreio e de ligacdo aos cuidados de satide na hepatite delta — Programa
SPEARHEAD Portugal” [c.c. 2025-127] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés
Rodrigues Simao (Servigo de Gastrenterologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra.

Mariana Ferreira Cardoso (Servico de Gastrenterologia da Unidade Local de Saude de Sio José).

9. Apreciagio do Projeto de Investigacao de Mestrado “Relagdo entre as pressées intraorais na deglutigio e
no controlo de saliva em pessoas com doenga de Parkinson” [c.c. 2025-165]. Investigador Principal — Mestrando:
Dr. Gongalo Correia da Silva (Aluno no Mestrado em Terapia da Fala — com especializacio em Motricidade Orofacial ¢ Degluticio

—, na Escola Supetior de Saude do Alcoitdo | Terapeuta da Fala no Servico de Otorrinolaringologia — Consulta de Deglutiio — da
ULSLO - HEM) | Orientador na ULSLO: Mestre David Aratjo do Nascimento (Terapeuta da Fala no Servico de
Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).

10. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “Validagdao de modelo de previsdo de mortalidade
de doentes em UCI com ARDS-COVID19 utilizando radiografias de torax, gasometria arterial e
pardmetros ventilatorios” [c.e. 2025-167]. Investigador Principal — Doutorando: Téc.® Tiago Galvdo (Aluno no
Doutoramento em Ciéncias e Tecnologias da Informacio, no ISCTE - Instituto Universitario de Lisboa | Técnico de Radiologia

no Servigo de Radiologia da ULSLO — HSC).

11. Apreciagdio dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Observacional, Transversal,
Retrospetivo, Unicéntrico “Estudo QoL-Pal-HM: avaliagdo de qualidade de vida e necessidades paliativas
em doentes com insuficiéncia cardiaca avangada apds implantagio de HeartMate 3®” [c.e. 2025-145] (estudo

ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Inés Coutinho dos Santos (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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12. Apreciagio do Estudo Clinico Prospetivo “Naltrexona em baixa dose versus Placebo em Doentes com

Fibromialgia” [c.e. 2025-173]. Investigador Principal: Dr. Luis Freixo (Servico de Anestesiologia da ULSLO — HEM).

13. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Longitudinal e de
Metodologia Mista “Perturbagdo de Luto Prolongado em Familiares de Doentes Acompanhados por Equipa
Hospitalar de Cuidados Paliativos: Incidéncia, Fatores de Risco, Trajetorias de Luto e Impacto da
Intervengdo” [c.e. 2025-88] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Marta Moreira (Servico de

Psicologia e Servico de Medicina Paliativa da ULSLO — HEM).

14. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Doutoramento
“Saude Mental Perinatal no Casal: Prevaléncia e Preditores de Risco” [c.c. 2025-156] (projeto ainda por aprovar).
Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.” Marta Susana Lopes (Aluna no Doutoramento em Enfermagem e Satde,
na Universidade Puablica de Tarragona, Rovira i 1irgili — Espanha, em parceria com a Escola Superior de Enfermagem do Porto
| Enfermeira Especialista em Enfermagem de Satide Materna e Obstétrica na Unidade Local de Saidde da Pévoa de Varzim/Vila
do Conde) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Ana Luicia Torgal (Enfermeira Especialista em Enfermagem de Saide
Materna e Obstétrica na Unidade de Cuidados na Comunidade Saudar da ULSLO).

15. Apreciagdo do Estudo Observacional, Descritivo, Transversal “Avaliagido da satisfagdo dos utentes com o
novo circuito de agendamento de doenga aguda, através da Linha SNS 24, na Unidade de Satide Familiar
Jardim dos Platanos” [c.e. 2025-163]. Investigadora Principal: Dra. Madalena Vieira da Costa (Unidade de Saude
Familiar do Jardim dos Platanos da ULSLO).

16. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Avaliagdo da Preparagdo dos enfermeiros de um
servigo de urgéncia para situagdes de catastrofe” [c.c. 2025-168]. Investigador Principal — Mestrando: Enf.® Rui
Pedro Ribeiro (Aluno no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirargica, na area de Enfermagem a Pessoa em Situagao Critica, no
Instituto Politécnico de Braganga — Escola Superior de Saude) | Orientador na ULSLO: Enf.” André Rocha (Enfermeiro
no Servico de Urgéncia do HSFX — ULSLO).
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17. Apreciagdo dos Esclarecimentos | Documento, no ambito do Estudo Prospetivo, Observacional “Petfil
Imunometabdlico da utilizagdo do dispositivo de hemoperfusdo HA380 em doentes submetidos a cirurgia
cardiaca por endocardite infecciosa | Immunometabolic profiling following cardiac surgery for
endocarditis with the use of the HA380 hemoperfusion device — MetAbsorb Study” [c.e. 2025-121] (estudo
ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Sara Ranchordas (Servico de Cirurgia Cardiaca da ULSLO
— HSC) | Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.” Doutor Tiago Velho (Servico de Cirurgia Cardfaca da
Unidade Local de Sadde de Lisboa Norte).

