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

15 de janeiro de 2024
15h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia, 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 04 de dezembro de 2023.

2. Tomadas de conhecimento:

2.1 Interrupgbes médicas de gravidez:
> Atan.’ 649 de 05/12/2023 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificagio de IVG;
» Atan.650de 05/12/2023 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificagao de IVG;
» Atan’ 651 de 14/12/2023 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Certificagio de IVG.

2.2 Informacio sobre o encerramento do estudo “Rewired T cells: New Therapeutic
Opportunities for Rheumatoid Arthritis” (e respetiva publicacio), que decorreu no Servico de
Reumatologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 18 de marco de 2016). Investigador Principal: Prof.®

Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 208 doentes.

2.3 Informacio sobre o encetramento do estudo “BIOTRONIK - Seguranga e DesempenhO
em LesGes “de Novo NatiVE”, das Artérias Coronarias com “Scaffold Magmaris” — Registo
BIOSOLVE-IV (BIOTRONIKS - Safety and Performance in de NOvo Lesion of NatiVE Coronary
Arteries with Magmaris-Registry: BIOSOLVE-IV)” (c respetivos relatétio final e publicagio), que decortreu
no Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 08 de novembro de 2017). Investigador
Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC). Incluidos 03 doentes.
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2.4 Informacio sobre o encerramento (a 30 de novembro de 2023) do periodo de recrutamento, no

ambito do estudo “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)”, a decorrer
no Servico de Dermatologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022). Investigador
Principal: Dr. Jodo Teles de Sousa (Setvico de Dermatologia do CHLO — HEM).

2.5 Informacido sobre a notificagdo de desvio, no ambito do “Estudo observacional pos-
comercializagio SAPIEN 3 Ultra EU | SAPIEN 3 Ultra EU Post-Market Observational Study
(S3U EU PMS)”, a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de agosto
de 2021). Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

2.6 Informacio sobre o Relatorio de Progresso 2023 (datado de 10 de novembro de 2023), no ambito
do estudo “GSR Define | Global Symplicity Registry”, a decorrer no Servigo de Cardiologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 30 de abril de 2012). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro de Araujo
Gongalves (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

2.7 Informacio sobre o Relatério Anual de Seguranga (datado de 23 de novembro de 2023), no ambito
do estudo “KISS: Keep bIfurcation Single stenting Simple”, a decorrer no Setvigo de Cardiologia
do CHLO (estudo aprovado pela CES a 12 de janeiro de 2021). Investigador Principal: Prof. Doutor Pedro
de Araujo Gongalves (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

2.8 Informacio sobre o Safety Alert Report (c respetivo relatério datado de 14 de dezembro de 2023), 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)”, a decorrer no Servico de Neurologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de outubro de 2019).
Investigadora Principal: Dra. Filipa Serrazina (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

2.9 Informacio sobre a transferéncia da CRO, no ambito do estudo “Pan-European prospective
observational study of fremanezumab effectiveness in patients with chronic or episodic migraine
in the Real-World: PEARL study | PEARL: Estudo observacional prospetivo pan-europeu de
eficacia do fremanezumab em doentes com enxaqueca cronica ou episddica no mundo real”, a
decorrer no Servico de Neurologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 18 de maio de 2021). Investigador
Principal: Dt. André Caetano (Setvico de Neurologia do CHLO — HEM).
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2.10  Informagido sobre a adenda 3 ao protocolo (substituig¢io do periodo de recrutamento), no ambito
do estudo “Registo Portugués de Patiromero | Portuguese Patiromer Registry”, a decorrer no HSFX:
Servico de Medicina Interna do CHLO | Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX (estudo
aprovado pela CES a 08 de fevereiro de 2023). Investigadora Principal: Dra. Célia Henriques (Servico de
Medicina Interna do CHLO — HSFX » Hospital de Dia de Especialidades Médicas).

2.11  Informagido sobre a adenda 3 ao protocolo (substitui¢io do periodo de recrutamento), no ambito
do estudo “Registo Portugués de Patiromero | Portuguese Patiromer Registry”, a decorrer no HSC:
Servicos de Nefrologia e Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 14 de dezembro de 2022).
Investigadora Principal: Dra. Rita Calga (Setvico de Nefrologia do CHLO — HSC).

2.12 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
dezembro de 2023 — Estudos/CI's/Outros:

> “Intervencgio dos enfermeiros na capacitagio dos pais para a gestido da dor do recém-
nascido na Unidade de Neonatologia: a opinido dos pais e dos enfermeiros” no ambito
do Projeto de Investigacdo de Doutoramento Gestao da dor do recém-nascido na Unidade de
Neonatologia: intervencdo promotora da capacitagio parental” — 1P: Enf.* Fatima Prior.

> “A satisfagdo profissional dos Enfermeiros no servigo de Nefrologia” — IP: Enf." Beatriz
Guedes de Jesus.

» “Satisfagdo Profissional dos Funcionarios do Centro Hospitalar Lisboa Ocidental” —
IP: Enf* Rita Campedo.

» “Microeliminagdo da hepatite virica C — Um objetivo do CHLO, EPE, um objetivo
mundial” — IP’s: Prof.* Doutora Perpétua Gomes, Dra. Helena Farinha e Dra. Paula M. R.
Peixe.

» “Impacto de uma intervengio em mutualidade promotora de esperanga em pais de
criangas com cardiopatia congénita” — IP: Enf.* Matilde Silva Carvalho.

» “Tradugio e Validagio de um instrumento para avaliar a perce¢do dos Técnicos de
Radiologia sobre o processo de acreditagio num hospital publico da regido de Lisboa”
— IP: Téc.” Bruna Neto.

» Folheto Informativo da Unidade de Dor Crénica do CHLO|HEM - Cootdenadora da
Unidade: Dra. Lidia Cunha.
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Apreciagdes

3. Apreciagdo da nova versdo do Protocolo (versio 1.3 datada de 05 de janeiro de 2024), 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 marco de 2022). Investigadora
Principal: Dra. Cristina Toscano (Responsével pelo Laboratétio de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular — HEM |

Servigo de Patologia Clinica do CHLO).

4. Apreciagio do Projeto de Investigagio de Doutoramento “Biomarkers in Colorectal Cancer and
identification of new patient sub-groups: extending added benefit and uncovering therapeutic
opportunities in Colorectal Cancer | Biomarcadores no Cancro Colorretal e identificagio de novos
subgrupos de doentes: ampliagao do beneficio e identificagdo de oportunidades terapéuticas no Cancro
Colorretal”. Investigadora Principal — Doutoranda: Mestre Adriana Pereira Marques (Aluna no Doutoramento em
Farmacia, da Faculdade de Farmacia, da Universidade de Lisboa) | Orientadora no CHLO: Dra. Patricia Cavaco

(Cootdenadora do Hospital de Dia de Oncologia do CHLO | Servi¢os Farmacéuticos do CHLO — HSFX).

5. Apreciagdo do Estudo Clinico Prospetivo “Caracterizagio do Endétipo da Rinossinusite Crénica com
Poélipos na Populagdo Portuguesa e Avaliagio da Resposta a Terapéutica”. Investigador Principal: Dr.

Kaamil Gani (Servigo de Otorrinolaringologia do CHLO — HEM).

6. Apreciagio do modelo de Consentimento Informado (novamente retificado), no ambito do Estudo
Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico e de coorte unica “DIGEST — Resultados epidemiolégicos e
econoémicos de doentes com cancro do es6fago locorregional irressecavel em Portugal e Espanha (Galiza):
estudo observacional retrospetivo de coorte unica multicéntrico” (estudo ainda por aprovar). Investigadora

Principal: Dra. Filipa Ferreira (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

7. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico “Underwater
Endoscopic Mucosal Resection a learning curve study” (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal no
CHLO: Dr. Rui Mendo (Setvigo de Gastrenterologia do CHLO — HEM) | Investigador Principal externo ao CHLO:
Dr. Luis Correia Gomes (Servigo de Gastrenterologia do Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil —

IPO de Lisboa).
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8. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Transversal e Longitudinal “Contributos do Reiki na
Qualidade de Vida na Equipa Multidisciplinar de uma Unidade de Cuidados Intensivos”. Investigadora
Principal: Enf.* Ana Cruz (Enfermeira Especialista em Reabilitagio na Unidade de Cuidados Intensivos 4 do Servico de

Medicina Intensiva do CHLO — HSFX).

9. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo ¢ Multicéntrico “CRICKET — Eventos Criticos em
Criangas Anestesiadas Submetidas a Intubagio Traqueal; Estudo Observacional, Prospetivo e

Multicéntrico”. Investigadora Principal: Dra. Maria Ana Maximo (Servico de Anestesiologia do CHLO — HSC).

10. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Observacional, Multicéntrico e Internacional “ReTAVI — Avaliagdo dos
resultados clinicos de pacientes submetidos a um procedimento de redo-TAVI; registo prospectivo,
observacional, multicéntrico e internacional, iniciado pelo investigador, com inscri¢do consecutiva de
pacientes e nio intervencionista”. Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia

do CHLO - HSC).

11. Apreciagdo do Estudo “Impacto dos testes moleculares rapidos na precocidade da antibioterapia
apropriada na pneumonia nosocomial com necessidade de ventilagio invasiva e na pneumonia associada
ao ventilador” » Estudo BIOFIRE. Investigador Principal: Dr. Vitor Mendes (Servico de Medicina Intensiva do
CHLO — HSFX).

12. Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal, Retrospetivo “Colaboragio Internacional no Estudo
Global Pretest probability Study of Coronary Artery Disease (GPS-CAD)”. Investigadores Principais: Dr.
Pedro Lopes, Dra. Maria Rita Lima ¢ Dr. Anténio M. Ferreira (médicos do Servico de Cardiologia do CHLO —
HSC).

13. Apreciagido do modelo de Consentimento Informado, no ambito do Estudo Clinico Prospetivo “Impacto
de implementagio do score de NEWS1 na actividade de Emergéncia Médica Intra-Hospitalar (EEMI) do
Hospital de Egas Moniz” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Marta de Maio Herculano

(Servico de Medicina Intensiva do CHLO — HEM).
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14. Apreciagio do pedido de inclusdo de um novo canal de recolha de dados (através de chamadas telefénicas
automatizadas) e da nova versao do modelo de Consentimento Informado (versio 2.0 datada de 15 de dezembro de
2023), no ambito do Estudo Prospetivo “Programa de seguimento de pacientes com fibrilhagdo auricular
submetidos a ablagdo” » Estudo PROMPTLY (estudo aprovado pela CES a 17 de julho de 2023). Investigador
Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Setvico de Cardiologia do CHLO — HSC).

15. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “Rastreio para a doenga de Fabry em pacientes com
hipertrofia ventricular esquerda e “sinais de alerta” especificos da doenga | Screening for Fabry disease
in patients with left ventricular hypertrophy and disease-specific “red flags””. Investigador Principal: Dr.

Bruno Rocha (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

16. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Lideranga transcultural em enfermagem:
implicagées para o ambiente da pratica de enfermagem e para a competéncia cultural nas equipas de
enfermagem”. 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) | Orientador
no CHLO: Enf.° Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista do Servico de Inovacio e Investigagio Clinica do HSFX —
CHLO).

17. Apreciagio do modelo de Consentimento Informado — Injecdo de toxina botulinica tipo A no tratamento
de fissura anal refrataria ¢ do Protocolo de terapéutica da fissura anal refrataria com injegdo de toxina
botulinica tipo A. Responsavel pelo pedido a CES: Dra. Catarina O'Neill, do Servico de Gastrenterologia do
CHLO; com o conhecimento da Diretora do Setvigo, Dra. Cristina Chagas e, da Comissido de Farmacia e

Terapéutica do CHLO.

18. Apreciagdo do modelo de Consentimento informado para fim de tratamento cientifico de dados clinicos
em oncologia — Tratamento de dados de vida real em oncologia médica. Responsavel pelo pedido a CES: Dra. Ana Martins,

Diretora do Servigo de Oncologia Médica do CHLO.

19. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Mestrado “Satisfagdo dos utentes de uma Unidade Funcional
de Cardiologia de um Centro Hospitalar da area de Lisboa”. Investigadora Principal — Mestranda: Téc.” Catla
Reis (Aluna no Mestrado em Gestao e Avaliacio de Tecnologias em Saude, da Escola Supetior de Tecnologia da Satude, do
Instituto Politécnico de Lisboa; em parceria com a Escola Superior de Saude da Universidade do Algarve | Técnica no Servigo
de Cardiologia do CHLO — HSC) | Orientadora no CHLO: Enf.* Fatima Almeida (Coordenadora do Nucleo de Gestio
de Risco da Comissdo de Qualidade e Seguranca do Doente do CHLO).
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Submissdes

20.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo
“Influéncia do nistagmo no poés-operatério imediato nos resultados audiologicos e vestibulares a longo
prazo na cirurgia estapédica” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Joana Guincho (Servico de

Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).

21. Submissdo (distribuir) do Estudo Clinico — Relato de Caso “Contribuicdo da prestacdo de cuidados de
Enfermagem de Reabilitagio na recuperagdo funcional da pessoa com lesio medular: relato de caso”.
Investigadora Principal: Enf.* Inés Agostinho (Enfermeira Especialista em Enfermagem de Reabilitagio do Servigo de

Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

22.Submissdo (distribuir) do Estudo [Artigo Cientifico » Revista: Medicina Intensiva] “Aspirado endotraqueal vs
broncofibroscopia no diagndstico de pneumonia associada ao ventilador | Endotracheal aspiration vs
bronchoscopy in the diagnosis of ventilator associated pneumonia: an ongoing debate”. Autora Principal:

Dra. Margarida V. Matias (Servigo de Pneumologia da ULSLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

05 de fevereiro de 2024
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia, da Comissio de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA
1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 15 de janeiro de 2024.

2. Apresentagio e discussio:

= Relatério de Atividades da CES da ULSLO, referente a 2023 (proposta en anexo).

= Relatérios de Atividades da EVA (seqio da CES da ULST.O), referentes a 2022 e 2023 (proposta enr anexo).
3. Tomadas de conhecimento:

31 Informacio sobre os detalhes* relacionados com as entrevistas concretizadas, no ambito do
Projeto de Investigacao de Doutoramento “O cuidado centrado na pessoa com enfarte do miocardio
e a autoeficacia: Intervengdo em contexto portugués” (projeto aprovado pela CES a 05 de abril de 2023).
Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Claudia Silva (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na
Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa). | * as entrevistas decotreram em formato
digital, para adequagdo da disponibilidade dos participantes; a informacio aos participantes, ¢ o modelo de
Consentimento Informado, foram enviados previamente por e-mail (o CI foi devolvido a IP também via e-mail); o

registo das entrevistas foi feito via gravagao audio.

CES

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental Péglna 8 de 92



¢

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

REPUBLICA
PORTUGUE SA

SAUDE

3.2 Informacio sobre o Relatério Anual de Seguranca (datado de 03 de janeiro de 2024) e Certificado
de Seguro atualizado (com validade até 18 de setembro de 2024), no ambito do estudo “Estudo prospetivo,
multicéntrico do sistema de aspiracdo 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 Servi¢o de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 28 de
setembro de 2022). Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

3.3 Pedido de parecer urgente enviado a CES da ULSLO, sobre o0 uso excecional de dispositivo:
cardioversor desfribilhador revestido a ouro, remetido (via e-mail, a 29 de janciro de 2024) pelo Diretor
Interino do Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC: Prof.° Doutor Pedro Adragio. | A CES da ULSLO

emitiu parecer favoravel (de modo urgente) a 31 de janeiro de 2024.

34 Pedido de parecer urgente para o Hstudo [Artigo Cientifico| “Aspirado endotraqueal vs
broncofibroscopia no diagnéstico de pneumonia associada ao ventilador | Endotracheal
aspiration vs bronchoscopy in the diagnosis of ventilator associated pneumonia: an ongoing
debate”. Autora Principal: Dra. Margarida V. Matias (Servico de Pneumologia da ULSLO — HEM). | A CES
da ULSLO emitiu, a titulo excecional (apesar do incumprimento dos tempos por parte da AP), parecer

favoravel (de modo urgente) a 02 de fevereiro de 2024.

3.5 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
janeiro/fevereiro de 2024 — Estudos/CI's/Outros:
> “DIGEST - Resultados epidemioldgicos ¢ econdémicos de doentes com cancro do eséfago
locorregional irressecavel em Portugal e Espanha (Galiza): estudo observacional retrospetivo
de coorte unica multicéntrico” — IP: Dra. Filipa Ferreira.
» “CRICKET - Eventos Criticos em Criancas Anestesiadas Submetidas a Intuba¢io Traqueal;
Estudo Observacional, Prospetivo e Multicéntrico” — IP: Dra. Maria Ana Mdximo.
> “Impacto de implementagio do score de NEWS1 na actividade de Emergéncia Médica
Intra-Hospitalar (EEMI) do Hospital de Egas Moniz” — IP: Dra. Marta de Maio
Herculano.
> “Rastreio para a doenga de Fabry em pacientes com hipertrofia ventricular esquerda e
“sinais de alerta” especificos da doenga” — IP: Dr. Bruno Rocha.
» “Lideranga transcultural em enfermagem: implicagdes para o ambiente da pratica de

enfermagem e para a competéncia cultural nas equipas de enfermagem” — IP: Enf?®

Gisela Teixeira.
CLES
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associada ao ventiladot” — IP: Dr. Vitor Mendes.

» Nova versdo do Protocolo » Estudo “EuCARE — Eurgpean Cohorts of Patients and Schools to

Adpance Response to Epidemics” (estudo aprovado a 07 de margo de 2022) — IP: Dra. Cristina Toscano.

» Nova versio do CI e Inclusido de novo canal de recolha de dados » Estudo “Programa de

seguimento de pacientes com fibrilhagdo auricular submetidos a ablagdo” » Estudo

PROMPTLY (estudo aprovado a 17 de julho de 2023) — IP: Prof.” Doutor Pedro Adragio.

o Outros:

» Consentimento informado para fim de tratamento cientifico de dados
clinicos em oncologia — Tratamento de dados de vida real em oncologia
médica | Responsavel pelo pedido de parecer a CES: Dra. Ana Martins,
Diretora do Servico de Oncologia Médica da ULSLO. } Parecer nio

favoravel.

3.6 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 75 de janeiro — pontos: 4, 7, 10,12 e 17.

Apreciagdes

4. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo “Influéncia do
nistagmo no poés-operatério imediato nos resultados audiolégicos e vestibulares a longo prazo na cirurgia
estapédica” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Joana Guincho (Setvigo de Otorrinolaringologia

da ULSLO — HEM).

5. Apreciagdo do modelo de Consentimento Informado, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Satisfacdo dos utentes de uma Unidade Funcional de Cardiologia de um Centro Hospitalar da area de
Lisboa” (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Téc.” Carla Reis (Aluna no Mestrado em
Gestio e Avaliagido de Tecnologias em Saide, da Escola Superior de Tecnologia da Saude, do Instituto Politécnico de Lisboa;
em parceria com a Escola Superior de Satde da Universidade do Algarve | Técnica no Servico de Cardiologia da ULSLO —
HSC) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Fatima Almeida (Coordenadora do Nucleo de Gestdo de Risco da Comissio de
Qualidade e Seguranca do Doente da ULSLO).