18. Apreciagdo dos Documentos (retificados), no ambito do Estudo Retrospetivo “Doenga de Graves na
Populagio Pediatrica — Um Estudo Multicéntrico Portugués” [c.e. 2025-76] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediattia da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Maria Adriana Rangel (Servico de Pediattia ¢ Neonatologia da

Unidade Local de Saude de Gaia e Espinho).

19. Apreciagio do Estudo Observacional, de Coorte Retrospetivo, Nao Interventivo, Unicéntrico “Explorando a
fibrose pulmonar em doentes obesos e com diabetes tipo 2” [c.c. 2025-169]. Investigador Principal: Dr. Jodo

Sequeira Duarte (Setvigo de Endocrinologia da ULSLO — HEM).

20.Apreciacdo do Estudo Global Pés-Comercializa¢io, Prospetivo, Nio Aleatorizado, Multicéntrico “BLAST-
OFF » BaLloon-based PFA Ablation poST approval Outcomes for PAF and PersAF | Resultados pos-
aprovagio da ablagdo PFA por baldo para PAF e PersAF” [c.c. 2025-170]. Investigador Principal: Dr. Pedro
Lopes do Carmo (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

21. Apreciagdo do Estudo Observacional, Multicéntrico, Transversal, Prospetivo “REGISTO SPDMov —
Registry of Movement Disorders | Registo SPDMov em doencas do Movimento” [ce. 2025-171].
Investigadora Principal: Dra. Bruna Meira (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

22.Apreciagdo do Artigo Cientifico “Intervencido de Enfermagem a pessoa com degluti¢io comprometida
no contexto neurocirirgico” » a ser publicado numa Revista Cientifica indexada a Scopus, Revista Portuguesa de
Enfermagem de Reabilitaggo - RPER [c.e. 2025-175]. Autora Principal: Enf.* Inés Agostinho (Setvico de
Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).
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23.Apreciacdo dos Documentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo “IMPACT Study -
Immunotherapy Monitoring in Portugal: Age and Clinical Toxicity Profiling | Estudo IMPACT -
Monitorizagdo da Imunoterapia em Portugal: Perfil Toxicolégico e Etario” [c.e. 2025-132] (estudo ainda por

aprovar). Investigador Principal: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

24.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
Unicéntrico, de Coorte “Extended Maintenance Intervals for Implanted Venous Ports in Oncology: A
Retrospective Assessment of 24-Week Intervals (PORT-24 study) | Avaliagido Retrospetiva de Intervalos
de 24 Semanas para Manutengdo de Acessos Venosos Implantados em Doentes Oncologicos (estudo
PORT-24)" [c.c. 2025-130] (estudo ainda por aprovar). Investigadores Principais: Dr. Tiago de Pina Cabral (Servigo
de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX) ¢ Enf.” Claudia Correia Ricou (Hospital de Dia do Doente Oncolégico do
HSFX — ULSLO).

25.Apreciacdo do Documento | Esclarecimento, no ambito do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Stress
Parental Em Familias Com Pelo Menos Um Filho Menor De Dois Anos” [c.e. 2025-131] (projeto ainda pot
aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.” Silvana de S4 (Aluna no Mestrado em Enfermagem Comunitiria,
na 4rea de Satde Familiar, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa | Enfermeira na Unidade de Saide Familiar da Linha
de Algés da ULSLO) | Orientador na ULSLO: Enf.° Pedro Lourengo (Unidade de Saude Familiar da Linha de Algés da
ULSLO).

26.Apreciacdo do Hstudo Quantitativo, Transversal, Nao Interventivo, Descritivo Simples “Percegio,
dificuldades e resisténcias dos Enfermeiros no uso do risco clinico / sistema de alerta precoce NEWS”
[c.e. 2025-176]. Investigador Principal: Enf.° Pedro Rodrigues (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de
Cuidados Intensivos 1 do HEM).
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Submissdes

27.Submissdo (entregar d Relatora) dos Esclarecimentos | Documento, no ambito do Projeto de Investigacio de
Doutoramento “O cuidado de enfermagem na capacitagio para o autocuidado da pessoa com ostomia de
eliminagao intestinal operada em tempo de urgéncia: um estudo de investigagdo-agdo” (Fase I - estudos
preliminares) [c.e. 2025-157] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Joana Alves
Portela (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa)
| Orientadora na ULSLO: Enf.* Joana Correia Cereja (Enfermeira Especialista no Servigo de Consulta Externa do

HSFX — ULSLO).

28.Submissao (entregar a Relatora) dos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Projeto de Investigaciao de
Doutoramento “Desenvolvimento de um Modelo Clinico de Dados para o Foco de Enfermagem
«Impoténcia Sexual»” [c.e. 2025-84] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal — Doutorando: Enf.°
Alexandre Santos de Oliveira (Aluno no Doutoramento em Enfermagem, na Faculdade de Ciéncias da Saude e
Enfermagem, da Universidade Catélica Portuguesa, Lisboa) | Orientador na ULSLO: Dr. André Ribeirinho Marques
(Médico do Servico de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

29.Submissdo (entregar a Relatora) dos Documentos, no ambito do Estudo Observacional, Longitudinal,
Retrospetivo e Prospetivo “Estudo Multicéntrico: Neuropatias Desmielinizantes Cronicas” [c.e. 2025-29]

(estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. André Caetano (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

30.Submissao (entregar @ Relatora) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico Transversal,
Observacional “Identificacdo de doentes com Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Preservada
(ICFEp) em Cuidados de Satde Primarios (CSP)” [c.c. 2025-141] (estudo ainda por aprovar). Investigadora
Principal: Prof.* Doutora Catarina Ferreira Moita (Unidade de Satde Familiar das Avencas da ULSLO).
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31. Submissdo (entregar @ Relatora) da Alteragdo Nao Substancial — Atualizagdo dos cinco Questionarios do
Doente [ce. 2025-179]: EQ-5D-5L-Interviewer Administration-Portuguese (PT): versio 1.1, EQ-5D-5L-
Proxy Version 1-Portuguese (PT): versio 1.1, EQ-5D-5L-Proxy Version 2-Portuguese (PT): versio 2.0, EQ-
S5D-5L-Self Complete-Portuguese (PT): versio 14, ¢, PEmb-QoL Questionnaire-Portuguese for the
Elderly, no ambito do Estudo Observacional “Estudo prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiragdo
Indigo™ que procura avaliar a seguranga a longo prazo e os resultados do tratamento da embolia
pulmonar — STRIKE-PE | STRIKE-PE: A Prospective, Multicenter Study of the Indigo™ Aspiration
System Seeking to Evaluate the Long-Term Safety and Outcomes of Treating Pulmonary Embolism”
(estudo aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022). Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servico de Cardiologia da
ULSLO — HSC).

32.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagido de Doutoramento “Perspetivas dos Profissionais de Saude
sobre a comunicagao por email com utentes e respostas geradas por Inteligéncia Artificial em Cuidados
de Saude Primarios — estudo de métodos mistos” [c.e. 2025-178]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra.
Carla Ponte (Aluna no Doutoramento em Investigagio Clinica e em Servicos de Satde, na Faculdade de Medicina, da
Universidade do Porto | Médica de Medicina Geral e Familiar, na Unidade de Satdde Familiar da Porta do Sol, da Unidade
Local de Saude de Matosinhos) | Orientadora na ULSLO: Prof.* Doutora Catarina Ferreira Moita (Médica de

Medicina Geral e Familiar na Unidade de Saide Familiar das Avencas da ULSLO).

33.Submissdo (distribuir) do Estudo de Segurancga, Pés-autorizacdo, Multicéntrico, Retrospetivo, Nio interventivo,
Competitivo “Auditoria LUMOS — ILUVIEN® na Uveite nido Infeciosa que afete o segMento pOSterior
do olho” [c.c. 2025-181]. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Marta Guedes (Servico de Oftalmologia da ULSLO

— HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

15 de dezembro de 2025
14h

Sala de reunides do Servigo de Medicina Transfusional, da Comisszo de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 03 de novembro de 2025.
2. Informacgdes:

2.1 Reunido do National Cancer Hub-PT Policy Group, que decorreu a 06 de novembro de 2025,
pelas 14h30m, via onmline. A Presidente da CES da ULSLO tomou conhecimento da reunido, e, esteve

presente.
3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgdes médicas de gravidez:
» Atan. 685de 16/10/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacio de IVG;
> Atan. 686 de 24/10/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacao de IVG;
» Atan.® 687 de 06/11/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Cettificacao de IVG;
» Atan. 688 de 18/11/2025 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG.

3.2 Informacio sobre do Certificado do Seguro Global atualizado (datado de 24 de abril de 2025;
valido até 18 de setembro de 2026), no ambito do estudo “Estudo prospetivo, multicéntrico do sistema de
aspiragio Indigo™ que procura avaliar a seguranga a longo prazo e os resultados do tratamento
da embolia pulmonar — STRIKE-PE | STRIKE-PE: A Prospective, Multicenter Study of the
Indigo™ Aspiration System Seeking to Evaluate the Long-Term Safety and Outcomes of Treating
Pulmonary Embolism”, a decorrer no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 28
de setembro de 2022). Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servigo de Catdiologia da ULSLO — HSC).
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3.3 Informacio sobre o pedido de aconselhamento, relacionado com Consentimento Informado,
enviado a CES da ULSLO, via e-mail a 27 de novembro de 2025, pela Dra. Helena Urbano, do Servigo
de Oftalmologia da ULSLO, no ambito de um doente incluido no estudo “MR45586 - REAL-WORLD,
LONG-TERM DATA COLLECTION TO GAIN CLINICAL INSIGHTS INTO FARICIMAB
(FAREAL STUDY) | RECOLHA DE DADOS DE VIDA REAL A LONGO PRAZO PARA
OBTENGCAO DE INFORMAGCOES CLINICAS SOBRE FARICIMAB (ESTUDO FAREAL)”
(estudo aprovado pela CES a 01 de setembro de 2025 | IP: Dra. Fernanda Vaz | Co- Investigadora-sinica: Dra. Maria

Picoto).

34 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
novembro de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

» “Building Intrinsic Values in Health | Exploring Health Equity Concerns in Users,
Providers and Decision Makers in Portugal” — IP: Dra. Ivone Gongalves Gaspar.