6. Apreciacdo do modelo de Consentimento Informado (tetificado), no ambito do Estudo Clinico Prospetivo
“Caracterizagdo do Endoétipo da Rinossinusite Cronica com Pdlipos na Populagao Portuguesa e Avaliagdo

da Resposta a Terapéutica” (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Kaamil Gani (Servico de

GE S Ototrinolatingologia da ULSLO — HEM).
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7. Aptreciagio do Estudo Clinico — Relato de Caso “Contribuigdo da prestagio de cuidados de Enfermagem
de Reabilitagdo na recuperagao funcional da pessoa com lesdo medular: relato de caso”. Investigadora
Principal: Enf.* Iné&s Agostinho (Enfermeira Especialista em Enfermagem de Reabilitagio do Setvigo de

Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

8. Apreciagio dos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Estudo Clinico “PROFUNDUS - Estudo
prospectivo sobre a utilizagdo do upadacitinib em Colite Ulcerosa, em contexto de vida real” (estudo ainda

por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).
9. Apreciagio do Estudo Prospetivo “RINA mis-splicing in hypertrophic cardiomyopathy: opportunities for
diagnosis and therapy”. Investigadora Principal: Dra. Sara Ranchordas (Servico de Cirurgia Cardiaca da ULSLO —

HSCO).

Submissdes

10. Submissdo (entregar ao Relator) da Alteragdo 1: nova versdo do Protocolo (e Resumo do Protocolo), versio 1.1
datada de 31 de marco de 2023, no dmbito do Estudo nio intervencional, Prospetivo, Multinacional “Estudo
HERMES » Registo multinacional de doentes em prevengao 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).

11. Submisséo (entregar ao Relator) da Alteragdo: nova versdo do Protocolo (¢ Resumo do Protocolo), versao 5.0
datada de 14 de dezembro de 2023, no ambito do Estudo Clinico “SECURE — Um estudo observacional pds-
comercializacdo para avaliagdo da seguranga e eficacia continuas do mapeamento e ablacdo de cateteres
usando dispositivos médicos BWI aprovados comercialmente para o tratamento de pacientes com
arritmias cardiacas” (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023). Investigador Principal: Prof.” Doutor

Pedro Adragao (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

12. Submisséo (entregar ao Relator) dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo,
Transversal e Longitudinal “Contributos do Reiki na Qualidade de Vida na Equipa Multidisciplinar de uma
Unidade de Cuidados Intensivos” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Ana Cruz (Enfermeira

Especialista em Reabilitagio na Unidade de Cuidados Intensivos 4 do Servigo de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).
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13. Submissio (distribuir) do Projeto de Investigagio de Mestrado “Impacto da reserva cognitiva na
sintomatologia depressiva e ansiosa e na funcionalidade em individuos com hemorragia subaracnoideia
ndo-traumatica”. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Madalena Bogalho Furtado (Aluna no Mestrado em
Neuropsicologia, da Faculdade de Ciéncias da Saude e Enfermagem, da Universidade Catdlica Portuguesa | Estagiaria no
Setvigo de Psicologia Clinica da ULSLO — HEM) | Orientadora no CHLO: Dra. Sandra Pimenta (Neuropsicéloga no
Servigo de Psicologia Clinica da ULSLO — HEM).

14. Submisséo (distribuir) do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo e Observacional “Avaliagdo de sobrevivéncia e
seguranga das doentes com cancro da mama avangado HER2 positivo, tratadas em Portugal com
trastuzumab-deruxtecano”. Investigadora Principal: Dra. Ana Carolina Vasques (Servico de Oncologia Médica da

ULSLO — HSFX).

15. Submisséo (distribuir) do Projeto de Investigacido de Mestrado “O impacto econémico da implementagio do
Patient Blood Management em doentes submetidos a cirurgia colorretal, uma anilise custo-beneficio”.
Investigadora Principal — Mestranda: TSDT Dora Cristina Salvador (Aluna no Mestrado em Gestio de Unidades de
Satde, na Escola Superior de Gestio e Tecnologia, do Instituto Politécnico de Santarém | Técnica Subcoordenadora no Servico
de Medicina Transfusional da ULSLO — HSFX) | Orientadora no CHLO: Dra. Carla Caldeira (Médica no Setvigo de
Medicina Transfusional da ULSLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

04 de margo de 2024
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia, da Comissio de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 05 de fevereiro de 2024.

2. Informacgdes:

21 Informagdes sobre a Comissio de Ftica para a Satde (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa
Ocidental (ULSLO).

2.2 Documentos da Comissio de Ftica para a Saide (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental
(ULSLO):

» Regulamento da CES da ULSLO;

» Normas de Submissdo de Estudos 2 CES da ULSLO.

2.3 Apresentacdo a CES da ULSLO do Projeto de Investigacdo intitulado “Validagdo para
Portugal do instrumento Children with Special Health Care Needs (CSHCN Screener©) e estudo
de prevaléncia de criangas e adolescentes com Necessidades de Saude Especiais (NSE) em
contexto escolat”, aprovado entre 2021 ¢ 2022: pela Comissio de Etica da Unidade de Investigacio em Ciéncias
da Sailde: Enfermagem da Escola Superior de Enfermagem de Coimbra (2021); pela Direcao-Geral da Educagao (2022);
e, pela Comissio de Etica para a Saside da Administracio Regional de Saside de Lisboa e Vale do Tejo (2022). As
informagoes/documentos chegaram a CES da ULSLO, via e-mail (a 19 de fevereiro), através do CA da
ULSLO, a pedido do St. Dr. Nuno Basilio, Diretor Clinico para os Cuidados de Saude Primarios, da USF
de Carcavelos, e Vogal Executivo na ULSLO; pedido esse, em nome de uma das Investigadoras do Projeto,
Sra. Dra. Maria do Céu Pires, do Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar, da Universidade do Porto.

| Notas: a Sra. Dra. Paula Peixe, Presidente da CES da ULSLO, falou via telefone com a Investigadora, Sra.

C Dra. Maria do Céu Pires; e, via e-waz/ com o Sr. Dr. Nuno Basilio.
LS
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2.4 Pedido de opinido a CES da ULSLO por parte do Sr. Dr. José Pedro Cidade, do Servigo de
Medicina Intensiva da ULSLO, em virtude de um projeto de investigagdo internacional
(conctetizagdo de uma investigagdo europeia significativa). | Notas: a Sra. Dra. Paula Peixe, Presidente da CES
da ULSLO, esclareceu, presencialmente a 20 de fevereiro, o St. Dr. José Pedro Cidade, sobre 1) validagio
do Grupo de Trabalho;, 2) submeter 2 CES da ULSLO, cada proposta/cada estudo, de forma individual, para

a devida analise.

2.5 Informacio sobre a sessdo publica de apresentagiao do Livro Branco “Inteligéncia Artificial
(IA): inquietagdes sociais, propostas éticas e orientagdes politicas” que teve lugar a 16 de fevereiro
de 2024, na Universidade do Minho; iniciativa, organizada pelo Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias

da Vida (CNECV).
3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgoes médicas de gravidez:

» Atan.® 652 de 05/02/2024 | Parecer favoravel da Comissiao Técnica de Certificagao de IVG.

3.2 Informacio sobre o Relatdrio de Seguranga Anual (versio 6.0 datada de 16 de janeiro de 2024) e
Certificado de Seguro atualizado (com validade até¢ 01 de janeiro de 2025), no ambito do estudo
“BIOTRONIK - Seguranga e DesempenhO em Lesdes “de Novo NatiVE”, das Artérias
Coronarias com “Scaffold Magmaris” — Registo BIOSOLVE-IV (BIOTRONIKS - Safety and
Performance in de NOvo Lesion of NatiVE Coronary Arteries with Magmaris-Registry:
BIOSOLVE-IV)” que decorreu no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 08 de
novembro de 2017). Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO
— HSC).

33 Informagio sobre o encerramento do estudo “KISS: Keep bIfurcation Single stenting Simple”,
que decorreu no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 12 de janeiro de 2021).
Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro de Araujo Gongalves (Servico de Cardiologia da ULSLO —
HSC). Incluidos 08 doentes.
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3.4 Informacio sobre o encerramento do estudo “Terapéutica antitrombdtica e de reducio dos niveis
de glicose em diabéticos com DAC submetidos a ICP: estudo multicéntrico, prospetivo observacional sobre
padroes de prescricao 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 (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC). Incluidos 82 doentes.

3.5 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
fevereiro de 2024 — Estudos/CI"s/Outtos:
» “Aspirado endotraqueal vs broncofibroscopia no diagnéstico de pneumonia associada
ao ventilador” — AP: Dra. Margarida V. Matias.
> “Influéncia do nistagmo no pés-operatdrio imediato nos resultados audiologicos e
vestibulares a longo prazo na cirurgia estapédica” — IP: Dra. Joana Guincho.
» “Satisfagdo dos utentes de uma Unidade Funcional de Cardiologia de um Centro
Hospitalar da area de Lisboa” — IP: Téc.” Carla Reis.
» “Caracterizagio do Endétipo da Rinossinusite Cronica com Polipos na Populagio
Portuguesa e Avaliacdo da Resposta a Terapéutica” — IP: Dr. Kaamil Gani.
> “PatientSyncAl” (para candidatura ao concurso de inovagio e investigagio em saide, da Fundagio

“La Caixa”) — IP: Dra. Isabel Cabral.

3.6 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 05 de fevereiro — ponto: 9.

Analise | Apreciagdes

4. Analise da Reclamagio [c.c. 2024-15] pronunciada pela Prof.” Doutora Judite Henriques [Médica de Medicina
Interna / Professora em Bioética], face a uma atitude médica, no periodo de atuagiao em urgéncia interna,
ocorrida a 28 de janeiro de 2024, no Servigo de Medicina 2 do HEM | ULSLO, perante uma doente internada,
no respetivo Servigo. Pessoa responsavel pelo envio da exposi¢do [reclamagio] a CES: Dra. Isabel Madruga,

Coordenadora do Pélo HEM do Servico de Medicina Interna da ULSLO.
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5. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo e Observacional “Avaliagdo de sobrevivéncia e
seguranga das doentes com cancro da mama avangado HER2 positivo, tratadas em Portugal com
trastuzumab-deruxtecano” [c.e. 2024-11]. Investigadora Principal: Dra. Ana Carolina Vasques (Servico de

Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

6. Apreciagio do Artigo Cientifico “Severe COVID-19: how are these patients today” [c.e. 2024-23] a publicar
através do Cureus — Journal of Medical Science. Autora Principal: Dra. Sara Morgado (Setvico de Pneumologia da ULSLO

— HEM).

7. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Impacto da reserva cognitiva na sintomatologia
depressiva e ansiosa e na funcionalidade em individuos com hemorragia subaracnoideia nio-traumatica”
[c.e. 2024-08]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Madalena Bogalho Furtado (Aluna no Mestrado em
Neuropsicologia, da Faculdade de Ciéncias da Saude e Enfermagem, da Universidade Catdlica Portuguesa | Estagiaria no
Setvigo de Psicologia Clinica da ULSLO — HEM) | Orientadora no CHLO: Dra. Sandra Pimenta (Neuropsicéloga no
Setvico de Psicologia Clinica da ULSLO — HEM).

8. Apreciagio do Estudo Retrospetivo, Observacional e Multicéntrico “PICTURE IM: Portuguese Initiative
for Characterizing Hospitalization: a Multicenter Retrospective Report of Internal Medicine (PICTURE
IM)” [c.e. 2024-19]. Investigadora Principal: Dra. Inés de Sousa Miranda (Unidade de Medicina 4, do Servico de
Medicina Interna da ULSLO — HSFX | HEM).

9. Apreciagio do Projeto de Investigagio de Mestrado “Fungées Executivas e Motivagdo para a Mudanga,
em Sujeitos com Obesidade” [c.c. 2024-24]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Maria Carvalho dos Reis

(Aluna no Mestrado em Neurociéncias Cognitivas e Neuropsicologia, da Faculdade de Ciéncias Humanas e Sociais, da
Universidade do Algarve | Estagidria no Servico de Psicologia Clinica da ULSLO — HEM) | Orientadora no CHLO:
Doutora Olga Rodrigues Ribeiro (Psicéloga Clinica no Servigo de Psicologia Clinica da ULSLO — HEM).
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10. Apreciagio dos Esclarecimentos | Modelo de Consentimento Informado (tetificado), no ambito do Projeto
de Investigacio de Doutoramento “Biomarkers in Colorectal Cancer and identification of new patient sub-
groups: extending added benefit and uncovering therapeutic opportunities in Colorectal Cancer |
Biomarcadores no Cancro Colorretal e identificagdo de novos subgrupos de doentes: ampliagao do
beneficio e identificagdo de oportunidades terapé&uticas no Cancro Colorretal” [c.c. 2023-177] (projeto ainda por
aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Mestre Adriana Pereira Marques (Aluna no Doutoramento em
Farmicia, da Faculdade de Farmicia, da Universidade de Lisboa) | Orientadora no CHLO: Dra. Patricia Cavaco

(Coordenadora do Hospital de Dia de Oncologia da ULSLO | Servigos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX).

11. Apreciagido do Estudo Retrospetivo, Internacional, Multicéntrico “FRATER — Prevaléncia de aterosclerose
de alto risco na angio TC cardiaca em doentes com historia familiar de doenga arterial coronaria” [c.c. 2024-
25]. Investigadores Principais: Dr. Anténio M. Ferreira, Dr. Pedro Lopes ¢ Dra. Rita Carvalho (médicos do

Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

12. Apreciagido dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo, Transversal e Longitudinal
“Contributos do Reiki na Qualidade de Vida na Equipa Multidisciplinar de uma Unidade de Cuidados
Intensivos” [c.e. 2023-179] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Ana Cruz (Enfermeira Especialista

em Reabilitacdo na Unidade de Cuidados Intensivos 4 do Setvico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

13. Apreciagio dos Esclarecimentos | Modelo de Consentimento Informado (tetificado), no ambito do Estudo
Clinico — Relato de Caso “Contribui¢ao da prestacdo de cuidados de Enfermagem de Reabilitagio na
recuperacao funcional da pessoa com lesio medular: relato de caso” [c.c. 2024-02] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal: Enf.” Inés Agostinho (Enfermeira Especialista em Enfermagem de Reabilitacdo do Setvigo de

Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

14. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Mestrado “O impacto econémico da implementagido do Patient
Blood Management em doentes submetidos a cirurgia colorretal, uma analise custo-beneficio” [c.c. 2024-
14]. Investigadora Principal — Mestranda: TSDT Dora Cristina Salvador (Aluna no Mestrado em Gestio de Unidades
de Sadde, da Escola Superior de Gestio e Tecnologia, do Instituto Politécnico de Santarém | Técnica Subcoordenadora no
Setvico de Medicina Transfusional da ULSLO — HSFX) | Orientadora no CHLO: Dra. Carla Caldeira (Médica no
Servigo de Medicina Transfusional da ULSLO — HEM).
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15. Apreciagio da Alteragdo 1 [c.e. 2023-191]: nova versdo do Protocolo (¢ Resumo do Protocolo), versdo 1.1
datada de 31 de marco de 2023, no ambito do Estudo no intervencional, Prospetivo, Multinacional “Estudo
HERMES » Registo multinacional de doentes em prevencio 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).

16. Apreciagio da Alteragdo [c.c. 2024-12]: nova versdo do Protocolo (¢ Resumo do Protocolo), versdo 5.0 datada
de 14 de dezembro de 2023, no ambito do Estudo Clinico “SECURE — Um estudo observacional poés-
comercializagdo para avaliagdo da seguranga e eficacia continuas do mapeamento e ablagiao de cateteres
usando dispositivos médicos BWI aprovados comercialmente para o tratamento de pacientes com
arritmias cardiacas” (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023). Investigador Principal: Prof.” Doutor

Pedro Adragao (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

17. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Observacional,
Multicéntrico e Internacional “ReTAVI — Avaliagdo dos resultados clinicos de pacientes submetidos a um
procedimento de redo-TAVI; registo prospectivo, observacional, multicéntrico e internacional, iniciado
pelo investigador, com inscri¢gdo consecutiva de pacientes e ndo intervencionista” [c.e. 2023-181] (estudo ainda

por aprovar). Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

18. Apreciagio do Modelo de Consentimento Informado (retificado), no ambito do Estudo Clinico
“PROFUNDUS - Estudo prospectivo sobre a utilizagao do upadacitinib em Colite Ulcerosa, em contexto
de vida real” [c.e. 2023-153] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Servico de

Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

19. Apreciagdo dos Modelos de Consentimento » Termos de Conhecimento e Autorizagio para Atos
Médicos (nove termos) [c.c. 2024-21]: 1) Bidpsia sinovial; 2) Biopsia muscular; 3) Biépsia das glindulas
salivares; 4) Biopsia da gordura abdominal; 5) Artroclise; 6) Artrocentese com/sem sinoviortese; 7)
Infiltragdo de corticosteroides periarticular ou articular; 8) Viscossuplementagio; e, 9) Mesoterapia. Pessoa
responsavel pelo envio dos termos a CES: Dra. Mariana Emilia Santos, do Servico de Reumatologia da
ULSLO |HEM, com o conhecimento/concordancia do Diretor do Servico, Prof.” Doutor Jaime da Cunha

Branco.
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20.Apreciacdo do pedido de ajuda a CES da ULSLO -obtencio de concordincia- [c.e. 2024-20], no seguimento da
eventual aquisi¢do de Dispositivos Médicos, nomeadamente valvulas (utilizadas no tratamento de Hidrocefalia), por
parte do Servico de Neurocirurgia da ULSLO |HEM. Pessoa responsavel pelo pedido a CES: Dra. Lidia Nunes
Dias, do Servico de Neurocirurgia da ULSLO, com o conhecimento/concordancia do Diretor do Servico, Dr. José

Cabral.

21. Apreciagio da Adenda [c.c. 2024-18]: Questionario Long COVID em Doentes EA, no ambito do Projeto
de Investigacdo de Doutoramento “Adaptagdo morfofuncional do ventriculo esquerdo em doentes com
estenose aortica grave: estudo de cotrelagio entre metodologias de imagem nio invasiva e
histomorfologia” (projeto aprovado pela CES a 04 de fevereiro de 2019). Investigador Principal: Dr. Jodo Abecasis
(Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC | Aluno do Doutoramento em Medicina, na Faculdade de Ciéncias Médicas, da
Universidade NOVA de Lisboa).

Submissdes

22.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional “FINE-REAL: Estudo nio-interventivo sobre a utilizagdo
de finerenona em contexto de pratica clinica” [c.e. 2024-29]. Investigadora Principal: Dra. Rita Birne (Servico de

Nefrologia da ULSLO — HSC).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

08 de abril de 2024
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia, da Comissio de Etica e do
Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular [HEM]

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 04 de margo de 2024.

2. Informacgdes:

21 Documentos da Comissio de Etica 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;
»  Documentos de apoio: Normas da ARSLVT; e, Dectreto-Lei n.° 80/2018 de 15 de outubro

— Regulamentagio das Comissbes de Etica.