» “Perfil Imunometabdlico da utilizagido do dispositivo de hemoperfusio HA380 em
doentes submetidos a cirurgia cardiaca por endocardite infecciosa |
Immunometabolic profiling following cardiac surgery for endocarditis with the use of
the HA380 hemoperfusion device — MetAbsorb Study” — IP: Dra. Sara Ranchordas.

> “REGISTO SPDMov — Registry of Movement Disorders | Registo SPDMov em
doencgas do Movimento” — IP: Dra. Bruna Meira.

> “IMPACT Study — Immunotherapy Monitoring in Portugal: Age and Clinical Toxicity
Profiling | Estudo IMPACT — Monitorizagdo da Imunoterapia em Portugal: Perfil
Toxicolégico e Etario” — IP: Dr. Tiago de Pina Cabral.

> “Stress Parental Em Familias Com Pelo Menos Um Filho Menor De Dois Anos” — IP:
Enf.* Silvana de Sa.

> “Percegio, dificuldades e resisténcias dos Enfermeiros no uso do risco clinico /
sistema de alerta precoce NEWS” — IP: Enf.” Pedro Rodrigues.

> “Extended Maintenance Intervals for Implanted Venous Ports in Oncology: A
Retrospective Assessment of 24-Week Intervals (PORT-24 study) | Avaliagdo
Retrospetiva de Intervalos de 24 Semanas para Manutencido de Acessos Venosos
Implantados em Doentes Oncologicos (estudo PORT-24)” — IP's: Dr. Tiago de Pina
Cabral e Enf.* Claudia Correia Ricou.

> “Caracterizagio epidemioldgica e molecular de Chlamydia trachomatis e Mycoplasma
genitalium em uretrites ndo gonococicas entre homens que fazem sexo com homens”

— IP: Dra. Erika Soromenho.
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3.5 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 03 de novembro — pontos: 4, 5, 8, 15 e 19.

Anilise | Apreciagdes

4. Analise do pedido de parecer [c.e. 2025-196] enviado a CES da ULSLO, via e-mail a 14 de novembro de 2025,
pelo Dr. Valter Silva, da Unidade de Satdde Familiar do Dafundo | ULSLO, no ambito da wvigilincia clinica em ntentes

que consomen esteroides anabolizantes.

5. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Observacional, Prospetivo,
Longitudinal “CIRCE-JA — Joint Action Transfer of Best Practices in Primary Care” | Implementacio de
um programa de gestio integrada de cuidados ao doente cronico complexo [c.c. 2025-158] (estudo ainda por

aprovar). Investigador Principal: Dr. Carlos Silva Russo (Unidade de Saide Familiar de Conde de Ociras da ULSLO).

6. Apreciagido do Estudo Randomizado (com grupo controlo pré-teste/pos-teste), de Intervencdo na Comunidade
“PRESSAO CERTA: Escolas que cuidam do Amanha” [c.c. 2025-192]. Investigadora Principal: Dra. Ana Rita
Silva (Unidade de Satde Familiar das Descobertas da ULSLO).

7. Apreciagio do Estudo Clinico “Dangar a Adolescéncia — Grupos Terapéuticos de Danga-Movimento
Terapia com Adolescentes” [c.c. 2025-200]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Claudia Martins Cabido
(Setvigo de Psiquiattia e Satide Mental da Infancia e da Adolescéncia da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa
a ULSLO: Dra. Ana Coimbra Oliveira (Instituto de Etnomusicologia - Centro de Estudos em Musica e Danga » INET-
md).

8. Apreciagio dos Documentos, no ambito do Estudo Observacional, Longitudinal, Retrospetivo e Prospetivo
“Estudo Multicéntrico: Neuropatias Desmielinizantes Cronicas” [c.e. 2025-29] (estudo ainda por aprovat).

Investigador Principal: Dr. André Caetano (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

9. Apreciagio do Documento (retificado), no ambito do Estudo Retrospetivo, Descritivo “Formas de
Apresentacido da Diabetes Tipo 1 — Estudo Multicéntrico Nacional” [c.e. 2025-91] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediattia da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Dra. Angela Dias (Servico de Pediatria da Unidade Local de Satde do Alto
Ave).
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10. Apreciagdo dos Documentos | Esclatrecimentos, no ambito do Estudo Clinico “Treino Metacognitivo na
Depressio (D-TMC): avaliacdo da eficdcia para a populagcdo portuguesa’ [c.e. 2025-112] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Leonor Santana (Servigo de Psiquiatria e Sadde Mental de Adultos
da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Ana Catarina Gaspar (Departamento de Satde
Mental da Unidade Local de Saude do Baixo Alentejo; Doutoranda na Universidade de Evora; e, Investigadora no Comprebensive

Health Research Centre).

11. Apreciagdo do Estudo Observacional, Multicéntrico, Retrospetivo “SUrveillance STratification After
INfrarenal EVAR (SUSTAIN-EVAR)” [c.e. 2025-186]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Ana Cotreia
Matos (Servico de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM) | Investigador Principal externo 2 ULSLO: Dr. Tiago Ribeiro

(Servico de Cirurgia Vascular da Unidade Local de Saude de Sio José).