2.2 Informagio sobre a notificagio recebida, no ambito de uma nova versio do Protocolo (versio 09
datada de 28 de novembro de 2022) relativa ao estudo “TOP — Tysabri Observational Program”, que decorria
(ainda, 2 altura do envio da notificacio) no Servico de Neurologia do CHLO — ggora ULSL.O (estudo aprovado
pela CES a 17 de setembro de 2009 | Investigadora Principal: Dra. Filipa Serrazina). | Notas: entretanto, e apds o
pedido da CES, para que a submissao do respetivo documento fosse realizada de forma habitual, face a uma
nova alteragdo (nova versio do protocolo) no estudo, o Representante do Promotor (W4Research) apressou-
se a esclarecer esta Comissdo de que, afinal, o pedido ficaria sem efeito; informando que, esta nova versio
do Protocolo ndo é aplicavel a Portugal. Posto tal, mantém-se a versdo 08 do Protocolo, aprovada em

fevereiro de 2019.
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Tomadas de conhecimento:

31 Informacao sobre o Relatorio Anual de Progresso (Relatério datado de 14 de margo de 2024), no
ambito do estudo “Estudo HERMES » Registo multinacional de doentes em prevengido secundaria
cardiovascular | Multinational registry of patients in secondary cardiovascular prevention”, que
decorre no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 05 de junho de 2023). Investigadora
Principal: Dra. Marisa Trabulo Morgado (Setvico de Catdiologia da ULSLO — HSC).

3.2 Informacao sobre o Relatorio Anual de Seguranga (Relatério datado de 17 de fevereiro de 2024), no
ambito do estudo “Estudo observacional pds-comercializagdo SAPIEN 3 Ultra EU | SAPIEN 3
Ultra EU Post-Market Observational Study (S3U EU PMS)”, que decorreu no Servigo de Cardiologia
do CHLO — ggora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 09 de agosto de 2021). Investigador Principal: Doutor
Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

33 Informacio sobre o Relatério Final (Relatério datado de 27 de fevereiro de 2024), no ambito do
estudo “TeriLIVE-QoL — Estudo portugués observacional, nio interventivo, para avaliar a
qualidade de vida em doentes com Esclerose Multipla Surto-Remissdo medicados com 14mg de
teriflunomida num contexto clinico real”, que decorreu no Servigo de Neurologia do CHLO — agora
ULSLO (estudo aprovado pela CES a 27 de agosto de 2018). Investigador Principal: Dr. Manuel Salavisa
(Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

34 Informagido sobre o encerramento do estudo “TOP — Tysabri Observational Program”, que
decorreu no Servico de Neurologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 17 de setembro de
2009). Investigadora Principal: Dra. Filipa Serrazina (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM). Incluidos 07

doentes.

3.5 Informacio sobre a inclusdo de uma Co — Investigadora [Dra. Lucilia Carvalho], em
substituicdo de dois Co — Investigadores [Dra. Sincia Ramos e Dr. Daniel Pinto], no Projeto de
Investigagio de Doutoramento “O papel da matriz extracelular no cancro”, que decorre no Servigo de
Anatomia Patolégica da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 17 de maio de 2021). Investigadora Principal —
Doutoranda: Mestre Ana Sofia Lopes (Aluna no Doutoramento em Biologia — Especializacio em Biologia Molecular,
da Faculdade de Ciéncias, da Universidade de Lisboa | Técnica — TSDT Responsdvel — do Setor de Imunocitoquimica

e Biologia Molecular, do Servico de Anatomia Patolégica da ULSLO — HEM).

CES

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental Pé.gma 21 de 92



¢

REPUBLICA 0 SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
PORTUGUESA st LISBOA OCIDENTAL
SAUDE

3.6 Informacio sobre a inclusdo de mais um Co — Investigador [Prof.° Doutor Pedro Escadal, no

Estudo Prospetivo “Influéncia do nistagmo no pés-operatorio imediato nos resultados audiologicos
e vestibulares a longo prazo na cirurgia estapédica”, que decorre no Servico de Otorrinolaringologia
da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 09 de fevereiro de 2024). Investigadora Principal: Dra. Joana Guincho
(Servico de Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).

3.7 Informacio sobre a inclusdo de mais trés elementos [dois Enfermeiros: Enf.* Marcia Fernandes e
Enf.® André Sousa | #ma Coordenadora: Dra. Ana Marcelino], no Estudo Clinico “VISTA (Navigator Post
Market Follow Up)”, que decorre 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).

3.8 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
marco de 2024 — Estudos/CI's/Outros:

> “Avaliacido de sobrevivéncia e seguranga das doentes com cancro da mama avangado
HER2 positivo, tratadas em Portugal com trastuzumab-deruxtecano” — IP: Dra. Ana
Carolina Vasques.

> “Severe COVID-19: how are these patients today” — AP: Dra. Sara Morgado.

> “Impacto da reserva cognitiva na sintomatologia depressiva e ansiosa e na
funcionalidade em individuos com hemorragia subaracnoideia nao-traumatica” — IP:
Dra. Madalena Bogalho Furtado.

> “Biomarkers in Colorectal Cancer and identification of new patient sub-groups:
extending added benefit and uncovering therapeutic opportunities in Colorectal
Cancer | Biomarcadores no Cancro Colorretal e identificagao de novos subgrupos de
doentes: ampliagdo do beneficio e identificagdo de oportunidades terapéuticas no
Cancro Colorretal” — IP: Mestre Adriana Pereira Marques.

> “FRATER - Prevaléncia de aterosclerose de alto risco na angio TC cardiaca em
doentes com historia familiar de doenga arterial coronaria” — IP's: Dr. Ant6nio Ferreira,
Dr. Pedro Lopes e Dra. Rita Carvalho.

» “Contributos do Reiki na Qualidade de Vida na Equipa Multidisciplinar de uma
Unidade de Cuidados Intensivos” — IP: Enf.* Ana Cruz.

> “Contribui¢io da prestagdo de cuidados de Enfermagem de Reabilitagio na
recuperagio funcional da pessoa com lesao medular: relato de caso” — IP: Enf.* Inés
Agostinho.
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> “ReTAVI — Avaliagio dos resultados clinicos de pacientes submetidos a um

procedimento de redo-TAVI; registo prospectivo, observacional, multicéntrico e
internacional, iniciado pelo investigador, com inscrigdao consecutiva de pacientes e ndo
intervencionista” — IP: Doutor Rui Campante Teles.

“PROFUNDUS - Estudo prospectivo sobre a utilizagio do upadacitinib em Colite
Ulcerosa, em contexto de vida real” — IP: Dra. Cristina Chagas.

“PICTURE IM: Portuguese Initiative for Characterizing Hospitalization: a
Multicenter Retrospective Report of Internal Medicine (PICTURE IM)” — IP: Dra. Inés
de Sousa Miranda.

“Fungoes Executivas e Motivagido para a Mudanga, em Sujeitos com Obesidade” — IP:
Dra. Maria Carvalho dos Reis.

Alteracdo 1 » Nova versao do Protocolo » Estudo “HERMES” (estudo aprovado a 05 de junho de
2023) — IP: Dra. Marisa Trabulo Morgado.

Alteracido » Nova versdo do Protocolo » Estudo “SECURE” (estudo aprovado a 04 de setembro de
2023) — IP: Prof.” Doutor Pedro Adragio.

o Outros pareceres emitidos:

> Parecer, emitido a 04 de marco de 2024, no 4mbito do pedido de parecer
enviado a CES pela Sra. Dra. Isabel Madruga, Coordenadora do Pélo HEM
do Servico de Medicina Interna da ULSLO, sobre: atitude médica, no periodo de
atuagdo em urgéncia interna, ocorrida a 28 de janeiro de 2024, no Servigo de Medicina 2

do HEM |ULSLO, perante uma doente internada.

> Parecer, emitido a 13 de marco de 2024, no 4mbito do pedido de parecer
enviado a CES pela Sra. Dra. Lidia Nunes Dias, do Servico de Neurocirurgia
da ULSLO, com o conhecimento do Diretor do Setvigo, St. Dr. José Cabral,
sobre: Dispositivos Médicos — utilizagdo de dispositivos Neurocirsirgicos por deslocalizagdo

da fabrica para os EEUU.

3.9 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 04 de marco — pontos: 19 e 21.
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Apreciagdes

4. Apreciagio da Adenda Substancial ao Protocolo [c.e. 2024-39]: nova versdo do Protocolo (com a nova pagina
de assinaturas do mesmo; e, a respetiva Sinopse), versio 2.0, adenda 1, datada de 22 de setembro de 2023; ¢, nova
versdao do Caderno de recolha de dados, versio 2.0 datada de 22 de setembro de 2023, no ambito do Estudo
Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico e de coorte unica “DIGEST — Resultados epidemiolégicos e
econoémicos de doentes com cancro do es6fago locorregional irressecavel em Portugal e Espanha (Galiza):
estudo observacional retrospetivo de coorte Ginica multicéntrico” (estudo aprovado pela CES a 22 de janeiro de

2024). Investigadora Principal: Dra. Filipa Ferreira (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

5. Apreciagdo dos Documentos, no ambito do Estudo Multicéntrico “Underwater Endoscopic Mucosal
Resection a learning curve study” [c.c. 2023-161] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal no CHLO: Dr.
Rui Mendo (Setvico de Gastrenterologia do CHLO — HEM) | Investigador Principal externo ao CHLO: Dr. Luis
Correia Gomes (Servico de Gastrenterologia do Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil — IPO de
Lisboa).

6. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado “
impacto econémico da implementaciao do Patient Blood Management em doentes submetidos a cirurgia
colorretal, uma analise custo-beneficio” [c.c. 2024-14] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal —
Mestranda: TSDT Dora Cristina Salvador (Aluna no Mestrado em Gestio de Unidades de Satde, da Escola Superior de
Gestio e Tecnologia, do Instituto Politécnico de Santarém | Técnica Subcoordenadora no Servico de Medicina Transfusional
da ULSLO - HSFX) | Orientadora no CHLO: Dra. Carla Caldeira (Médica no Servigo de Medicina Transfusional da
ULSLO — HEM).

7. Apreciagido dos Documentos, no ambito do Estudo Observacional, Transversal, Retrospetivo “Colaboragédo
Internacional no Estudo Global Pretest probability Study of Coronary Artery Disease (GPS-CAD)” [c.c
2023-196] (estudo ainda por aprovar). Investigadores Principais: Dr. Pedro Lopes, Dra. Maria Rita Lima ¢ Dr.
Anténio M. Ferreira (médicos do Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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8. Apreciagio da Alteragdo ndo Substancial ao Protocolo [c.e. 2024-41]: nova versdo do Protocolo (com a nova
pagina de assinaturas do mesmo), versdo 4.1 datada de 20 de fevereiro de 2024, no ambito do Estudo Observacional
“Ofatumumab nos doentes com Esclerose Multipla em Portugal — Estudo observacional” (estudo aprovado

pela CES a 23 de outubro de 2023). Investigadora Principal: Dra. Filipa Serrazina (Servico de Neurologia da ULSLO —
HEM).

9. Apreciagio da Alteragdo Substancial ao Protocolo [c.e. 2024-46]: dois novos dispositivos com marcagio
CE » 1) cateter VARIPULSE™  versio 1.0 datada de 18 de matco de 2024; ¢, 2) gerador TRUPULSE™, versio
1.0 datada de 18 de marco de 2024, no ambito do Estudo Clinico “SECURE — Um estudo observacional pos-
comercializagdo para avaliagdo 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” (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023). Investigador Principal: Prof.” Doutor

Pedro Adragao (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

10. Apreciagido do Estudo Clinico “Correlagio entre o dispéndio energético em repouso na prova de esforco
cardiorrespiratoria e a massa muscular em doentes com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejegdo
reduzida: um estudo piloto (Cardiopulmonary exercise testing resting energy expenditure as a surrogate
of muscle mass in patients with heart failure and reduced ejection fraction: a pilot study)” [c.c. 2024-31].

Investigador Principal: Dr. Miguel Sobral Domingues (Setvigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

11. Apreciagido do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Colorectal Endoscopic Full-Thickness
Resection: a Portuguese multicenter experience” [c.c. 2024-38]. Investigadora Principal: Dra. Raquel R.

Mendes (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

12. Apreciagio do modelo de Consentimento Informado, no ambito do Estudo Prospetivo “RINA mis-splicing
in hypertrophic cardiomyopathy: opportunities for diagnosis and therapy” [c.c. 2024-06] (estudo ainda por

aprovar). Investigadora Principal: Dra. Sara Ranchordas (Servigo de Cirurgia Cardiaca da ULSLO — HSC).

13. Apreciagdo do Estudo Observacional “FINE-REAL: Estudo ndo-interventivo sobre a utilizagdo de
finerenona em contexto de pratica clinica” [c.c. 2024-29]. Investigadora Principal: Dra. Rita Birne (Setvico de

Nefrologia da ULSLO — HSC).
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14. Apreciagdo do Estudo Unicéntrico, Obsetrvacional, Prospetivo “PainMast — Identificagdo de fatores
biopsicossociais e técnico-cirirgicos que influenciem o controlo algico em doentes com cancro da mama
submetidas a mastectomia” [c.c. 2024-32]. Investigadora Principal: Dra. Inés Simdes (Unidade de Satde Familiar
da Ajuda) | Coordenadora do Estudo: Dra. Patricia Amaral (Servico de Cirurgia Geral da ULSLO — HSFX) |
Orientadora do Estudo: Dra. Ana Rita Martins (Servico de Cirurgia Geral da ULSLO — HSFX).

15. Apreciagio do Estudo Multicéntrico, Quantitativo e Dedutivo “BreastOncocare — Estudo multicéntrico do
efeito de um novo Programa de Ioga Restaurativo, Literacia, Nutricdo e Psicologia, em mulheres com
Cancro da Mama” [c.c. 2024-37]. Investigadora Principal externa a ULSLO: Doutora Denise Capela dos Santos
(Farmacéutica, da Escola Superior de Enfermagem S. Francisco das Misericordias — Lisboa) | Investigadora Principal na

ULSLO: Enf.* Maria do Céu Martins (Servigo de Cirurgia Geral da ULSLO — HSFX).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional “ACCESS Study — Anesthesia PraCtice for Cesarean DElivery
Snapshot Survey | Pesquisa multicéntrica multinacional para avaliar a anestesia para cesariana’ [c.c. 2024-

36]. Investigadora Principal: Dra. Sara Ferraz (Setvigo de Anestesiologia da ULSLO — HSFX).

17. Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal, Retrospetivo “Outcomes psicossociais e psiquiatricos
na vida adulta de criangas com perturbagbes do neurodesenvolvimento: follow-up de consulta de
desenvolvimento” [c.c. 2024-40]. Investigadora Principal: Dra. Joana Coelho Santos (Servico de Psiquiatria e Saude

Mental da Infancia e da Adolescéncia da ULSLO — HSFX).

18. Apreciagio do modelo de Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Hospital de Dia
Domicilizrtio [c.c. 2024-30]. Pessoa responsavel pelo envio do documento a CES: Dra. Isabel Carvalho, Secretaria
da Diregio do Servico de Oncologia Médica da ULSLO |HSFX, a pedido da Diretora do Servico, Dra. Ana

Martins.
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Submissdes

19. Submissao (distribuir) do Estudo — Inquérito “Conhecimento dos pais/cuidadores sobre vacinagao extra
Programa Nacional de Vacinagdo” [c.c. 2024-45]. Investigadora Principal: Dra. Constanga Magalhaes (Servico

de Pediatria da ULS Arco Ribeirinho — Barreiro | Montijo).

20.Submissao (distribuir) do Estudo Observacional, Retrospetivo, nio interventivo “RA-MISSION » Real-world
study among rheumatoid arthritis patients from the Portuguese registry Reuma.pt on treatment strategies
and remission achievement” [c.e. 2024-47]. Investigador Principal: Prof.” Doutor Alexandre Sepriano (Servico

de Reumatologia da ULSLO — HEM).

21. Submissdo (distribuir) do Estudo Unicéntrico, Observacional e Retrospetivo “ASPECTS.AI: Automating the
Alberta Stroke Program Early CT Score Using Artificial Intelligence” [c.e. 2024-50]. Investigadora Principal:
Dra. Inés Carmo e Pinto (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satide Lisboa Ocidental

20 de maio de 2024
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagido da Ata da reunido ordinaria de 08 de abril de 2024.
2. Informacgdes:

21 Documentos da Comissio de Etica para a Satide (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental
(ULSLO) » Reflexdo | Discussio:

» Regulamento da CES da ULSLO;

» Normas de Submissio de Estudos 2 CES da ULSLO.

2.2 A Presidente informou os restantes membros do pedido de abdica¢io das funcdes desta Comissao
do Dr. Catlos Neves, por motivos pessoais, com efeito a partir de 05 de fevereiro de 2024. | O Dr. Catrlos

Neves esclareceu que o seu pedido de abdicacdo em nada se relaciona com esta Comissao.

2.3 A Presidente informou os restantes membros do pedido de demissdo das fungSes desta Comissdo
da Dra. Helena Farinha, por motivos profissionais (foi chamada para fazer parte do elenco governativo), com
efeito a partir de 08 de abril de 2024. | A Dra. Helena Farinha esclareceu que o seu pedido de demissdo em

nada se relaciona com esta Comissao.

24 Ponto de situacdo sobre a proposta a inclusio de novos elementos, quer das varias areas

hospitalares, quer dos cuidados primarios, no sentido de atingir o nimero ideal de 11 elementos.
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2.5 Informacio sobre a reunido da Presidente da CES [Dra. Paula Peixe] com a Investigadora
Principal [Dra. Dora Salvador] e a sua Orientadora na ULSLO [Dra. Carla Caldeira], no ambito do
Projeto de Investigacdo de Mestrado “O impacto econémico da implementagido do Patient Blood
Management em doentes submetidos a cirurgia colorretal, uma analise custo-beneficio”, realizada
a 08 de maio de 2024, a fim de obter melhores esclarecimentos que possam contribuir para a resolu¢io e

emissdo do respetivo parecer final.
3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Interrupgdes médicas de gravidez:
> Atan.® 654 de 27/03/2024 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG;
» Atan.® 655 de 01/04/2024 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacio de IVG.

3.2 Informacio sobre o pedido de parecer enviado a CES pela Sra. Dra. Isabel Madruga,
Coordenadora do Polo HEM do Servico de Medicina Interna da ULSLO, no ambito da queixa sobre a
existéncia de internamento misto, realizada pela Sra. Doutora Judite Henriques. | A CES enviou

um e-mail, a 09 de abril de 2024, a Sra. Dra. Isabel Madruga, a informar que a situacio ndo requer parecer

pela CES.

3.3 Informagio sobre o encerramento precoce do estudo “PRiSMA » Portuguese SMA Disease
Registry (PRiISMA) | Registo Portugués de Atrofia Muscular Espinhal”, que decorreu no Servico de
Neurologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 14 de dezembro de 2022). Investigador
Principal: Dr. Marco Fernandes (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM). Incluidos 03 doentes.