12. Apreciagdo do Projeto de Investigagio de Mestrado “Impacto da Meditagdo Guiada na Dor e Ansiedade
da Parturiente” [c.e. 2025-187]. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Laura Gouveia (Aluna no Mestrado em
Enfermagem de Satide Materna e Obstétrica, na Escola Superior de Saide Cruz Vermelha Portuguesa, em Lisboa) |
Orientadora na ULSLO: Enf.” Rute Guterres (Enfermeira no Servico de Urgéncia Obstétrica e Ginecoldgica do HSFX
— ULSLO).

13. Apreciagdo do Estudo Quantitativo, Observacional, Descritivo, Longitudinal, Prospetivo “Enfermagem de
Reabilitagdo no processo de descanulagdo da pessoa com traqueostomia” [c.e. 2025-194]. Investigadora

Principal: Enf.* Inés Agostinho (Servico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

14. Apreciagdo do Documento | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “O
cuidado de enfermagem na capacitagdo para o autocuidado da pessoa com ostomia de eliminagio
intestinal operada em tempo de urgéncia: um estudo de investigagao-agao” (Fase I - estudos preliminares)
[c.e. 2025-157] (ptojeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Joana Alves Portela (Aluna
no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Supetior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa) | Orientadora

na ULSLO: Enf.* Joana Correia Cereja (Enfermeira Especialista no Setvico de Consulta Externa do HSFX — ULSLO).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagdo de Doutoramento
“Desenvolvimento de um Modelo Clinico de Dados para o Foco de Enfermagem «Impoténcia Sexual»”
[c.e. 2025-84] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal — Doutorando: Enf.” Alexandre Santos de Oliveira
(Aluno no Doutoramento em Enfermagem, na Faculdade de Ciéncias da Saude e Enfermagem, da Universidade Catolica
Portuguesa, Lisboa) | Orientador na ULSLO: Dr. André Ribeirinho Marques (Médico do Servico de Psiquiatria e

Saude Mental de Adultos da ULSLO — HEM)
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16. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Impacto de um programa de enfermagem de
reabilitacdo na recuperagio apods cirurgia colorretal” [c.e. 2025-189]. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.”
Ana Rita Frasquilho (Aluna no Mestrado em Enfermagem de Reabilitagio, na Escola Supetior de Saude Atlantica -
ESSATLA | Enfermeira no Servico de Cirurgia Geral 111 da ULSLO — HSC).

17. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado ‘“Validagdo da escala Richard Campbell Sleep
Questionnaire (RCSQ) para portugués em contexto de cuidados criticos” [c.e. 2025-193]. Investigadora
Principal — Mestranda: Enf.* Ana Catarina Pinto (Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirtrgica, na irea
Enfermagem a Pessoa em Situagdo Critica, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa |
Enfermeira no Servico de Medicina 4 da ULSLO — HEM » Servi¢o de Medicina Intensiva da ULSLO) | Orientador na
ULSLO: Enf.° Luis Teixeira (Enfermeiro na Unidade de Cuidados Intensivos 1 do HEM — Servico de Medicina Intensiva
da ULSLO).

18. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Mestrado “Conhecimento do familiar de referéncia da pessoa
com deméncia moderadamente avangada e avangada, admitida numa consulta de Medicina Paliativa,
sobre o processo de doenga” [c.c. 2025-195]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Joana Correia Lopes
(Aluna no Mestrado em Cuidados Paliativos, na Faculdade de Ciéncias da Saide e Enfermagem, da Universidade Catdlica
Portuguesa | Médica especialista em Medicina Interna, com competéncia em Geriatria; Diretora Clinica na Warmy Clinic Center

- Algés) | Orientador na ULSLO: Dr. Miguel Oliva Teles (Médico no Servico de Medicina Paliativa da ULSLO — HEM).

19. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “Praticas organizativas e assistenciais nas visitas
domiciliarias em Unidades de Satide Familiar (USF)” [c.c. 2025-199]. Investigadora Principal — Doutoranda:
Enf.” Paula Ramos (Aluna no Doutoramento em Ciéncias de Enfermagem, no Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel

Salazar, da Universidade do Porto | Enfermeira Especialista na Unidade de Satde Familiar de Santo Condestavel da ULSLO).

20. Apreciacdo do Documento (tetificado), no ambito da Adenda [c.e. 2025-166] (adenda ainda por aprovar): Nova
Versdo do Protocolo, versio 2.0 datada de 24 de marco de 2025; Nova Versdo da Ficha de Informagio ao
Participante e Declaragido de Consentimento Informado, versio 2.0 datada de 24 de marco de 2025; ¢, Nova
Versido do Caderno de Recolha de Dados, versio 2.0 datada de 24 de marco de 2025, no ambito do Estudo
Prospetivo, Observacional, ndo interventivo “iPROLEPSIS » Psoriatic arthritis (PsA) digital phenotyping and
inflammation drivers study” (estudo aprovado pela CES a 16 de outubro de 2024). Investigador Principal na ULSLO:
Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM | Professor na NOT.A Medical
School / Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa).
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21. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Mestrado
“Relagio entre as pressdes intraorais na degluticio e no controlo de saliva em pessoas com doenga de
Parkinson” [c.e. 2025-165] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal — Mestrando: Dr. Gongalo Correia da
Silva (Aluno no Mestrado em Terapia da Fala — com especializacio em Motricidade Orofacial ¢ Degluticio —, na Escola Superior de
Saude do Alcoitio | Terapeuta da Fala no Servigo de Otortinolaringologia — Consulta de Degluticio — da ULSLO — HEM) |
Orientador na ULSLO: Mestre David Aratjjo do Nascimento (Terapeuta da Fala no Setvico de Ototrinolatingologia

da ULSLO — HEM).