34 Informagio sobre o encerramento do estudo “PEARL » Pan-European prospective
observational study of fremanezumab effectiveness in patients with chronic or episodic migraine in the
Real-Wortld: PEARL study | PEARL: Estudo observacional prospetivo pan-europeu de eficacia do
fremanezumab em doentes com enxaqueca crénica ou episédica no mundo real”, que decorreu no Servigo
de Neurologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 18 de maio de 2021). Investigador
Principal: Dr. André Caetano (Setvico de Neurologia da ULSLO — HEM). Incluidos 09 doentes.
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3.5 Informacio sobre o Relatorio Periddico Anual de Seguranga (datado de 17 de abril de 2024), no
ambito do estudo “Confirm Rx™ Insertable Cardiac Monitor SMART Registry” — Confirm RX
SMART Registry, que decorreu no Servigo de Cardiologia do CHLO — ggora ULSLO (estudo aprovado pela
CES a 04 de fevereiro de 2019). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia
da ULSLO — HSC).

3.6 Informagdo sobre o Safety Alert Report | INVESTIGATOR NOTIFICATION OF
Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR), no ambito do estudo “CLADribina oral
em doentes que mudam de tratamentos modificadores de primeira linha para a esclerose multipla: um
estudo prospetivo de eficicia e seguranca (CLAD CROSS)”, a decorrer 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).

3.7 Informacio sobre os resultados da investigagdo, no ambito do Projeto de Investigacio de
Mestrado “COVID-19: necessidades paliativas numa era centrada em cuidados de agudos”, que
decorreu nas Unidades Funcionais e Enfermarias COVID-19 do CHLO — agora ULSLO (projeto aprovado
pela CES a 06 de junho de 2022). Investigadora Principal: Dra. Ana Luisa Esteves (Servico de Medicina Interna

da ULSLO | Mestranda na Escola Supetior de Satde Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco).

3.8 Informacgio sobre o parecer favoravel da CES (emitido a 06 de maio de 2024), apds validagdo por
via eletrénica, ao Estudo — Inquérito “Burnout, Riscos Psicossociais e Engagement”. Investigador

Principal na ULSLO: Dr. Anténio Pais Martins (Diretor do Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

3.9 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
abril e maio de 2024 — Estudos/CI's/Outros:
> “FINE-REAL: Estudo nio-intetventivo sobre a utilizagdo de finerenona em contexto
de pratica clinica” — IP: Dra. Rita Birne.
> “RNA mis-splicing in hypertrophic cardiomyopathy: opportunities for diagnosis and
therapy” — IP: Dra. Sara Ranchordas.
> “Colaboragio Internacional no Estudo Global Pretest probability Study of Coronary
Artery Disease (GPS-CAD)” — IP’s: Dr. Pedro Lopes, Dra. Maria Rita Lima e Dr. Ant6nio
M. Ferreira.
» “Underwater Endoscopic Mucosal Resection a learning curve study” — IP: Dr. Rui
Mendo.
»  “Correlagio entre o dispéndio energético em repouso na prova de esforgo
GES cardiorrespiratoria e a massa muscular em doentes com insuficiéncia cardiaca
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com fragdo de ejecdo reduzida: um estudo piloto (Cardiopulmonary exercise testing

resting energy expenditure as a surrogate of muscle mass in patients with heart failure
and reduced ejection fraction: a pilot study)” — IP: Dr. Miguel Sobral Domingues.
“BreastOncocare — Estudo multicéntrico do efeito de um novo Programa de loga
Restaurativo, Literacia, Nutri¢dao e Psicologia, em mulheres com Cancro da Mama” —
IP’s: Doutora Denise Capela dos Santos e Enf.* Maria do Céu Martins.

“PainMast — Identificagdo de fatores biopsicossociais e técnico-cirirgicos que
influenciem o controlo algico em doentes com cancro da mama submetidas a
mastectomia” — IP: Dra. Inés Simdes.

Alteracdo Substancial ao Protocolo » Dois novos dispositivos » Estudo “SECURE” (estudo

aprovado a 04 de setembro de 2023) — IP: Prof.® Doutor Pedro Adragio.

Adenda Substancial ao Protocolo » Nova verséo do Protocolo e Caderno de Recolba de Dados » Estudo

“DIGEST” (estudo aprovado a 22 de janciro de 2024) — IP: Dra. Filipa Ferreira.

Inclusdo » T7és elementos » Estudo “VISTA” (estudo aprovado a 16 de outubro de 2023) — IP:
Doutor Rui Campante Teles.

Inclusdo » Um Co — Investigador » Estudo “Influéncia do nistagmo no poés-operatdrio
imediato nos resultados audiolégicos e vestibulares a longo prazo na cirurgia
estapédica” (estudo aprovado a 09 de fevereiro de 2024) — IP: Dra. Joana Guincho.

Inclusdo » Uma Co — Investigadora » Estudo “O papel da matriz extracelular no cancro”

(estudo aprovado a 17 de maio de 2021) — IP: Mestre Ana Sofia Lopes.

o Outro parecer emitido:

» Parecer, emitido a 06 de maio de 2024, no ambito do pedido de parecer
enviado a CES pelo Sr. Dr. Anténio Pais Martins, Diretor do Servigo de
Medicina Intensiva da ULSLO, sobre o Inquérito Burnout, Riscos
Psicossociais e Engagement (dirigido a todos os profissionais que trabalham

em Medicina Intensiva).

Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 08 de abril — pontos: 6 ¢ 18.
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Apreciagdes

4. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Colorectal Endoscopic Full-Thickness
Resection: a Portuguese multicenter experience” [c.c. 2024-38]. Investigadora Principal: Dra. Raquel R.

Mendes (Setvico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

5. Apreciagio da Alteracdo ndo Substancial ao Protocolo [c.e. 2024-41]: nova versdo do Protocolo (com a nova
pagina de assinaturas do mesmo), versdo 4.1 datada de 20 de fevereiro de 2024, no ambito do Estudo Observacional
“Ofatumumab nos doentes com Esclerose Multipla em Portugal — Estudo observacional” (estudo aprovado

pela CES a 23 de outubro de 2023). Investigadora Principal: Dra. Filipa Serrazina (Servico de Neurologia da ULSLO —
HEM).

6. Apreciagdo dos Modelos de Consentimento » Termos de Conhecimento e Autorizagcdo para Atos
Médicos (nove termos retificados) [c.e. 2024-21]: 1) Biopsia sinovial; 2) Biépsia muscular; 3) Biopsia das
glandulas salivares; 4) Biopsia da gordura abdominal; 5) Artroclise; ) Artrocentese com/sem sinoviortese;
7) Infiltragdo de corticosteroides periarticular ou articular; 8) Viscossuplementagio; ¢, 9) Mesoterapia
(termos ainda por aprovar). Pessoa responsavel pelo envio dos termos a CES: Dra. Mariana Emilia Santos, do
Servico de Reumatologia da ULSLO |HEM, com o conhecimento/concordancia do Diretor do Setvico, Prof.°

Doutor Jaime da Cunha Branco.

7. Apreciagio da Adenda [c.c. 2024-18]: Questionario Long COVID em Doentes EA, no ambito do Projeto de
Investigacdo de Doutoramento “Adaptacido morfofuncional do ventriculo esquerdo em doentes com estenose
adrtica grave: estudo de correlagdo entre metodologias de imagem nao invasiva e histomorfologia” (projeto
aprovado pela CES a 04 de fevereiro de 2019). Investigador Principal: Dr. Jodo Abecasis (Setvigo de Cardiologia da
ULSLO — HSC | Aluno do Doutoramento em Medicina, na Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de
Lisboa).

8. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, nio interventivo “RA-MISSION » Real-world study
among rheumatoid arthritis patients from the Portuguese registry Reuma.pt on treatment strategies and
remission achievement” [c.e. 2024-47]. Investigador Principal: Prof.” Doutor Alexandre Sepriano (Servico de

Reumatologia da ULSLO — HEM).
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9. Apreciagido do Estudo Clinico Observacional “Alexitimia: estudo em doentes com esquizofrenia, no
primeiro episédio psicotico” [c.e. 2024-59]. Investigadora Principal: Dra. Ana Velosa (Servico da Unidade de

Internamento de Doentes Agudos de Psiquiatria do HEM — ULSLO).

10. Apreciagdo do Estudo Prospetivo Multicéntrico “Validagdo de Sistema de apoio a Tomada Decisdo
Clinica no Diagndstico e Tratamento da Pessoa com Ferida Cronica” [c.e. 2024-60]. Investigador Principal
externo a ULSLO: Prof.” Doutor Paulo Pereira Alves (Instituto Ciéncias da Satide da Universidade Catolica Portuguesa

—Porto) | Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Orlanda Castelbranco (Servigo de Cirurgia Vascular da ULSLO —
HEM).

11. Apreciagido do Estudo Unicéntrico, Observacional e Retrospetivo “ASPECTS.AI: Automating the Alberta
Stroke Program Early CT Score Using Artificial Intelligence” [c.c. 2024-50]. Investigadora Principal: Dra. Inés
Carmo e Pinto (Servigo de Neurologia da ULSLO — HEM).

12. Apreciagido do Estudo Retrospetivo “Otimizagio da tomada de decisGes clinicas em doentes com 81 anos
de idade na UCI: Um enfoque na previsdo de mortalidade e estratificagio de risco” [c.c. 2024-52]. Investigador

Principal: Dr. Jodo Frutuoso (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

13. Apreciagido do Estudo Multicéntrico e Colaborativo “EAGLE 2 — ESCP sAfe-anastomosis proGramme in
colerectalL surgEry” [c.e. 2024-55]. Investigadora Principal: Dra. Sofia Boligo (Setvigo de Cirurgia Geral da ULSLO

— HEM).

14. Apreciagdo do modelo de Consentimento Informado para Procedimentos Clinicos — LAPAROTOMIA
[c.e. 2024-53]. Pessoa responsavel pelo envio do documento a CES: Dra. Rita de Brito Palma, do Servico de
Obstetricia/Ginecologia da ULSLO|HSFX, com o conhecimento do Ditetor do Servico, Dr. Fernando

Cirurgiio.

15. Apreciagdo dos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Estudo Observacional “ACCESS Study —
Anesthesia PraCtice for Cesarean DElivery Snapshot Survey | Pesquisa multicéntrica multinacional para
avaliar a anestesia para cesariana” (estudo ainda por aprovar) [c.e. 2024-36]. Investigadora Principal: Dra. Sara

Ferraz (Servico de Anestesiologia da ULSLO — HSFX).
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16. Apreciagdo do Estudo — Inquérito “Conhecimento dos pais/cuidadores sobre vacinagdo extra Programa
Nacional de Vacinagdo” [c.c. 2024-45]. Investigadora Principal: Dra. Constanga Magalhies (Servigo de Pediatria
da ULS Arco Ribeirinho — Barreiro | Montijo).

17. Apreciagdo do Estudo “Seguranga Psicolégica no Servio de Medicina Intensiva” [ce. 2024-56].
Investigador Principal: Dr. Jodo Frutuoso (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

18. Apreciagdo dos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Estudo Observacional, Transversal,
Retrospetivo “Outcomes psicossociais e psiquiatricos na vida adulta de criangas com perturbagées do
neurodesenvolvimento: follow-up de consulta de desenvolvimento” (estudo ainda por aprovar) [c.e. 2024-40].
Investigadora Principal: Dra. Joana Coelho Santos (Servico de Psiquiatria ¢ Saide Mental da Infincia e da Adolescéncia

da ULSLO — HSFX).

Submissdes

19. Submisséo (distribuir) do Estudo — Trabalho de Campo “Implementagido de um novo hospital de dia de
Especialidades Médicas no Hospital Garcia de Orta — analise dos custos/beneficios da sua
implementagio” [c.c. 2024-63]. Investigadora Principal: Dra. Ana Mercés Godinho (TSDT, Técnica no Servico de
Medicina Transfusional da ULSLO — HEM | Aluna do 2.° ano do Curso de Especializacio em Administracdo Hospitalar, na
Escola Nacional de Saide Publica, da Universidade Nova de Lisboa).

20.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo, Observacional, ndo interventivo “iPROLEPSIS » Psoriatic
arthritis (PsA) digital phenotyping and inflammation drivers study” [c.c. 2024-64]. Investigador Principal:
Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM | Professor na NOV.A Medical
School / Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa).

21. Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “Advanced Non-Invasive
Ventricular Arterial Coupling Validation with Strain Volumes Curves — from bench to bedside in critical ill
patients” [c.e. 2024-66]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. David Ferra de Sousa (Servico de Medicina Intensiva
da ULSLO - HEM) | Investigadora-Coordenadora externa a ULSLO: Dra. Ligia Mendes (Servico de Cardiologia do
Hospital da Luz de Setubal).
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22.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagio de Mestrado “O impacto da Escassez de Recursos
Humanos em Cuidados Paliativos — Qual a opinido dos profissionais de satide”. Investigadora Principal —
Mestranda: Enfermeira Inés Oliveira (Aluna no Mestrado em Cuidados Paliativos, da Faculdade de Medicina, da
Universidade do Porto) | Orientadora -elo de ligagao- na ULSLO: Enfermeira Paula Cruz (Enfermeira Especialista ¢

Coordenadora da Equipa Intra Hospitalar de Suporte em Cuidados Paliativos da ULSLO — HSFX).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental

17 de junho de 2024
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunifo ordinaria de 20 de maio de 2024.

2. Informacgdes:

21 Reestruturacio da Comissio de Etica para a Satde (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa
Ocidental (ULSLO); e, da Subcomissao EVA — Entidade de Verificagdo da Admissibilidade da Colheita para

Transplante.
2.2 Trinta anos de Transplante Renal com Dador 17ive, no HSC | ULSLO.

2.3 Informacio sobre o elogio a CES da ULSLO, face a maneira eficiente, diligente, digna e
célere que a Comissao teve perante o processo de submissio e avaliagao do estudo “Validagdo de
Sistema de apoio a Tomada Decisdo Clinica no Diagnéstico e Tratamento da Pessoa com Ferida
Cronica”. Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.° Doutor Paulo Pereira Alves (Instituto Ciéncias
da Satde da Universidade Catolica Portuguesa — Porto) | Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Orlanda
Castelbranco (Servigo de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM). | A CES agradeceu de volta as gentis e

simpaticas palavras, assim como o trabalho de equipa exemplar.
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Tomadas de conhecimento:

3.1 Informacio sobte o Safety Alert Report | INVESTIGATOR NOTIFICATION OF
Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR), datado de maio de 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 seguranca (CLAD CROSS)”, a decorrer no Servigo
de Neurologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 09 de outubtro de 2019). Investigadora Principal: Dra.
Filipa Serrazina (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

3.2 Informacio sobre o Relatoério Periodico Anual de Seguranga (datado de 29 de maio de 2024), no
ambito do estudo “Registo de Dispositivo de Eletrofisiologia (EP) | EP Device Registry”, que
decorreu no Servigo de Cardiologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 14 de dezembro
de 2022). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragéo (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

33 Informacio sobre o encerramento das atividades do estudo “BIOSOLVE IV: BIOTRONIK
— Seguranga e DesempenhO em Lesées “de Novo NatiVE”, das Artérias Coronarias com “Scaffold
Magmaris” (BIOTRONIKS - Safety and Performance in de NOvo Lesion of NatiVE Coronary
Arteries with Magmaris-Registry: BIOSOLVE-IV)”, que decorreu no Servigo de Cardiologia do CHLO
— agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 08 de novembro de 2017). Investigador Principal: Doutor Rui
Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC). Incluidos 03 doentes.

3.4 Informacio sobre o encerramento do estudo “PAIS — Analise da Frequéncia de Estereotipos
do Recetor da Célula B em Doentes Portugueses Diagnosticados com Leucemia Linfocitica
Cronica "De Novo ", que decorreu no Servigo de Hematologia Clinica do CHLO — agora ULSLO (estudo
aprovado pela CES a 11 de maio de 2022). Investigadora Principal: Dra. Francisca Miranda (Servio de
Hematologia Clinica da ULSLO — HSFX). Incluidos 07 doentes.
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3.5 Informacio sobre o pedido [c.e. 2024-82] de analise e parecer [parecer n.° 2024-40], enviado a CES,
via e-mail a 27 de maio de 2024, pelo Diretor Clinico para os Cuidados de Satde Primarios da ULSLO (USF
Carcavelos), Dr. Nuno Basilio, no ambito do estudo “METHIS_Value@Care | Estimating the value
of Digital Primary Health Care Services: Multimorbidity Management in Lisbon” inserido no
projeto “METHIS — Multimorbilidade e Envelhecimento: Ensaio controlado randomizado de uma
abordagem centrada no paciente, apoiada por uma plataforma digital” (alguns Investigadores: Dr. Luis
Lapio, Dr. Bruno Heleno, Dra. Mariana Peyroteo » os trés da UNL; entre outros), projeto esse com autorizagio da
CES da ARSLVT (ref.* 1181/CES/2022) ¢, em fase de implementagdo. | A CES respondeu, via e-mail a
04 de junho de 2024, ao Dr. Nuno Basilio, informando que, do ponto de vista da Comissao, todos
os procedimentos estdo concluidos; e, os trabalhos autorizados pela ARSLVT, nio requerem
revisdo, exceto se houver alteracdo ao estudo inicial. A CES da ULSLO, a estes trabalhos, atribui
um numero de entrada (entrada na CES, e numero de parecer, ficando este -n.° parecer- somente nos
registos desta Comissdo), e arquiva os documentos correspondentes, ficando assim, a situagio

regularizada do ponto de vista formal.

3.6 Informacio sobre o pedido [c.c. 2024-83] de analise do projeto de investigagdo “MiMI — O
cuidado ao doente em ultimas horas de vida nas enfermarias de Medicina Interna: One Day
Survey” -Entidade Promotora: Sociedade Portugnesa de Medicina Interna-, enviado a CES, via e-mail a 04 de junho
de 2024, pela Dra. Isabel Madruga, Coordenadora do Polo HEM do Servico de Medicina Interna da
ULSLO. Neste seguimento, a CES da ULSLO, como procedimento habitual, solicitou os documentos e
informacgdes necessarios, para a respetiva submissio ficar completa, e o projeto seguir para analise. Porém,
foi impossivel para a Dra. Isabel Madruga remeter os mesmos a CES, até porque, a esta impossibilidade,
juntava-se um pormenor significativo: o pedido necessitava de parecer até ao dia seguinte (pottanto, de 04
pata 05 de junho); havendo assim a inviabilidade de emissido do parecer (face aos pontos acima desctitos), a Dra.
Isabel Madruga transmitiu a CES, nesse mesmo dia (04/junho) que, lamentava pelo envio do pedido
incompleto e, também, por este ser feito tao cima do tempo para a obtencdo de uma avalia¢io positiva por
parte da Comissdo; informou igualmente que, o pedido ficaria em pausa e, futuramente, se houver
possibilidade de retomar o mesmo, falara novamente com a CES, enviando o processo completo, para que

possa avangar para andlise e, posteriormente, obten¢ao de parecer.
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3.7 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

maio e junho de 2024 — Estudos/CI's/Outtos:

>

“Otimizagao da tomada de decisdes clinicas em doentes com 81 anos de idade na UCI:
Um enfoque na previsio de mortalidade e estratificagdo de risco” — IP: Dr. Jodo
Frutuoso.

“Colorectal Endoscopic Full-Thickness Resection: a Portuguese multicenter
experience” — IP: Dra. Raquel R. Mendes.