22.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacado de Doutoramento
“Validagdao de modelo de previsio de mortalidade de doentes em UCI com ARDS-COVID19 utilizando
radiografias de torax, gasometria arterial e pardmetros ventilatorios” [c.e. 2025-167] (projeto ainda por aprovar).
Investigador Principal — Doutorando: Téc.” Tiago Galvdo (Aluno no Doutoramento em Ciéncias e Tecnologias da
Informacdo, no ISCTE - Instituto Universitario de Lisboa | Técnico de Radiologia no Servigo de Radiologia da ULSLO —
HSO).

23.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Transversal,
Prospetivo “Breathing Under Pressure: A Cross-Sectional Study of Lung Function in Obese Patients” [c.c.
2025-143] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Maria Jodo Lucio (Servico de Pneumologia da

ULSLO — HEM).

24. Apreciacdo do Projeto de Investigacao de Doutoramento “Perspetivas dos Profissionais de Satide sobre a
comunicagio por email com utentes e respostas geradas por Inteligéncia Artificial em Cuidados de Saiude
Primarios — estudo de métodos mistos” [c.e. 2025-178]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Carla Ponte
(Aluna no Doutoramento em Investigacdo Clinica e em Servigos de Saude, na Faculdade de Medicina, da Universidade do Porto
| Médica de Medicina Geral e Familiar, na Unidade de Saude Familiar da Porta do Sol, da Unidade Local de Sadde de
Matosinhos) | Orientadora na ULSLO: Prof.” Doutora Catarina Ferreira Moita (Médica de Medicina Geral e Familiar

na Unidade de Saude Familiar das Avencas da ULSLO).

25.Apreciagdo do Estudo Retrospetivo Observacional / Prospetivo Obsetvacional “Impacto da Cirurgia
Bariatrica na Terapéutica Antidiabética” [c.e. 2025-184]. Investigador Principal: Dra. Joana Salvado (Setvicos

Farmacéuticos da ULSLO — HSFX).
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26.Apreciacdo dos Documentos (retificados e novo), no ambito do Estudo Observacional, Transversal,
Retrospetivo, Unicéntrico “Estudo QoL-Pal-HM: avaliagdo de qualidade de vida e necessidades paliativas
em doentes com insuficiéncia cardiaca avangada apds implantagio de HeartMate 3®” [c.e. 2025-145] (estudo

ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Inés Coutinho dos Santos (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

27.Apreciacdo do Estudo de Coorte Prospetivo, Multicéntrico, Sem Intervenciao “Abordagem perioperatoria e
outcomes cirurgicos de hiperaldosteronismo primario — um estudo prospetivo nacional” [c.c. 2025-177].
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Bruna Pimentel (Servico de Endoctinologia da ULSLO — HEM) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Patricia Brito (Servico de Endocrinologia da Unidade Local de Saude
de Braga).

28.Apreciacdo do Estudo de Seguranca, Pés-autorizagdo, Multicéntrico, Retrospetivo, Nio interventivo,
Competitivo “Auditoria LUMOS — ILUVIEN® na Uveite ndo Infeciosa que afete o segMento pOSterior
do olho” [c.e. 2025-181]. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Marta Guedes (Servico de Oftalmologia da ULSLO

— HEM).

29.Apreciagio do Trabalho — Caso Clinico ‘“Metanephric adenoma of the kidney diagnosed after
laparoscopic radical nephrectomy: a case report and review of the literature” » a ser publicado na Revista Sage

Journals [c.e. 2025-183]. Autora Principal: Dra. Vera Chambel (Setvico de Urologia da ULSLO — HEM).

30.Apreciagio do Estudo Prospetivo “Estudo de Comparagio entre Sangue Capilar e Venoso com o Sistema
miLab BCM” [c.c. 2025-190]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Jalia Henriques (Servigo de Patologia Clinica
da ULSLO — HSFX) | Investigador Principal externo a ULSLO: Eng.® Telmo Costa (Szratec SE Diatron MI - Hematology

Business Unit Manager, Hamburg - Alemanha).

31. Apreciagio do Artigo Cientifico — Relato de Caso “Cateterismo vesical intermitente na pessoa com lesio
medular: relato de caso” » a ser publicado numa Revista internacional indexada a vdrias bases de dados e redes nacionais e
internacionais, Revista de Investigagao & Inovacdo em Saiide - RIS [c.e. 2025-197]. Autora Principal: Enf.* Inés Agostinho
(Servico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

32. Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico Transversal, Observacional
“Identificagdo de doentes com Insuficiéncia Cardiaca com Fracgdo de Ejecdo Preservada (ICFEp) em
Cuidados de Satde Primarios (CSP)” [c.c. 2025-141] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Prof.*

Doutora Catarina Ferreira Moita (Unidade de Satde Familiar das Avencas da ULSLO).
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33.Apreciacdo do Documento (tetificado), no ambito do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Satde
Mental Perinatal no Casal: Prevaléncia e Preditores de Risco” [c.e. 2025-156] (projeto ainda por aprovar).
Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Marta Susana Lopes (Aluna no Doutoramento em Enfermagem e Saude,
na Universidade Publica de Tarragona, Rovira i Virgili — Espanha, em parceria com a Escola Superior de Enfermagem do Porto
| Enfermeira Especialista em Enfermagem de Satide Materna e Obstétrica na Unidade Local de Satde da Pévoa de Varzim/Vila
do Conde) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Ana Licia Torgal (Enfermeira Especialista em Enfermagem de Satde
Materna e Obstétrica na Unidade de Cuidados na Comunidade Saudar da ULSLO).

34.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Hstudo Quantitativo, Observacional,
Transversal “Sabe que tem enfermeiro de familia? Avaliar conhecimento dos utentes sobre a existéncia de
enfermeiro de familia na sua equipa de satde” [c.c. 2025-129] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal:

Enf.” Maria Ana de Castello Branco (Unidade de Satide Familiar de Sio Julido da ULSLO).

35. Apreciacdo dos Documentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Mestrado “Avaliagdo da Preparagao
dos enfermeiros de um servigo de urgéncia para situagdes de catastrofe” [c.c. 2025-168] (projeto ainda por
aprovar). Investigador Principal — Mestrando: Enf.” Rui Pedro Ribeiro (Aluno no Mestrado em Enfermagem Médico-
Cirurgica, na area de Enfermagem a Pessoa em Sitnagio Critica, no Instituto Politécnico de Braganca — Escola Supetior de Saude) |

Orientador na ULSLO: Enf.” André Rocha (Enfermeiro no Servico de Urgéncia do HSFX — ULSLO).

36.Apreciacdo do Documento, no ambito do Estudo Observacional, Longitudinal, de Metodologia Mista
“Perturbagdo de Luto Prolongado em Familiares de Doentes Acompanhados por Equipa Hospitalar de
Cuidados Paliativos: Incidéncia, Fatores de Risco, Trajetorias de Luto e Impacto da Intervengdo” [c.c. 2025-
88] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Marta Moreira (Servigo de Psicologia e Servico de Medicina

Paliativa da ULSLO — HEM).

37.Apreciacdo do Projeto de Investigacio “Tradugdo, adaptagdo intercultural, desenvolvimento de normas
portuguesas da Cognistat para pessoas com idades entre os 60 e 90 anos e algoritmos para diagndstico de
Défice Cognitivo Ligeiro” [c.c. 2025-182]. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Olga Rodrigues Ribeiro
(Unidade de Neuropsicologia do Servico de Psicologia Clinica e da Saude da ULSLO — HEM).

38. Apreciacio do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico, Internacional “A Comparative Study on
Stroke Recurrence Prevention with Surgical Intervention vs Maximal Medical Treatment in Patients with
Carotid Web” [c.c. 2025-188]. Investigador Principal: Prof.” Doutor Jodo Pedro Marto (Servico de Neurologia da
ULSLO — HEM).
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39.Apreciagdo da Alteragdo Nao Substancial — Atualizagido dos cinco Questionarios do Doente [c.e. 2025-
179]: EQ-5D-5L-Interviewer Administration-Portuguese (PT): versio 1.1, EQ-5D-5L-Proxy Version 1-
Portuguese (PT): versio 1.1, EQ-5D-5L-Proxy Version 2-Portuguese (PT): versio 2.0, EQ-5D-5L-Self
Complete-Portuguese (PT): versdo 1.4, e, PEmb-QoL Questionnaire-Portuguese for the Elderly, no ambito
do Estudo Observacional “Estudo prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiragdo Indigo™ que procura
avaliar a seguranga a longo prazo e os resultados do tratamento da embolia pulmonar — STRIKE-PE |

STRIKE-PE: A Prospective, Multicenter Study of the Indigo™ Aspiration System Seeking to Evaluate the
Long-Term Safety and Outcomes of Treating Pulmonary Embolism” (estudo aprovado pela CES a 28 de
setembro de 2022). Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servigo de Catdiologia da ULSLO — HSC).

40. Apreciagdo dos Documentos, no ambito do Artigo Cientifico “Intervengdo de Enfermagem a pessoa com
degluticio comprometida no contexto neurocirargico” » a ser publicado numa Revista Cientifica indexada a Scopus,
Revista Portugnesa de Enfermagem de Reabilitacao - RPER [c.c. 2025-175] (artigo ainda por aprovar). Autora Principal: Enf.”
Inés Agostinho (Servigo de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

41. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Global Pés-Comercializacio,
Prospetivo, Nao Aleatorizado, Multicéntrico “BLAST-OFF » Balloon-based PFA Ablation poST approval
Outcomes for PAF and PersAF | Resultados pds-aprovagio da ablagdao PFA por baldo para PAF e PersAF”
[c.e. 2025-170] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Pedro Lopes do Carmo (Servico de Cardiologia
da ULSLO — HSC).