“Validagdo de Sistema de apoio a Tomada Decisdo Clinica no Diagnédstico e
Tratamento da Pessoa com Ferida Crénica” — IP"s: Prof.° Doutor Paulo Pereira Alves e
Dra. Orlanda Castelbranco.

“ASPECTS.AIL: Automating the Alberta Stroke Program Early CT Score Using
Artificial Intelligence” — IP: Dra. Inés Carmo e Pinto.

“EAGLE 2 — ESCP sAfe-anastomosis proGramme in colerectal. surgEry” — IP: Dra.
Sofia Boligo.

“ACCESS Study — Anesthesia PraCtice for Cesarean DElivery Snapshot Survey |
Pesquisa multicéntrica multinacional para avaliar a anestesia para cesariana” — IP: Dra.
Sara Ferraz.

“Outcomes psicossociais e psiquiatricos na vida adulta de criangas com perturbagoes
do neurodesenvolvimento: follow-up de consulta de desenvolvimento” — IP: Dra. Joana
Coelho Santos.

Alteracio _n3o Substancial a0 Protocolo » Estudo “Ofatumumab nos doentes com

Esclerose Multipla em Portugal — Estudo observacional” (estudo aprovado a 23 de outubro
de 2023) — IP: Dra. Filipa Serrazina.

Adenda » Projeto Doutoral “Adaptagio morfofuncional do ventriculo esquerdo em
doentes com estenose adrtica grave: estudo de correlagdo entre metodologias de
imagem ndo invasiva e histomorfologia” (projeto aprovado a 04 de fevereiro de 2019) — IP:

Prof.° Doutor Jodo Abecasis.

3.8 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 20 de maio — pontos: 6, 9 e 16.
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Discussdo | Apreciagoes

4. Discussio: Pedido de parecer urgente [c.c. 2024-97], sobre a situagdo de um recém-nascido sinalizado.

5. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Observacional, Longitudinal “Clinical Characteristics and Predictors
of Poor Outcomes in Patients with ANCA-Associated Vasculitis - Analysis of the Portuguese Vasculitis
Registry | Caracteristicas Clinicas e Indicadores de Maus Resultados em Doentes com Vasculite
Associada a ANCA - Analise do Registo Portugués de Vasculite” — Reuma.pt/Vasculites [c.c. 2024-78].
Investigadores Principais: Dra. Maria Jodo Gongalves (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM) e Dr. Ivo
Laranjinha (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC).

6. Apreciagio do Estudo Quantitativo, Observacional, Descritivo e Transversal “A eficacia da hora da sesta no
sono do Recém-Nascido na Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais” [c.e. 2024-74]. Investigadora
Principal: Enf.* Sénia Candeias (Enfermeira Coordenadora do Setvigo de Neonatologia da ULSLO — HSFX / Setvigo de
Pediatria da ULSLO).

7. Apreciagido do Projeto de Investigagio “Estudo piloto para rastreio universal de dislipidemias em idade
pediatrica” [c.e. 2024-77]. Investigadora Principal: Dra. Catarina Albuquerque (Servico de Pediatria da ULSLO —
HSFX).

8. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Unicéntrico “To LAIV or not to LAIV [Live Attenuated Influenza
Vaccine] — Vacinagédo nasal contra a gripe — onde estamos e para onde vamos?” [c.e. 2024-81]. Investigadora

Principal: Dra. Catarina Martins Raposo (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX).

9. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Observacional, nao interventivo “iPROLEPSIS » Psoriatic arthritis (PsA)
digital phenotyping and inflammation drivers study” [c.c. 2024-64]. Investigador Principal: Prof.° Doutor
Fernando Pimentel-Santos (Setvico de Reumatologia da ULSLO — HEM | Professot na NOT.A Medical Schoo! / Faculdade
de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa).

10. Apreciagio 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 estimulagio cerebral profunda” [c.c. 2024-76]. Investigadora Principal: Dra. Bruna Meira (Servico de Neurologia

da ULSLO — HEM).
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11. Apreciagio do Projeto de Investigacao de Doutoramento “Relagdo profissional de médicos e enfermeiros
com a investigagdo criminal, na abordagem a vitimas de crime sexual” [c.c. 2024-80]. Investigador Principal —
Doutorando: Enf.” Nuno Coelho (Aluno no Doutoramento em Ciéncias da Satide, na Universidade de Alcald de Henares,
Madrid, em parcetia com a Universidade Luséfona - Escola de Ciéncias e Tecnologias da Saide, Lisboa / Centro de Investigagio
em Biociéncias e Tecnologias da Saude, CBIOS, Universidade Luséfona; e, Enfermeiro e Docente no Instituto de Policia
Judiciaria e Ciéncias Criminais, Loures) | Orientador na ULSLO: Enf.° Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista do

Servico de Inovacio e Investigagao Clinica do HSFX — ULSLO).

12. Apreciagio do Estudo — Trabalho de Campo “Implementagio de um novo hospital de dia de
Especialidades Médicas no Hospital Garcia de Orta — analise dos custos/beneficios da sua
implementagdo” [c.c. 2024-63]. Investigadora Principal: Dra. Ana Mercés Godinho (TSDT, Técnica no Servico de
Medicina Transfusional da ULSLO — HEM | Aluna do 2.° ano do Curso de Especializacio em Administracdo Hospitalar, na
Escola Nacional de Satde Publica, da Universidade Nova de Lisboa).

13. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Mestrado “O impacto da Escassez de Recursos Humanos em
Cuidados Paliativos — Qual a opinido dos profissionais de satde”. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.*
Inés Oliveira (Aluna no Mestrado em Cuidados Paliativos, da Faculdade de Medicina, da Universidade do Porto) |
Orientadora na ULSLO: Enf.” Paula Cruz (Enfermeira Especialista e Coordenadora da Equipa Intra Hospitalar de
Suporte em Cuidados Paliativos da ULSLO — HSFX).

14. Apreciagio da Alteragdo Substancial [c.c. 2024-75]: Carta de solicitagdo de dados (médico), versio 1.0, e,
Formulario de divulgacido de registos clinicos, versio 1.0, no ambito do Estudo Observacional “Estudo
prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiragdao 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).

» Nota: a CES recebeu também a informacdo sobre as adendas 1 (inclusio dos doentes de screen failure, identificados desde o inicio do

estndo) e 2 (mudanga do nome da Instituicao) relativas ao contrato financeiro; e, o Certificado de Seguro global atualizado, valido até

25 de abril de 2025.
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15. Apreciagdo do Hstudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “Advanced Non-Invasive Ventricular
Arterial Coupling Validation with Strain Volumes Curves — from bench to bedside in critical ill patients”
[c.e. 2024-66]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. David Ferra de Sousa (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO
—HEM) | Investigadora Principal/Coordenadora externa a ULSLO: Dra. Ligia Mendes (Servigo de Cardiologia do
Hospital da Luz de Settbal).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional (coorte), Prospetivo, Multicéntrico e Internacional “ImPETO »
Intracranial PrEssure Time dOse | Avaliagdo da Dose Temporal de Pressdo Intracraniana pelo Novo
Monitor Integra CereLink™” [c.e. 2024-71]. Investigadora Principal: Dra. Patricia Moniz (Servico de Medicina

Intensiva da ULSLO — HSFX).

17. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “Biomarkers for better clinical outcomes of peritoneal
dialysis patients | Biomarcadores para melhores resultados clinicos na dialise peritoneal” [c.c. 2024-79].
Investigadora Principal: Prof.* Doutora Patricia Branco (Setvigco de Nefrologia da ULSLO — HSC | Investigadora —
Professora na NOVA Medical School / Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa).

Submissdes

18. Submissio (entregar ao Relator) da Adenda [c.c. 2024-85]: Pedido de Dispensa de Consentimento Informado,
no ambito do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “Biomarkers in Colorectal Cancer and identification
of new patient sub-groups: extending added benefit and uncovering therapeutic opportunities in
Colorectal Cancer | Biomarcadores no Cancro Colorretal e identificagdo de novos subgrupos de doentes:
ampliagdo do beneficio e identificacio de oportunidades terapéuticas no Cancro Colorretal” (estudo
aprovado pela CES a 11 de marco de 2024). Investigadora Principal — Doutoranda: Mestre Adriana Pereira Marques
(Aluna no Doutoramento em Farmacia, da Faculdade de Farmacia, da Universidade de Lisboa) | Orientadora no CHLO:
Dra. Patricia Cavaco (Coordenadora do Hospital de Dia de Oncologia da ULSLO | Setvicos Farmacéuticos da ULSLO —
HSFX).

19. Submissfo (entregar ao Relator) dos Documentos, no ambito do Estudo Clinico Observacional “Alexitimia:
estudo em doentes com esquizofrenia, no primeiro episédio psicotico” [c.e. 2024-59] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal: Dra. Ana Velosa (Setvico da Unidade de Internamento de Doentes Agudos de Psiquiattia do

HEM — ULSLO).
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20.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos (novamente retificados), no ambito do Projeto de Investigacio de
Mestrado “O impacto econdémico da implementagdo do Patient Blood Management em doentes
submetidos a cirurgia colorretal, uma analise custo-beneficio” [c.e. 2024-14] (projeto ainda por aprovar).
Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Dora Cristina Salvador (Aluna no Mestrado em Gestio de Unidades de
Satde, da Escola Superior de Gestao e Tecnologia, do Instituto Politécnico de Santarém | TSDT, Técnica Subcoordenadora
no Setvico de Medicina Transfusional da ULSLO — HSFX) | Orientadora no CHLO: Dra. Carla Caldeira (Médica no
Servigo de Medicina Transfusional da ULSLO — HEM).

21. Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Retrospetivo, nio interventivo “RA-MISSION » Real-world study among rheumatoid arthritis patients from
the Portuguese registry Reuma.pt on treatment strategies and remission achievement” [c.c. 2024-47] (estudo

ainda por aprovar). Investigador Principal: Prof.” Doutor Alexandre Sepriano (Servico de Reumatologia da ULSLO —

HEM).

22.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo “Seguranga
Psicolégica no Servigo de Medicina Intensiva” [c.e. 2024-56] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal:

Dr. Jodo Frutuoso (Servigo de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

23.Submissao (entregar ao Relator) da Adenda [c.e. 2024-86]: Alteragdo do método de recolha de dados de Focus
Group para Entrevista Semiestruturada, mantendo a metodologia para o grupo dos enfermeiros » Pryjeto ¢
modelo de Consentimento Informado atnalizados, no ambito do Estudo “Intervengio dos enfermeiros na capacitagao
dos pais para a gestido da dor do recém-nascido na Unidade de Neonatologia: a opinido dos pais e dos
enfermeiros” (estudo aprovado pela CES a 11 de dezembro de 2023). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.*
Fatima Prior (Aluna no Doutoramento em Enfermagem, da Universidade de Lisboa, em colaboragio com a Escola Supetior
de Enfermagem de Lisboa | Enfermeira Especialista na Unidade de Neonatologia, Cuidados Especiais Neonatais e Unidade
de Cuidados Intermédios Pediatricos do Hospital de Cascais Dr. José de Almeida) | Otientadora na ULSLO: Enf.* Claudia
Borges Pinheiro (Unidade de Neonatologia do Setvi¢o de Pediatria da ULSLO — HSFX).
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24.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigacio de Mestrado “Prevaléncia de Tuberculose Latente em
Profissionais de uma Unidade Local de Saude da Area Metropolitana de Lisboa” [c.c. 2024-90]. Investigador
Principal — Mestrando: Dr. Paulo Soares de Almeida (Aluno no Mestrado em Tecnologias Clinico-Laboratoriais, da
Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa, do Instituto Politécnico de Lisboa | Técnico Superior de Diagnéstico e
Terapéutica (ISDT) / Anilises Clinicas, no Setvigo de Patologia Clinica da ULSLO — HSFX) | Orientador na ULSLO: Dr.
Joao Ferreira (Servico de Seguranca e Satide do Trabalho da ULSLO — HSFX).

25.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo “O que sabem as mies sobre sinais de alarme em recém-
nascidos” [c.e. 2024-91]. Investigadora Principal: Dra. Beatriz Cordeiro Martins (Estagiiria na Unidade de
Neonatologia do Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX | Médica no Servi¢o de Pediatria da Unidade Local de Satdde Santa
Maria — ULSSM).

26.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo, Observacional, Multicéntrico “Global Outcome After
Laparotomy for Trauma (GOAL-Trauma) Study” [c.c. 2024-92]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés
Carolino (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX) | Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Tom
Bashford (Universidade de Cambridge — Inglaterra).

27.Submissdo (distribuir) do modelo de Consentimento Informado para Maturagio Cervical e Indugido do
Trabalho de Parto [c.e. 2024-93]. Pessoa responsavel pelo envio do documento a CES: Dra. Francisca Ribeiro,
do Setvico de Obstetricia/Ginecologia da ULSLO|HSFX, com o conhecimento do Ditetor do Setvico, Dr.

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

08 de julho de 2024
14h

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

AGENDA

Leitura e aprovagio da Ata da reunifio ordinaria de 17 de junho de 2024.

Tomadas de conhecimento:

2.1 Interrupgdes médicas de gravidez:
» Atan.’ 656 de 07/06/2024 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificagio de IVG;
» Atan. 657 de 17/06/2024 | Parecer favoravel da Comissao Técnica de Certificagao de IVG;
» Atan’ 658 de24/06/2024 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Certificagio de IVG.

2.2 Informacio sobre o Relatério Final (versio 1.0 datada de 18 de junho de 2024), e, da informacio do
término das atividades a 16 de abril de 2024, na ULSLO, no ambito do estudo “Resposta clinica de
doentes com depressdo resistente ao tratamento (DRT) 4 semanas apos o inicio de um novo
tratamento para a DRT, na pratica clinica habitual, em Portugal (Resis Today) | Treatment-
resistant depression (TRD) patients” clinical response 4 weeks after starting a new treatment for
TRD, in a clinical practice setting, in Portugal — Resis Today”, que decorreu no Servico de Psiquiatria
e Saude Mental de Adultos do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 30 de julho de 2021).
Investigador Principal: Dr. Jodo Vian (Servico de Psiquiatria ¢ Sadde Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

2.3 Pedido de parecer urgente enviado a CES da ULSLO, sobre a situagido de um recém-nascido
sinalizado, remetido (via e-mail, a 12 de junho de 2024) pelo Diretor Clinico para os Cuidados de Sadde
Primarios da ULSLO (USF Carcavelos), Dr. Nuno Basilio; entretanto, o pedido transitou para nio

urgente, por resolugio da situagio. | A CES da ULSLO emitiu parecer.
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2.4 Informacio sobre a partilha de documentos [Documento “Comissio de Qualidade e Seguranca —

Prevencio e Intervencdo na queda do adulto internado — Procedimento Multissetorial” | Questiondrio “Mini
Mental State Examination” | Folbeto “Quedas — Medidas Preventivas”] feita pelo Presidente da Comissao

de Qualidade e Seguranca da ULSLO, Dr. Alexandre Duarte.

2.5 Informacio sobre o parecer favoravel emitido a 01 de julho de 2024, no ambito do Projeto de
Investigacdo de Mestrado “O impacto da Escassez de Recursos Humanos em Cuidados Paliativos —
Qual a opinido dos profissionais de satide”. Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Inés Oliveira
(Aluna no Mestrado em Cuidados Paliativos, da Faculdade de Medicina, da Universidade do Porto) | Orientadora
na ULSLO: Enf.? Paula Cruz (Enfermeira Especialista e Coordenadora da Equipa Intra Hospitalar de Suporte em
Cuidados Paliativos da ULSLO — HSFX).

2.6 Informacdo sobtre a reunido da Presidente da CES da ULSLO, Dra. Paula Peixe, com o
Presidente da Comissao de Qualidade e Seguranca da ULSLO, Dr. Alexandre Duarte, e, com a Técnica
Superior de Satude, Dra. Carla Patrocinio, também da Comissio de Qualidade e Seguranca da ULSLO,
sobre a atualizacio do documento Instrucio de Trabalho relativo a “Dividas de Natureza Etica”,

de novembro de 2019.

2.7 Documento(s) da Comissio de Qualidade e Seguranca da ULSLO | Comissdo de Fitica para a

Satde da ULSLO » Questdes Eticas — Procedimento Multissetorial.

2.8 Pareceres condicionados que transitaram patra pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
junho e julho de 2024 — Estudos/CI"s/Outros:
» “A eficacia da hora da sesta no sono do Recém-Nascido na Unidade de Cuidados
Intensivos Neonatais” — IP: Enf.* Sénia Candeias.
> “Relagio profissional de médicos e enfermeiros com a investigagdo criminal, na
abordagem a vitimas de crime sexual” — IP: Enf.” Nuno Coelho.
» “Advanced Non-Invasive Ventricular Arterial Coupling Validation with Strain Volumes
Curves — from bench to bedside in critical ill patients” — IP: Dr. David Ferra de Sousa.
> “ImPETO » Intracranial PrEssure Time dOse | Avaliagio da Dose Temporal de
Pressio Intracraniana pelo Novo Monitor Integra CereLink™” — IP: Dra. Patricia Moniz.
> “O impacto da Escassez de Recursos Humanos em Cuidados Paliativos — Qual a
opinido dos profissionais de satide” — IP: Enf.” Inés Oliveira.

> Alteracdo Substancial » Estudo “STRIKE-PE” (estudo aprovado a 28 de setembro de 2022) — IP:

Dr. Silvio Leal.
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2.9 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 77 de junbho — pontos: 9, 10 e 12.

Analise | Apreciagdes

3. Analise do pedido de parecer [c.c. 2024-116] enviado a CES da ULSLO, via e-mail a 05 de julho de 2024, pela
Enf.” Paula Lourengo, Enfermeira Gestora da Unidade de Cuidados Intensivos 2, no HEM | Servi¢o de Medicina
Intensiva da ULSLO, no ambito de um incidente ocorrido na UCI 2, a 25 de junho de 2024, entre um doente,

seu familiar e os profissionais de saude.

4. Apreciagdo dos novos Documentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Mestrado “O impacto
econémico da implementagio do Patient Blood Management em doentes submetidos a cirurgia colorretal,
uma analise custo-beneficio” [c.c. 2024-14] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra.
Dora Cristina Salvador (Aluna no Mestrado em Gestio de Unidades de Satde, da Escola Supetior de Gestio e Tecnologia,
do Instituto Politécnico de Santarém | TSDT, Técnica Subcoordenadora no Servico de Medicina Transfusional da ULSLO —

HSFX) | Otientadora na ULSLO: Dra. Carla Caldeira (Médica no Servico de Medicina Transfusional da ULSLO —
HEM).

5. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo, nio
interventivo “RA-MISSION » Real-world study among rheumatoid arthritis patients from the Portuguese
registry Reuma.pt on treatment strategies and remission achievement” [c.c. 2024-47] (estudo ainda por aprovar).

Investigador Principal: Prof.” Doutor Alexandre Sepriano (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM).

6. Apreciacido do modelo de Consentimento Informado para Maturagido Cetvical e Indugio do Trabalho
de Parto [c.c. 2024-93]. Pessoa responsavel pelo envio do documento a CES: Dra. Francisca Ribeiro, do Servigo
de Obstetricia/Ginecologia da ULSLO |HSFX, com o conhecimento do Diretor do Setvico, Dr. Fernando

Cirurgiao.

7. Apreciagio do Estudo “O cuidado ao doente em ultimas horas de vida nas enfermarias de Medicina
Interna: One Day Survey” [c.e. 2024-98] » estudo integrado no Projeto MiMI: Morte iminente em Medicina

Interna. Investigadora Principal: Dra. Raquel Flores (Servico de Medicina Interna da ULSLO — Polo HEM).

8. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, Observacional “Prospective validation of the 3 cm cut-off
in stage I Seminoma (S3MI-PT Study) | Estudo prospetivo em Seminoma com 3 cm de cut-off (Estudo

S3MI-PT)” [c.e. 2024-106]. Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro (Servico de Oncologia Médica da ULSLO

_ GES HSEX).
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9. Aptreciagido da Adenda [c.e. 2024-86]: Alteragdo do método de recolha de dados de Focus Group para
Entrevista Semiestruturada, mantendo a metodologia para o grupo dos enfermeiros » Projeto ¢ modelo de
Consentimento Informado atualizades, no ambito do Estudo “Intervencdo dos enfermeiros na capacitagio dos pais
para a gestdo da dor do recém-nascido na Unidade de Neonatologia: a opiniao dos pais e dos enfermeiros”
(estudo aprovado pela CES a 11 de dezembro de 2023). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Fatima Prior
(Aluna no Doutoramento em Enfermagem, da Universidade de Lisboa, em colabora¢io com a Escola Superior de Enfermagem
de Lisboa | Enfermeira Especialista na Unidade de Neonatologia, Cuidados Especiais Neonatais ¢ Unidade de Cuidados
Intermédios Pediatricos do Hospital de Cascais Dr. José de Almeida) | Orientadora na ULSLO: Enf.” Claudia Borges
Pinheiro (Unidade de Neonatologia do Setvico de Pediattia da ULSLO — HSFX).

10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo
“Biomarkers for better clinical outcomes of peritoneal dialysis patients | Biomarcadores para melhores
resultados clinicos na dialise peritoneal” [c.c. 2024-79] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Prof.*
Doutora Patricia Branco (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC | Investigadora — Professora na NOVA Medical Schoo!
/ Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa).

11. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Prevaléncia de Tuberculose Latente em Profissionais
de uma Unidade Local de Saiide da Area Metropolitana de Lisboa” [c.c. 2024-90]. Investigador Principal —
Mestrando: Dt. Paulo Soares de Almeida (Aluno no Mestrado em Tecnologias Clinico-Laboratoriais, da Escola Supetior
de Tecnologia da Saude de Lisboa, do Instituto Politécnico de Lisboa | Técnico Superior de Diagnoéstico e Terapéutica (TSDT)
/ Analises Clinicas, no Setvi¢o de Patologia Clinica da ULSLO — HSFX) | Otientador na ULSLO: Dr. Jodo Ferreira
(Servigo de Seguranca e Satude do Trabalho da ULSLO — HSFX).

12. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Longitudinal, Multicéntrico, Internacional “GRASP-HF
Snapshot study: Snapshot study on patients with Heart Failure” [c.c. 2024-99]. Investigadora Principal: Prof.*
Doutora Ciandida Fonseca (Diretora do Setvico de Medicina Interna da ULSLO e Coordenadora do Hospital de Dia de
Especialidades Médicas do HSFX).

13. Apreciagio do Estudo Observacional “Anticoagulation for thromboembolic prevention in postoperative
atrial fibrillation after cardiac surgery | Anticoagulagao para profilaxia tromboembdlica na fibrilagdo
auricular pos cirurgia cardiaca” [c.c. 2024-95]. Investigador Principal: Dr. Pedro Magro (Servico de Cirurgia

Cardiotoracica da ULSLO — HSC).
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14. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo “Seguranga Psicologica no Servigo
de Medicina Intensiva” [c.c. 2024-56] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Jodao Frutuoso (Setvico

de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Unicéntrico “To LAIV
or not to LAIV [Live Attenuated Influenza Vaccine] — Vacinagiao nasal contra a gripe — onde estamos e
para onde vamos?” [c.e. 2024-81] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Catarina Martins Raposo

(Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX).

16. Apreciagdo do Estudo Prospetivo “O que sabem as mies sobre sinais de alarme em recém-nascidos” [c.c.
2024-91]. Investigadora Principal: Dra. Beatriz Cordeiro Martins (Estagiiria na Unidade de Neonatologia do Servigo

de Pediatria da ULSLO — HSFX | Médica no Setrvi¢co de Pediatria da Unidade Local de Saude Santa Maria — ULSSM).

17. Apreciagio do Projeto de Estigio de Mestrado “Vacinagdo dos profissionais de saide do antigo ACES de
Cascais”, na area da Enfermagem de Saide Comunitdria e de Saide Priblica [c.c. 2024-103). Investigadora Principal —
Mestranda: Enf.* Ana Sofia Arautjo (Aluna do Curso de Mestrado em Enfermagem Comunitiria, na area da Enfermagem
de Saude Comunitaria e de Saude Publica, da Escola Superior de Satde Atlantica | Enfermeira Generalista no Hospital da Luz,
em Ociras) | Orientadora na ULSLO: Enf.” Susana Borges Alvites (Enfermeira Especialista em Satide Comunitiria na

Unidade de Satdde Publica Amélia Leitdo da ULSLO).

18. Apreciagdo da Adenda [c.c. 2024-85]: Pedido de Dispensa de Consentimento Informado, no ambito do
Projeto de Investigagdo de Doutoramento “Biomarkers in Colorectal Cancer and identification of new patient
sub-groups: extending added benefit and uncovering therapeutic opportunities in Colorectal Cancer |
Biomarcadores no Cancro Colorretal e identificagio de novos subgrupos de doentes: ampliagao do
beneficio e identificacdo de oportunidades terapéuticas no Cancro Colorretal” (estudo aprovado pela CES a 11
de margo de 2024). Investigadora Principal — Doutoranda: Mestre Adriana Pereira Marques (Aluna no Doutoramento
em Farmiécia, da Faculdade de Farmicia, da Universidade de Lisboa) | Orientadora na ULSLO: Dra. Patricia Cavaco

(Coordenadora do Hospital de Dia de Oncologia da ULSLO | Servigos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX).

19. Apreciacdo dos Documentos, no ambito do Estudo Clinico Observacional “Alexitimia: estudo em doentes
com esquizofrenia, no primeiro episddio psicotico” [c.e. 2024-59] (estudo ainda por aprovar). Investigadora

Principal: Dra. Ana Velosa (Servico da Unidade de Internamento de Doentes Agudos de Psiquiatria do HEM — ULSLO).
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20.Apreciacdo da Adenda n.° 1 [c.e. 2024-102]: documentos atualizados » 1) Nova versdao do Protocolo, versio C de
24/maio/2024, mais Pigina de Assinatura do Investigador; 2) Nova versio da Sinopse, versio C de
24/maio/2024; 3) Nova versio do modelo de Consentimento Informado - Cohort A, versio B de
18/junho/2024; 4) Nova versio do modelo de Consentimento Informado - Cohort B, versio B de
18/abril/2024; e, 5) Nova versdo do Caderno de Recolha de Dados, versio C, 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 (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

21. Apreciacdo do Estudo Prospetivo, Observacional, Multicéntrico “Global Outcome After Laparotomy for
Trauma (GOAL-Trauma) Study” [c.c. 2024-92]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés Carolino (Servigo
de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX) | Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Tom Bashford

(Universidade de Cambridge — Inglaterra).

22.Apreciacdo do Estudo Retrospetivo, Observacional, Multicéntrico, Internacional “Biliary tract dysfunction
in Neuroendocrine tumors: A multicentric retrospective study — NET-Bile Study” [c.e. 2024-101].
Investigadora Principal: Dra. Maria Leonor Guia Lopes (Setvico de Endoctinologia, Diabetes ¢ Metabolismo da

ULSLO — HEM).

Submissdes

23.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos, no ambito do Estudo — Inquérito “Conhecimento dos
pais/cuidadores sobre vacinagdo extra Programa Nacional de Vacinagdo” [c.e. 2024-45] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal: Dra. Constanga Magalhies (Servico de Pediatria da ULS Arco Ribeirinho — Batreiro

| Montijo).

24.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio
“Estudo piloto para rastreio universal de dislipidemias em idade pediatrica” [c.c. 2024-77] (estudo ainda por

aprovar). Investigadora Principal: Dra. Catarina Albuquerque (Servigo de Pediatria da ULSLO — HSFX).

25.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo, Observacional e sem intervencio “Risperidone ISM®
Effectiveness in Schizophrenia patients Hospitalised due to A relapse: a Prospective non-intetventional
Evaluation (RESHAPE study) | Risperidona ISM® - Efetividade em doentes com esquizofrenia
hospitalizados devido a uma recaida: uma avaliagdo prospetiva ndo interventiva (estudo RESHAPE)” [c.c

2024-107]. Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano (Servico de Psiquiattia € Satide Mental de Adultos da ULSLO —

cks "™
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26.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo “The Hello Trial: Protocol for a Cluster Randomized
Controlled Trial Evaluating the Effectiveness of the “Hello Bundle” Intervention in Reducing Burnout
among ICU Healthcare Professionals” [c.e. 2024-109]. Investigador Principal: Dr. Francisco das Neves Coelho

(Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HEM).

27.Submissao (distribuir) do Estudo Retrospetivo “Impacto da formagio continua na adesio ao preenchimento

do risco clinico” [c.e. 2024-110]. Investigadora Principal: Enf.* Catla Dias (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO
— HEM).

28.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo “Prevaléncia de Sarcopenia nos doentes com
Insuficiéncia Cardiaca” [c.e. 2024-111]. Investigadora Principal: Dra. Sofia Furtado (Servico de Medicina Interna da

ULSLO - Clinica de Insuficiéncia Cardiaca do Polo HSFX).

29.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Desenvolvimento e validagdo de um modelo de
predicdo de risco de neutropenia febril em doentes com neoplasias de 6rgao solido sob esquemas de
quimioterapia de risco baixo a moderado: score NeutroPro” [c.e. 2024-112]. Investigadora Principal: Dra.

Vanessa Duarte Branco (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

30.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo “Early evaluation of diuretic response in patients
with heart failure - Avaliagdo precoce da resposta a terapéutica diurética em doentes com Insuficiéncia
Cardiaca (DIURET-IC)” [c.c. 2024-113]. Investigador Principal: Dr. Jorge Rodrigues Fernandes (Servigo de
Medicina Interna da ULSLO — Clinica de Insuficiéncia Cardiaca do Polo HSFX).

31. Submissdo (distribnir) do Estudo Quantitativo, Descritivo, Longitudinal “Redugdo de espasticidade em
pessoas com comprometimento dos membros superiores” [c.c. 2024-114]. Investigadora Principal: Enf.” Inés

Agostinho (Setvico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

02 de setembro de 2024
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunifo ordinaria de 08 de julho de 2024.

2. Informacgdes:

21 Informacio sobre a aprovagio, pelo CA da ULSLO [a 25 de julho de 2024|, dos documentos
“Questdes Eticas — Procedimento Multissetorial” [CQS.PM.009.00] ¢ Panfleto “Questdes Eticas”

[para os utentes]; documentos esses, elaborados com o fundamental apoio da Comissao de Qualidade e

Seguranc¢a da ULSLO [Dr. Alexandre Duarte].

2.2 Informacao sobre a admissdo do Hospital de Santa Cruz | ULSLO [Unidade de

Transplantagio Renal da ULSLO| no Programa Internacional de Doagdo Renal Cruzada.
3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgdes médicas de gravidez:
» Ata n.° 659 de 24/07/2024 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Certificagio de IVG;
» Ata n.° 660 de 13/08/2024 | Parecer favoravel da Comissiao Técnica de Certificagao de IVG;
» Ata n.° 661 de 20/08/2024 | Parecer favoravel da Comissiao Técnica de Certificagao de IVG;
» Ata n.° 662 de 26/08/2024 | Parecer favoravel da Comissdao Técnica de Certificagio de IVG.
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3.2 Informacao sobre os resultados da investigagdo [duas publicacoes » Revistas “Microorganisms”

e “Infectious Diseases of Poverty”], no ambito do Projeto de Investigagio de Doutoramento
“Leishmaniose humana diagnosticada em hospitais puablicos em Portugal em 2010-2020”, que
decorreu no Servico de Infeciologia e Medicina Tropical do CHLO — agora ULSLO (projeto aprovado pela
CES a 15 de novembro de 2022). Investigadora Principal no CHLO — agora ULSLO: Dra. Joana
Vasconcelos (Servigo de Infeciologia ¢ Medicina Tropical do CHLO » agora ULSLO — HEM) | Doutorando »
Investigador Principal externo ao CHLO - ggora ULSLO: Dr. Rafael Amorim Rocha (Aluno no
Doutoramento em Medicina Tropical no Instituto de Higiene e Medicina Tropical da Universidade Nova de Lisboa;

e, Médico no Servico de Doencas Infeciosas da Unidade Local de Saude de Sao Joao).

3.3 Informacio sobre o Relatorio Anual de Progresso n.° 3 — abrangendo o Relatirio n.” 2 — (Relatétio
n.° 3 datado de 11 de junho de 2024; e, relativo ao periodo de 06 de outubro de 2022 a 11 de junho de 2024), no
ambito do estudo 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”, que decorreu no Servico de Endocrinologia do
CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018). Investigador Principal: Dr. Jodo
Sequeira Duarte (Servigo de Endoctinologia da ULSLO — HEM).

34 Informacio sobre Relatério Final, no ambito do estudo “AEGIS II”, aprovado pela CEIC;
Investigador Principal: Dr. Jorge Ferreira, do Servico de Cardiologia da ULSLO | HSC.

3.5 Informacio sobre o Relatério Periédico Anual de Seguranga (datado de 01 de agosto de 2024), 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 (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

3.6 Informacio sobre os desvios ocorridos [Consentimentos Informados], no ambito do protocolo
do 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 Catdiologia da ULSLO — HSC).
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3.7 Informacio sobre o Acordo Financeiro — versao final, assinada por todas as partes, no ambito do estudo

“FINE-REAL: Estudo nao-interventivo sobre a utilizagao 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).

3.8 Informacio sobre o encerramento do estudo “GO-VISION - Prospective observational
study to examine the change of vision-related quality of life in subjects with spondyloarthritis
during treatment with monthly subcutaneous injections of golimumab 50 mg according to EU
label | Estudo prospetivo observacional para avaliar a qualidade de vida geral e a relacionada com
a sande visual em doentes com diagndstico de espondilartrite e uveite associada, tratados com
Simponi ® (Golimumab) de acordo com posologia aprovada”, que decotrreu nos Servicos de
Oftalmologia e Reumatologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 08 de junho de 2020).
Investigadora Principal: Dra. Marta Guedes (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM). Incluido 01 doente

que, posteriormente, interrompeu o estudo.

3.9 Informacio sobre o encerramento do estudo “Estudo observacional pés-comercializagio
SAPIEN 3 Ultra EU | SAPIEN 3 Ultra EU Post-Market Observational Study (S3U EU PMS)”, que
decorreu no Servigo de Cardiologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 09 de agosto de
2021). Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

Adiante, a equipa do estudo, informara quantos doentes do CHLO » ULSLO, foram incluidos.

3.10  Informacio sobre o encerramento do estudo “Prospective Multicenter Observational Study
on the use of NEOCEMENT® for the Treatment of Bone Defects | Estudo Observacional
Prospetivo Multicéntrico no uso do NEOCEMENT® para o Tratamento de Defeitos Osseos”, que
decorreu no Servico de Ortopedia e Traumatologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a
17 de julho de 2023). Investigadora Principal na ULSLO: Prof.* Doutora Isabel Rosa (Servico de Ortopedia
e Traumatologia da ULSLO — HSFX) | Investigador — Coordenador do estudo, externo 2 ULSLO: Dr. Nuno

A. Ribeiro (Hospital Lusfadas — Lisboa). Sem doentes incluidos.
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3.11 Informacio sobre o encerramento do estudo “MECHAPP-2018 — Alteragées Metabodlicas em
Doentes Tratados com Antipsicoticos: Um Estudo Observacional”, que decorteu no Servico de
Psiquiatria e Saude Mental de Adultos do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 15 de abril de
2019). Investigador Principal: Prof.° Doutor Joaquim de Sousa Gago (Setvico de Psiquiattia e Satide Mental

de Adultos da ULSL.O — HEM). Incluidos 07 doentes.

3.12  Informagio sobre o parecer favoravel emitido a 12 de agosto de 2024, no ambito da inclusdo de
mais um Co — Investigador [Dr. Francisco das Neves Coelho| no estudo “Otimizagdo da tomada de
decisbes clinicas em doentes com 81 anos de idade na UCI: Um enfoque na previsio de
mortalidade e estratificagdo de risco”, que decorre no Servigo de Medicina Intensiva da ULSLO (estudo
aprovado pela CES a 03 de junho de 2024). Investigador Principal: Dr. Jodo Frutuoso (Servico de Medicina
Intensiva da ULSLO — HSFX/HEM).

3.13 Pedido de parecer enviado a CES da ULSLO, sobre a necessidade da prescrigio de
oxigenoterapia, em ambulatorio, remetido (via e-mail, 2 01 de agosto de 2024) pela Dra. Margarida Matias,
médica do Servigo de Pneumologia da ULSLO, com o conhecimento do Diretor do Servigo de entio, Dr.

Fernando Nogueira. | A CES da ULSLO emitiu parecer favoravel a 07 de agosto de 2024.

3.14  Informacio sobre o parecer favoravel emitido a 29 de julho de 2024, no ambito do pedido de
parecer enviado a CES da ULSLO, sobre a proposta de elementos para a Comissdao Técnica de
Certificagdo de Interrupgio Médica da Gravidez; pedido remetido (via e-mail, a 24 de julho de 2024) pela
Dra. Alexandra Paula Sa, do Secretariado de Direcao dos Servicos de Obstetricia/Ginecologia/Bloco de

Partos do HSFX — ULSLO, a pedido do Diretor do Servico Dr. Fernando Cirurgido.

3.15 Informacio sobre o parecer emitido a 28 de agosto de 2024, no ambito do pedido de parecer
enviado a CES da ULSLO, sobre o incidente ocorrido na Unidade de Cuidados Intensivos 2| HEM,
a 25 de junho de 2024, entre doente, familiar e profissionais de satude; pedido remetido (via e-mail, a
05 de julho de 2024) pela Enf.* Gestora Paula Lourengo, Enfermeira Coordenadora da Unidade de
Cuidados Intensivos 2| HEM — Servico de Medicina Intensiva da ULSLO, com o conhecimento da Enf.*
Clementina Moreira, Enfermeira Especialista, também da Unidade de Cuidados Intensivos 2| HEM —

Servico de Medicina Intensiva da ULSLO.
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3.16  Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

julho e agosto de 2024 — Estudos/CI"s/Outros:

>

“Anticoagulation for thromboembolic prevention in postoperative atrial fibrillation
after cardiac surgery | Anticoagulagdo para profilaxia tromboembélica na fibrilagdo
auricular pos cirurgia cardiaca” — IP: Dr. Pedro Magro.

“GRASP-HF Snapshot study: Snapshot study on patients with Heart Failure” — IP:
Prof.* Doutora Candida Fonseca.