42. Apreciagio do Estudo Observacional, Descritivo, Longitudinal de Incidéncia “Projeto CESAR — Vigilincia
Epidemiolégica da Infegio do Local Cirurgico apés CESARiana” [c.c. 2025-185]. Investigadores Principais:
Enf.° Hugo Lopes (Servico de Urgéncia Obstétrica e Ginecoldgica da ULSLO — HSFX) ¢ Dra. Carolina Ribeiro (Servico
de Obstetricia e Ginecologia da ULSLO — HSFX).

43. Apreciagido do Estudo Pds-comercializacio, Multicéntrico, Nacional, do Mundo Real, Prospetivo “PERFECT
— Registo Portugués Evolut que estuda os resultados do Sistema Medtronic Evolut™ FX+ através da
avaliagdo de um percurso de cuidados otimizado para implantagio de VAP | PERFECT - Portuguese
Evolut Registry studying the outcomes of Medtronic Evolut™ FX+ TAVI System by Evaluating an
optimal Care pathway for TAVI” [c.e. 2025-191]. Investigador Principal: Dr. Jodo Dias de Brito (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC) | Investigador/Cootrdenador do estudo: Doutor Rui Campante Teles (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).
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44. Apreciagio do Artigo Cientifico — Relato de Caso “Intervencdo do enfermeiro no cuidado a pessoa com
ferida cirurgica com deiscéncia: estudo de caso” » a ser publicado na Revista internacional Salutis Scientia |c.e. 2025-

198]. Autora Principal: Enf.* Ana Catarina Sousa (Servico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

45. Apreciagdo do Estudo Quantitativo, Correlacional, Transversal “Avaliar a distragdo dos profissionais que
prestam cuidados na Sala Operatoria, causada pela utilizagdo dos seus telemoveis pessoais, nos Blocos
Operatoérios da ULSLO” [c.e. 2025-201]. Investigadora Principal: Enf.* Sara Reis (Servico do Bloco Operatétio da
ULSLO — HSC).

Submissdes

46.Submissfo (entregar a Relatora) da Adenda [c.e. 2025-202] » “Long Covid Burden and Practice in Healthcare
Workers (SCOPE-HCW)” » qguestiondrios eletronicos, no ambito do Estudo Clinico Observacional, Multicéntrico,
Retrospetivo e Prospetivo “EuCARE — European Cohorts of Patients and Schools to Advance Response to
Epidemics” (estudo aprovado pela CES a 07 de margo de 2022). Investigadora Principal: Dra. Cristina Toscano

(Responsavel pelo Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular da ULSLO — HEM | Servico de Patologia Clinica
da ULSLO).

47.Submissdo (entregar i Relatora) do Documento (retificado), no ambito do Estudo Retrospetivo “Doenga de
Graves na Populagio Pediatrica— Um Estudo Multicéntrico Portugués” [c.c. 2025-76] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Maria Adriana Rangel (Servico de Pediatria ¢ Neonatologia da
Unidade Local de Sadde de Gaia e Espinho).

48.Submissdo (distribuir) do Estudo Transversal, Descritivo, Analitico “O que nos ocupa (cada vez mais) nos
Cuidados de Saude Primarios? Estudo multicéntrico transversal de tempo-e-movimento sobre o trabalho
dos médicos de familia em Portugal” [c.c. 2025-203]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés Antunes
(Unidade de Satde Familiar da Marginal da ULSLO) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Doutora Monica

Granja (Médica de Medicina Geral e Familiar na Unidade Local de Satide de Matosinhos).

CES
Pagina 102 de 103

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
SERVICO NACIONAL LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

49.Submissio (distribuir) do Projeto de Investigagio de Mestrado “Realidade Virtual Imersiva no conforto de
puérperas com recém-nascido internado em Unidade de Neonatologia” [c.e. 2025-204]. Investigador Principal
— Mestrando: Enf.° Ricardo Amaro (Aluno no Mestrado em Enfermagem de Satide Materna e Obstétrica, na Escola
Superior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa | Enfermeiro Coordenador, do Servigo de Obstetricia - Unidade

de Internamento de Puerpério, da ULSLO).

50.Apreciagio (distribuir) do Artigo Cientifico “Impacto de algoritmo na prescri¢do antibiotica nas infegées
urinarias por Enterobacterales resistentes - Experiéncia num servigo de Medicina Interna” » a ser publicado
na Revista Portuguesa de Doengas Infeciosas [c.e. 2025-205]. Autora Principal: Dra. Mariana Martins Pereira (Servico de

Doengas Infeciosas e Medicina Tropical da ULSLO — HEM).

51. Submissdo (distribuir) do HEstudo Observacional, Transversal, Retrospetivo “Prevaléncia de estratégias de
alimentagio artificial em doentes internados com deméncia avangada” [c.e. 2025-206]. Investigador Principal:

Dr. Martim Henriques (Setvigo de Medicina Paliativa / Medicina 3 do HEM » Servico de Medicina Interna da ULSLO).
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