“Biomarkers for better clinical outcomes of peritoneal dialysis patients |
Biomarcadores para melhores resultados clinicos na dialise peritoneal” — IP: Prof.”
Doutora Patricia Branco.

“O cuidado ao doente em ultimas horas de vida nas enfermarias de Medicina Interna:
One Day Survey” » estudo integrado no Projeto MIMI: Morte iminente em Medicina
Interna — IP: Dra. Raquel Flores.

“O impacto econémico da implementagdo do Patient Blood Management em doentes
submetidos a cirurgia colorretal, uma analise custo-beneficio” — IP: Dra. Dora Cristina
Salvador.

“RA-MISSION » Real-world study among rheumatoid arthritis patients from the
Portuguese registry Reuma.pt on treatment strategies and remission achievement” —
IP: Prof.” Doutor Alexandre Sepriano.

“Seguranga Psicoldgica no Servico de Medicina Intensiva” — IP: Dr. Jodao Frutuoso.
“To LAIV or not to LAIV [Live Attenuated Influenza Vaccine] — Vacinagdo nasal
contra a gripe — onde estamos e para onde vamos?” — IP: Dra. Catarina Martins Raposo.
“Alexitimia: estudo em doentes com esquizofrenia, no primeiro episédio psicotico” —
IP: Dra. Ana Velosa.

“Biliary tract dysfunction in Neuroendocrine tumors: A multicentric retrospective
study — NET-Bile Study” — IP: Dra. Maria Leonor Guia Lopes.

“Prospective validation of the 3 cm cut-off in stage I Seminoma (S3MI-PT Study) |
Estudo prospetivo em Seminoma com 3 cm de cut-off (Estudo S3MI-PT)” — IP: Dra.
Mariana Malheiro.

“Global Outcome After Laparotomy for Trauma (GOAL-Trauma) Study” — IP: Dra. Inés
Carolino.

Adenda » Estudo “Intervengdo dos enfermeiros na capacitagdo dos pais para a gestdo
da dor do recém-nascido na Unidade de Neonatologia: a opinido dos pais e dos

enfermeiros” (estudo aprovado a 11 de dezembro de 2023) — IP: Enf.* Fatima Prior.

Prolongamento » Estudo “Estudo da Resisténcia aos Farmacos
Antirretrovirais: Inibidores da Transcriptase Reversa, Inibidores da Protease e
COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
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O

Inibidores da Integrase” (estudo aprovado a 15 de outubro de 2014) — IP’s: Doutora Ana

Abecasis e Prof.* Doutora Perpétua Gomes.

» Questionario » Estudo “ASPIC — Incidence of invasive pulmonary aspergillosis among

patients with ventilator-associated pneumonia” (estudo aprovado a 26 de abril de 2022) —

Dr. Gongalo Guerreiro.

» Substituicio da Investigadora Principal » Estudo “Registo Portugués de Patiromero |

Portuguese Patiromer Registry” » HSFX (estudo aprovado a 08 de fevereiro de 2023) — IP atual:

Dra. Inés Aradjo

o

Outros:

>

Consentimento  Informado para Procedimentos Clinicos —
LAPAROTOMIA | Responsavel pelo pedido de parecer a CES: Dra. Rita
de Brito Palma, do Setvico de Obstetricia/Ginecologia da ULSLO, com o
com o conhecimento do Diretor do Servico, Dr. Fernando Cirurgido. }

Parecer favoravel (em maio de 2024).

Consentimentos Informados: Termos de Conhecimento e Autorizagio
para Atos Médicos: Bidpsia sinovial * Biépsia muscular * Bidpsia das
glandulas salivares * Bi6psia da gordura abdominal * Artroclise * Artrocentese
com/sem sinoviortese * Infiltracio de corticosteroides petiarticular ou
articular * Viscossuplementacdo * Mesoterapia| Responsavel pelo pedido de
parecer a CES: Dra. Mariana Emilia Santos, do Servico de Reumatologia da
ULSLO, com o conhecimento do Diretor do Servigo, Prof.” Doutor Jaime da

Cunha Branco. } Parecer favoravel (em julho de 2024).

Adenda: Pedido de Dispensa de Consentimento Informado » Projeto Doutoral
“Biomarkers in Colorectal Cancer and identification of new patient
sub-groups: extending added benefit and uncovering therapeutic
opportunities in Colorectal Cancer | Biomarcadores no Cancro
Colorretal e identificagdo de novos subgrupos de doentes: ampliagio
do beneficio e identificagdo de oportunidades terapéuticas no Cancro
Colorretal” (projeto aprovado a 11 de marco de 2024) — IP: Mestre Adriana

Pereira Marques. } Parecer desfavoravel (em julho de 2024).

3.17  Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 08 de julbo — pontos: 6 e 16.
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Apreciagdes

4. Apreciagido da Adenda Substancial ao Protocolo [c.e. 2024-130]: nova versdao do Protocolo (mais pagina de
assinatura da Investigadora Principal), versdao 3.0, adenda 2, datada de 15 de julho de 2024; nova versdo da Sinopse,
versao 3.0, adenda 2, datada de 15 de julho de 2024; e, nova versdo do Caderno de Recolha de Dados, versio
3.0, datada de 15 de julho de 2024, no ambito do Estudo Obsetrvacional, Retrospetivo, Multicéntrico e de coorte
unica “DIGEST - Resultados epidemiologicos e econoémicos de doentes com cancro do eséfago
locorregional irressecavel em Portugal e Espanha (Galiza): estudo observacional retrospetivo de coorte
unica multicéntrico” (estudo aprovado pela CES a 22 de janeiro de 2024). Investigadora Principal: Dra. Filipa Ferteira

(Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

5. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Impacto da formagio continua na adesio ao preenchimento do

risco clinico” [c.e. 2024-110]. Investigadora Principal: Enf.* Carla Dias (Setrvigo de Medicina Intensiva da ULSLO —
HEM).

6. Apreciagio do Estudo Quantitativo, Descritivo, Longitudinal “Redugdo de espasticidade em pessoas com
comprometimento dos membros superiores” [c.c. 2024-114]. Investigadora Principal: Enf.* Inés Agostinho

(Servigo de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

7. Apreciagdo do modelo de Consentimento Informado, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Prevaléncia de Tuberculose Latente em Profissionais de uma Unidade Local de Satde da Area
Metropolitana de Lisboa” [c.c. 2024-90] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal — Mestrando: Dr. Paulo
Soares de Almeida (Aluno no Mestrado em Tecnologias Clinico-Laboratoriais, da Escola Supetior de Tecnologia da Satude
de Lisboa, do Instituto Politécnico de Lisboa | Técnico Supetior de Diagndstico e Terapéutica (TSDT) / Anélises Clinicas, no
Setvigo de Patologia Clinica da ULSLO — HSFX) | Orientador na ULSLO: Dr. Jodo Ferreira (Servico de Seguranga e
Satde do Ttrabalho da ULSLO — HSFX).

8. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “Prevaléncia de Sarcopenia nos doentes com
Insuficiéncia Cardiaca” [c.c. 2024-111]. Investigadora Principal: Dra. Sofia Furtado (Servico de Medicina Interna da

ULSLO - Clinica de Insuficiéncia Cardiaca do Polo HSFX).
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9. Apreciagio do Estudo Observacional, Prospetivo “Eatly evaluation of diuretic response in patients with
heart failure - Avaliagdo precoce da resposta a terapéutica diurética em doentes com Insuficiéncia
Cardiaca (DIURET-IC)” [c.e. 2024-113]. Investigador Principal: Dr. Jorge Rodrigues Fernandes (Servico de
Medicina Interna da ULSLO — Clinica de Insuficiéncia Cardfaca do Polo HSFX).

10. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “O uso de ecocardiografia sumaria comparado com o
ecocardiograma formal na detecdo de fontes cardioembolicas no AVC isquémico” [ce. 2024-118].

Investigador Principal: Dr. Miguel Serédio (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo — Inquérito “Conhecimento dos
pais/cuidadores sobre vacinagdo extra Programa Nacional de Vacinagdo” [c.e. 2024-45] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal: Dra. Constanga Magalhies (Servico de Pediatria da ULS Arco Ribeirinho — Batreiro

| Montijo).

12. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Estigio de Mestrado “Vacinagéio
dos profissionais de saude do antigo ACES de Cascais”, na area da Enfermagem de Saside Comunitiria e de Saiide
Piiblica [c.e. 2024-103] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Ana Sofia Aratjo (Aluna
do Curso de Mestrado em Enfermagem Comunitaria, na area da Enfermagem de Satide Comunitaria e de Sadde Publica, da
Escola Superior de Saide Atlantica | Enfermeira Generalista no Hospital da Luz, em Ociras) | Orientadora na ULSLO:
Enf.” Susana Borges Alvites (Enfermeira Especialista em Satide Comunitaria na Unidade de Satde Publica Amélia Leitio

da ULSLO).

13. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio “Estudo piloto para
rastreio universal de dislipidemias em idade pediatrica” [c.c. 2024-77] (projeto ainda por aprovar). Investigadora

Principal: Dra. Catarina Albuquerque (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX).

14. Apreciagdo do Estudo Prospetivo “The Hello Trial: Protocol for a Cluster Randomized Controlled Trial
Evaluating the Effectiveness of the “Hello Bundle” Intervention in Reducing Burnout among ICU
Healthcare Professionals” [c.e. 2024-109]. Investigador Principal: Dr. Francisco das Neves Coelho (Setvico de

Medicina Intensiva da ULSLO — HEM).
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15. Apreciagio do Projeto de Investigacio “Mais Satide, Menos Diabetes — Programa educativo de prevencio
da diabetes tipo 2 com exercicio fisico integrado: abordagem digital e presencial” [c.e. 2024-119].
Investigadora Principal [externa 2 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 Saide

Primarios da ULSLO) e Dr. Jodo Magalhdes (FMH-UL).

16. Apreciagdo dos modelos de Consentimento Informado - Cohort A e B, retificados, no seguimento da
Adenda n.° 1 [c.e. 2024-102] (adenda ainda por aprovar): documentos atualizados » 1) Nova versao do Protocolo, versiao
C de 24/maio/2024, mais Pagina de Assinatura do Investigador; 2) Nova versio da Sinopse, versio C de
24/maio/2024; 3) Nova versio do modelo de Consentimento Informado - Cohort A, versio B.1 de 12/julho/2024;
4) Nova versao do modelo de Consentimento Informado - Cohort B, versao B.1 de 12/julho/2024; ¢, 5) Nova
versiao do Caderno de Recolha de Dados, versao C, 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 (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

17. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Observacional e sem intervengio “Risperidone ISM® Effectiveness in
Schizophrenia patients Hospitalised due to A relapse: a Prospective non-interventional Evaluation
(RESHAPE study) | Risperidona ISM® - Efetividade em doentes com esquizofrenia hospitalizados
devido a uma recaida: uma avaliagdo prospetiva ndo interventiva (estudo RESHAPE)” [c.e. 2024-107].

Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano (Servico de Psiquiatria e Saide Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

18. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Desenvolvimento e validagdo de um modelo de predigdo
de risco de neutropenia febril em doentes com neoplasias de 6rgio sélido sob esquemas de quimioterapia
de risco baixo a moderado: score NeutroPro” [c.e. 2024-112]. Investigadora Principal: Dra. Vanessa Duarte

Branco (Setvico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

19. Apreciagdo do Estudo Prospetivo “Genicular nerve radiofrequency ablation: a new protocol” [c.c. 2024-
122]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. Jorge Barbosa (Servico de Medicina Fisica ¢ de Reabilitagio da ULSLO —
HSFX) | Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Giovanni Leoni (médico externo, a realizar um estdgio no

Servico de Medicina Fisica e de Reabilitagao da ULSLO).
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20.Apreciagio do Projeto de Investigacido de Mestrado “Capacitagido dos Adolescentes para a Prevengio das
IST: Intervengio de Enfermagem de Saude Comunitaria e Satde Publica” [c.e. 2024-129]. Investigadora
Principal — Mestranda: Enf.* Carmen Monteiro da Cunha (Aluna no Mestrado em Enfermagem Comunitaria, na Area
de Especializagao em Enfermagem de Saude Comunitaria e de Sadde Publica, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa —
ESEL) | Otientador na ULSLO: Enf.° Hugo Afonso (Enfermeiro Especialista em Enfermagem Comunitaria e de Saude
Publica, na Unidade de Cuidados na Comunidade Girassol — UCC-Girassol » Parede | Cascais — da ULSLO).

Submissdes

21. Submissao (entregar ao Relator) da Alteragdo Substancial ao Protocolo [c.c. 2024-150]: nova versao do protocolo,
versao 11.11 datada de 10 de maio de 2024, mais Pagina de Assinatura do Investigador Principal (datada de 23 de
julho de 2024), no ambito do Estudo Clinico “Revascularizagio multivascular guiada por razdo de fluxo
instantinea durante intervengdo coronaria percutinea em enfarte agudo do miocardio: iMODERN
(iMODERN - instantaneous wave-free ratio guided Multi-vessel revascularizatiOn During percutaneous
coronary intervEntion for acute myocaRdial iNfarction)” (estudo aprovado pela CES a 15 de outubro de 2018).

Investigador Principal: Dr. Luis Raposo (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

22.Submissdo (entregar ao Relator) da Adenda ao Protocolo [c.e. 2024-158]: nova versdo do protocolo, versio 3.0
datada de 20 de fevereiro de 2024; e, nova versio do Consentimento Informado, também versiao 3.0 datada de
20 de fevereiro de 2024, no 4mbito 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).

23.Submissdo (entregar ao Relator) do modelo de Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Hospital de
Dia Domiciliario [c.e. 2024-30], retificado (CI ainda por aprovar). Pessoa responsavel pelo — novo — envio do
documento (tetificado) a CES: Dra. Alda Martinho, Administradora Hospitalar — ULSLO (Setvico de Nefrologia da
ULSLO), a pedido da Diretora do Servigo de Oncologia Médica da ULSLO, Dra. Ana Martins.
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24.Submissdo (entregar ao Relator) da Adenda / Alteragdo Substancial [c.e. 2024-153]: nova versio do protocolo,
versao C datada de 01 de julho de 2024, mais Pagina de Assinatura do Investigador Principal (datada de 14 de agosto
de 2024); nova versdo da Sinopse, também versio C datada de 01 de julho de 2024; e, nova versdo do
Consentimento Informado, versdo 3.0 datada de 08 de agosto de 2024; mais: foi enviado também o Certificado de Seguro
Global atualizado, datado de 05 de julho de 2024, vélido até 25 de abril de 2025, 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 aptrovado pela CES a 28 de setembro de 2022). Investigador
Principal: Dr. Silvio Leal (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

25.Submissao (entregar ao Relator) das Novas Versdes [c.c. 2024-161]: nova versdo do protocolo, versio 5.0 datada
de 08 de julho de 2024; e, nova versdo da Sinopse, versio 2.0 datada de 26 de agosto de 2024; mais: informagao sobre
a abertura ¢ inclusao do primeiro doente na ULSLO — HSC (Nefrologia | 28 de maio de 2024), no ambito do Estudo
Observacional “FINE-REAL: Estudo nio-interventivo sobre a utilizagido de finerenona em contexto de
pratica clinica” (estudo aprovado pela CES a 22 de abril de 2024). Investigadora Principal: Dra. Rita Birne (Servigo de
Nefrologia da ULSLO — HSC).

26.Submissdo (distribuir) do Estudo Clinico “Estudo tetrospetivo multicéntrico para a identificagdo de
fenétipos da doenga critica persistente (DCP)” [c.c. 2024-152]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. Jodo
Frutuoso (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX/HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.*
Doutora Susana Mendes Fernandes (Servico de Medicina Intensiva da ULSSM — HSM).

27.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Nacional “REgisto Portugués de
Insuficiéncia CArdiaca — REPICA” [c.c. 2024-154]. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca
(Diretora do Servico de Medicina Interna da ULSLO e Coordenadora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX).

28.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Longitudinal, Retrospetivo “Comparagio entre Cirurgia
Aberta, Reparagio Hibrida e Endovascular para Lesoes Aortoiliacas Complexas TASC C/D” [c.e. 2024-155].
Investigadora Principal: Dra. Ana Correia Matos (Servico de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM).
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29.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagio de Doutoramento “Reward processing of social and non-
social stimuli as a biomarker for chronic pain conditions” [c.c. 2024-156]. Investigadora Principal — Doutoranda:
Dra. Inés de Cabago (Neuropsicéloga e Doutoranda em Cognicio, Linguagem e Neurociéncias, da Faculdade de Ciéncias
da Saide e Enfermagem, da Universidade Catdlica Portuguesa — FCSE | UCP, Lisboa | Neuropsicologa Clinica na NewuroSer -
Centro de Diagndstico e Terapias: Alzheimer e Outras Patologias Neuroldgicas, 1isboa; e, Professora Assistente na Universidade Catolica

Portuguesa, Lisboa) | Orientador(a) na ULSLO: a nomear.

30.Submissao (distribuir) do Estudo Observacional, Descritivo, Retrospetivo “Validagdo da nova classificagao
QNI para Walled-Off Pancreatic Necrosis em Portugal” [c.c. 2024-162]. Investigadora Principal: Dra. Ana Rita
Franco (Servigo de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

23 de setembro de 2024
14h

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

AGENDA

Reuniio extraordindria

Apreciagoes [precedentes a rennido de 02 de setenbro]

1. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Randomizado, Controlado “Influéncia da Dieta Mediterrdnica em
adultos com depressdo major’ [c.e. 2024-131]. Investigadora Principal: Dra. Catarina Soares de Oliveira
(Nutricionista; Unidade de Recursos Assistenciais Partilhados (URAP) da ULSLO » ACES de Cascais | Servi¢o de Nutri¢do dos

Cuidados de Saude Primatios de Cascais).

2. Apreciacdo do Estudo Multicéntrico, Internacional, Prospetivo “STICH3C — estudo canadiano de
revascularizagdo do miocardio (CRM) ou Intervengdo Coronaria Percutinea (ICP) em pacientes com
cardiopatia isquémica: justificativa e protocolo de estudo” [c.c. 2024-138]. Investigador Principal: Prof.” Doutor

Miguel Sousa Uva (Servico de Cirurgia Cardiaca da ULSLO — HSC).

3. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico e Internacional “Biomarkers and
Recurrence Risk in Symptomatic Intracranial Arterial Stenosis (BIORISKICAS)” [c.c. 2024-149]. Investigador
Principal: Dr. Joao Pedro Marto (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

4. Apreciagio da Adenda 4 [c.c. 2024-126]: nova versdo do Protocolo, versiao 5.0 datada de 13 de junho de 2024,
no ambito do Estudo Observacional “Registo Portugués de Patiromero | Portuguese Patiromer Registry” »
HSFX (estudo aprovado pela CES a 08 de fevereiro de 2023). Investigadora Principal, atual: Dra. Inés Aratjo (Diretora
Médica do HSFX — ULSLO | Servigo de Medicina Interna da ULSLO / Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX)

[Lnvestigadora Principal, anterior: Dra. Célia Henrignes).
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5. Apreciacdo da Adenda 4 [c.c. 2024-127]: nova versdo do Protocolo, versio 5.0 datada de 13 de junho de 2024,
no ambito do Estudo Observacional “Registo Portugués de Patiromero | Portuguese Patiromer Registry” »
HSC (estudo aprovado pela CES a 14 de dezembro de 2022). Investigadora Principal: Dra. Rita Calga (Servigo de
Nefrologia da ULSLO — HSC).

6. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Internacional “Safety and Efficacy of
Intravenous Thrombolysis in Patients with Ischemic Stroke and Recent Ingestion of Direct Oral
Anticoagulants: DO-IT — The DOAC Intravenous Thrombolysis registry | Trombolise endovenosa em
doentes com AVC isquémico e toma recente de anticoagulantes orais diretos (DO-IT)” [c.e. 2024-128].

Investigador Principal: Dr. Jodo Pedro Marto (Setvico de Neurologia da ULSLO — HEM).

7. Apreciagido do Estudo Prospetivo, Observacional, Multicéntrico, Internacional “Fluid challenge in Intensive
Care: a worldwide global inception cohort study. The FENICE II study” [c.c. 2024-137]. Investigadora
Principal: Dra. Maria Jodo Cotreia (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX) | Coordenador Nacional do
Estudo: Prof.° Doutor Pedro P6voa (Coordenador da Unidade de Cuidados Intensivos 4 do HSFX — Setvico de Medicina

Intensiva da ULSLO).

8. Apreciagido do Estudo Observacional, Descritivo, Transversal, Nacional e Multicéntrico “Conhecimentos
sobre maus-tratos infantis e barreiras a dendncia nos Cuidados de Saide Primarios em Portugal —
perspetiva dos profissionais de satde” [c.e. 2024-123]. Investigadora Principal, externa 2 ULSLO: Dra. Susana
Guimaraes Ferreira (Médica Interna de Medicina Geral e Familiar na Unidade de Sadde Familiar Sdo Filipe, em Settbal —

Unidade Local de Satde da Arrabida) | Investigador(a) / Elo de ligacao na ULSLO: a nomear.

9. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Enfermagem baseada na evidéncia: relagdo com
competéncia emocional e comportamentos assertivos” [c.e. 2024-134]. Investigadora Principal — Doutoranda:
Enf.” Dora Ribeiro Machado (Aluna no Doutoramento em Ciéncias de Enfermagem, no Instituto de Ciéncias Biomédicas
Abel Salazar, da Universidade do Porto | Enfermeira Especialista em Enfermagem Comunitaria, na area de Enfermagem de
Saude Familiar, na Unidade de Saude Familiar (USF) Piramides, na Maia — Unidade Local de Saude de Séo Jodo) | Orientador
na ULSLO: Enf.° Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista do Servigo de Inovagio e Investigacio Clinica do HSFX —
ULSLO).
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10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Observacional, nio
interventivo “iPROLEPSIS » Psoriatic arthritis (PsA) digital phenotyping and inflammation drivers study”
[c.e. 2024-64] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico
de Reumatologia da ULSLO — HEM | Professor na NOV.A Medical School / Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade
NOVA de Lisboa).

11. Apreciagido 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.c. 2024-136]. Investigadora Principal: Doutora

Luisa Alves (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

12. Apreciagdo 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 Satde Familiar Sdo Julido de Oeiras [c.e. 2024-140]. Investigadora Principal: Dra. Susana Corte-
Real (Unidade de Satide Familiar (USF) Sio Julido de Oeiras — ULSLO).

13. Apreciagdo 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 Saude Familiar Carcavelos [c.e. 2024-141]. Investigador Principal: Dr. Diogo Tavares (Unidade de
Satde Familiar (USF) Catcavelos — ULSLO / Diretor da respetiva USF).
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Apreciagdes [entraram na reunido de 02 de setembro)

14. Apreciagdo dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo “Prevaléncia de
Sarcopenia nos doentes com Insuficiéncia Cardiaca” [c.e. 2024-111] (estudo ainda por aprovar). Investigadora

Principal: Dra. Sofia Furtado (Setvico de Medicina Interna da ULSLO — Clinica de Insuficiéncia Catdiaca do Polo HSFX).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo “Eatly
evaluation of diuretic response in patients with heart failure - Avaliagdo precoce da resposta a terapéutica
diurética em doentes com Insuficiéncia Cardiaca (DIURET-IC)” [c.e. 2024-113] (estudo ainda por aprovar).
Investigador Principal: Dr. Jorge Rodrigues Fernandes (Servico de Medicina Interna da ULSLO — Clinica de
Insuficiéncia Cardiaca do Polo HSFX).

16. Apreciagio dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo “O uso de
ecocardiografia sumaria comparado com o ecocardiograma formal na detegdo de fontes cardioembolicas
no AVC isquémico” [c.c. 2024-118] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Miguel Serddio (Setvico
de Neurologia da ULSLO — HEM).

17. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo “The Hello Trial:
Protocol for a Cluster Randomized Controlled Trial Evaluating the Effectiveness of the “Hello Bundle”
Intervention in Reducing Burnout among ICU Healthcare Professionals” [c.c. 2024-109] (estudo ainda por

aprovar). Investigador Principal: Dr. Francisco das Neves Coelho (Servigo de Medicina Intensiva da ULSLO — HEM).

18. Apreciagdo dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo “Genicular nerve radiofrequency
ablation: a new protocol” [c.c. 2024-122] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal na ULSLO: Dr. Jorge
Barbosa (Servico de Medicina Fisica e de Reabilitagio da ULSLO — HSFX) | Investigador Principal externo a ULSLO:

Dr. Giovanni Leoni (médico externo, a realizar um estigio no Servico de Medicina Fisica e de Reabilitagio da ULSLO).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

14 de outubro de 2024
14h

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

AGENDA

Leitura e aprovagdao da Ata conjunta das reuniGes: ordinaria de 02 de setembro de 2024, e,

extraordinaria de 23 de setembro de 2024 » /eitura adiada para a reuniao de novembro de 2024.

Tomadas de conhecimento:

21 Interrupgoes médicas de gravidez:

> Ata n.° 663 de 28/08/2024 | Parecer favoravel da Comissdao Técnica de Certificagao de IVG.

2.2 Informacao sobre o processo de recolha de informagao para o modelo de supervisido pelo
risco e sistema de classificagio de estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, na
plataforma da Entidade Reguladora da Sadde (ERS). Comunicacdo enviada a CES, via e-mail, através do

Servico de Planeamento, Analise e Controlo de Gestdo da ULSLO.

2.3 Exposigdo enviada a CES da ULSLO, sobre: situagao clinica sensivel, relativamente a nma doente, entretanto
Sfalecida que, esteve internada no Servico de Gastrenterologia da ULSLO, com o intento da colocacio de uma gastrostomia
percutinea endoscdpica (PEG), e, na qual, foi pedido a colaboragao do Servigo de Otorrinolaringologia da ULS1.O, para, na
altura, avaliacao da via aérea superior, antes da realizacao do respetivo procedimento (PEG). Informacio remetida (via e-
mail, a 03 de setembro de 2024) pela Dra. Sara Custédio, médica do Servico de Otorrinolaringologia da
ULSLO, com o conhecimento do Diretor do mesmo, Prof.” Doutor Pedro Escada. | Notas: a informacio
foi remetida a esta Comissdao, como salvaguarda, caso, futuramente, surjam eventuais processos judiciais

(colocados pela familia da falecida doente). A CES da ULSLO tomou conhecimento da situacio.

CES

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental Pé.gma 68 de 92



¢

REPUBLICA 0 SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
PORTUGUESA i LISBOA OCIDENTAL
SAUDE

2.4 Informacio sobre os desvios ocorridos (entre 2022 e 2023), no ambito do protocolo do estudo

Medtronic SMART Trial, aprovado pela CEIC; Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles,
do Setvico de Cardiologia da ULSLO | HSC.

2.5 Informacio sobre a Newsletter (edigio 10 de setembro de 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)”, a decorrer no Servigo 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).

2.6 Informacao sobre o Relatorio Anual de Seguranga (datado de 10 de setembro de 2024), no ambito
do estudo “Estudo prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiragido 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 decorter 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).

2.7 Informacio sobre o cancelamento, por decisdo do Promotor Janssen Cilag-Farmacéutica
Lda., do estudo “PERSIST-1» Persisténcia do tratamento com terapéuticas orais de primeira-linha
na Esclerose Multipla Surto-Remissao (EMSR) em Portugal | Persistence of treatment with first-
line oral Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS) treatments in Portugal”, que iria decorrer
no Servico de Neurologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 19 de outubro de 2022). Investigadora
Principal: Dra. Ana Sofia Correia (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

2.8 Informaciao sobre o prolongamento do periodo de recrutamento do estudo “A Humanizagéo
pelo Conforto: Validagao de um Instrumento de Medida”, por mais 12 meses; estudo a decorrer no
Servigo do Bloco Operatério Central do HEM — ULSLO (estudo aprovado pela CES a 26 de outubro de 2022).
Investigadora Principal: Enf.* Alcina Mendes (Servico do Bloco Operatétio Central do HEM — ULSLO).
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2.9 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

setembro e outubro de 2024 — Estudos/CI's/Outros:

>

>

“Prevaléncia de Tuberculose Latente em Profissionais de uma Unidade Local de Saude
da Area Metropolitana de Lisboa” — IP: Dr. Paulo Soares de Almeida.

“Vacinagio dos profissionais de satide do antigo ACES de Cascais” —IP: Enf.* Ana Sofia
Araujo.

“Genicular nerve radiofrequency ablation: a new protocol” — IP’s: Dr. Jorge Barbosa e
Dr. Giovanni Leoni.

“Early evaluation of diuretic response in patients with heart failure - Avaliagao precoce
da resposta a terapéutica diurética em doentes com Insuficiéncia Cardiaca (DIURET-
IC)” — IP: Dr. Jorge Rodrigues Fernandes.

“Fluid challenge in Intensive Care: a worldwide global inception cohort study. The
FENICE II study” — IP: Dra. Maria Jodo Correia.

“Prevaléncia de Sarcopenia nos doentes com Insuficiéncia Cardiaca” — IP: Dra. Sofia
Furtado.

“Safety and Efficacy of Intravenous Thrombolysis in Patients with Ischemic Stroke and
Recent Ingestion of Direct Oral Anticoagulants: DO-IT — The DOAC Intravenous
Thrombolysis registry | Trombolise endovenosa em doentes com AVC isquémico e
toma recente de anticoagulantes orais diretos (DO-IT)” — IP: Dr. Jodo Pedro Marto.
“Biomarkers and Recurrence Risk in Symptomatic Intracranial Arterial Stenosis
(BIORISK ICAS)” — IP: Dr. Jodo Pedro Marto.

“The Hello Trial: Protocol for a Cluster Randomized Controlled Trial Evaluating the
Effectiveness of the “Hello Bundle” Intervention in Reducing Burnout among ICU
Healthcare Professionals” — IP: Dr. Francisco das Neves Coelho.

“STICH3C - estudo canadiano de revascularizacio do miocardio (CRM) ou
Intervengdo Coronaria Percutinea (ICP) em pacientes com cardiopatia isquémica:
justificativa e protocolo de estudo” — IP: Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva.

Adenda Substancial » Estudo “DIGEST” (estudo aprovado a 22 de janeiro de 2024) — IP: Dra.

Filipa Ferreira.

Adenda n.° 1 » Estudo “VISTA” (estudo aprovado a 16 de outubro de 2023) — IP: Doutor Rui
Campante Teles.

Adenda 4 » Estudo “Registo Portugués de Patiromero | Portuguese Patiromer Registry”
» HSFX (estudo aprovado a 08 de fevereiro de 2023) — IP, atual: Dra. Inés Aradjo.

Adenda 4 » Estudo “Registo Portugués de Patiromero | Portuguese Patiromer Registry”

C » HSC (estudo aprovado a 14 de dezembro de 2022) — IP: Dra. Rita Calga.
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o Outros:
> Estudo “Risperidone ISM® Effectiveness in Schizophrenia patients
Hospitalised due to A relapse: a Prospective non-interventional
Evaluation (RESHAPE study) | Risperidona ISM® - Efetividade em
doentes com esquizofrenia hospitalizados devido a uma recaida: uma
avaliagdo prospetiva ndo interventiva (estudo RESHAPE)”.
Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano (Servico de Psiquiatria e Saude
Mental de Adultos da ULSLO — HEM). } Recusado (a 03 de setembro, a CES
solicitou a re-submissio do estudo, de forma completa e de acordo com a Legislacdo

nacional, devidamente adaptada 2 ULSLO | CES).

2.10  Pendentes de documentos e esclarecimentos, agendas de 02 ¢ 23 de setembro — pontos: 5, 6, 11 e 13

(02/setembro); 8, 11, 12 e 13 (23 /setembro).

Anilise | Apreciagdes

3. Anilise da Exposigio [c.c. 2024-182], enviada pela Fisioterapeuta Fatima Toubarro, do Servico de Medicina
Fisica e de Reabilitacio da ULSLO | HEM, sobre a ndo-aceitagio, por parte da Fisioterapeuta Coordenadora
Isabel Mestre, da “Ficha de Auto- Avaliagio/Entrevista de Avaliagio Periédica Técnicos de Diagndstico

e Terapéutica” - triénio de 2018-2020.

4. Apreciagio da Alteragdo Substancial ao Protocolo [c.c. 2024-150]: nova versdo do protocolo, versao 11.11
datada de 10 de maio de 2024, mais Pagina de Assinatura do Investigador Principal (datada de 23 de julho de 2024),
no ambito do Estudo Clinico “Revascularizagdo multivascular guiada por razio de fluxo instantinea durante
intervengdo coronaria percutinea em enfarte agudo do miocardio: iMODERN (iMODERN -
instantaneous wave-free ratio guided Multi-vessel revascularizatiOn During percutaneous coronary
intervEntion for acute myocaRdial iNfarction)” (estudo aprovado pela CES a 15 de outubro de 2018). Investigador

Principal: Dr. Luis Raposo (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

5. Apreciagdo da Adenda ao Protocolo [c.c. 2024-158]: nova versdo do protocolo, versio 3.0 datada de 20 de
fevereiro de 2024; e, nova versio do Consentimento Informado, também versio 3.0 datada de 20 de fevereiro
de 2024, no ambito do Estudo Clinico “PROFUNDUS - Estudo prospectivo sobre a utilizagdo 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).
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6. Apreciagio das Novas Versdes [c.c. 2024-170]: nova versdo do protocolo, versio 2.0 datada de 29 de julho de
2024, mais Pagina de Assinatura do Investigador Principal (datada de 05 de setembro de 2024); e, nova versdo da
Sinopse, também versdo 2.0 datada de 29 de julho de 2024, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico e
Observacional “Positive Care — Caraterizagdo da populagio em risco de aquisicdo de VIH e de pessoas que
vivem com VIH em inicio de terapéutica antirretrovirica (TARV) em Portugal: um estudo prospetivo”
(estudo aprovado pela CES a 27 de marco de 2023). Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas
Infeciosas da ULSLO — HEM).

7. Apreciagdo da Proposta de Implementacido do Projeto Piloto de Value Based Health Care (VBHC) [c.c.
2024-167], através da Unidade Funcional da Mama/Centro de Responsabilidade Integrado da Mama da ULSLO,
juntamente com a empresa VVson for Valne (1741). Investigadora Responsavel na ULSLO: Doutora Zacharoula
Sidiropoulou (Coordenadora da Unidade Funcional da Mama/Centro de Responsabilidade Integrado da Mama da ULSLO
| Coordenadora da Unidade de Senologia da ULSLO | Servico de Cirurgia Geral da ULSLO).

8. Apreciagio do Pedido de Orientagio Etica [c.e. 2024-173], no 4mbito de uma Fetramenta Formativa
[pagina de formagdo com conteudos digitais de citomorfologia hematolégica, na rede social Instagram).
Pessoa Responsavel pela pagina: Dr. Candido Silva, do Laboratério de Hematologia do Servigo de Patologia Clinica
da ULSLO — HSFX.

9. Apreciagio do Estudo Clinico Unicéntrico, Prospetivo e Caso-controlo “Caraterizagdo das alteragdes da
degluticio em doentes com Sindrome de Apneia Obstrutiva do Sono — Fatores preditivos de disfagia e
efeito do tratamento com Ventilagido por Pressio Positiva Continua” [c.c. 2024-174]. Investigador Principal:

Dr. Luis André Baptista (Servigo de Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).

10. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico
“Desenvolvimento e validagdo de um modelo de predigdo de risco de neutropenia febril em doentes com
neoplasias de 6rgao so6lido sob esquemas de quimioterapia de risco baixo a moderado: score NeutroPro”
[c.e. 2024-112] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Vanessa Duarte Branco (Setvico de Oncologia

Meédica da ULSLO — HSFX).
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11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Capacitagio dos Adolescentes para a Prevencdo das IST: Intervengdo de Enfermagem de Saude
Comunitaria e Satide Publica” [c.c. 2024-129] (projeto ainda por aprovat). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.*
Carmen Monteito da Cunha (Aluna no Mestrado em Enfermagem Comunitiria, na Area de Especializacio em
Enfermagem de Satude Comunititia e de Saude Publica, na Escola Supetior de Enfermagem de Lisboa — ESEL) | Orientador
na ULSLO: Enf.” Hugo Afonso (Enfermeiro Especialista em Enfermagem Comunititia ¢ de Saide Publica, na Unidade
de Cuidados na Comunidade Girassol — UCC-Girassol » Parede | Cascais — da ULSLO).

12. Apreciagio do Modelo de Consentimento Informado (tetificado), no ambito do Estudo Prospetivo,
Observacional, nao intetventivo “iPROLEPSIS » Psoriatic arthritis (PsA) digital phenotyping and
inflammation drivers study” [c.e. 2024-64] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Prof. Doutor
Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia da ULSLO — HEM | Professor na NOV.A Medical Schoo! / Faculdade
de Ciéncias Médicas, da Universidade NOVA de Lisboa).

13. Apreciagio da Alteragdo Nio Substancial [c.c. 2024-177]: Plano de Analise do Dispositivo Aurora EV-
ICD, versao 5.0 datada de 19 de marco de 2024; e, alteragdo ao titulo do estudo: de “Product Surveillance Registry
(PSR) — Enlighten” para “Product Surveillance Registry (PSR) — Cardiac Rhythm and Heart Failure (CRHF)”, no
ambito do Estudo Clinico “Product Surveillance Registry (PSR) — Enlighten” (estudo aprovado pela CES a 07 de
novembro de 2023). Investigador Principal: Prof.” Doutor Diogo Cavaco (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

14. Apreciagio do Modelo de Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Hospital de Dia
Domiciliario [c.c. 2024-30] » Consentimento esse, entretanto retificads, e aceite. Documento enviado a CES a pedido da

Diretora do Servico de Oncologia Médica da ULSLO: Dra. Ana Martins.

15. Apreciagdo do Projeto de Investigagdo de Doutoramento “Reward processing of social and non-social
stimuli as a biomarker for chronic pain conditions” [c.c. 2024-156]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra.
Inés de Cabago (Neuropsicologa e Doutoranda em Cognicio, Linguagem e Neurociéncias, da Faculdade de Ciéncias da
Saide e Enfermagem, da Universidade Catélica Portuguesa — FCSE | UCP, Lisboa | Neuropsicologa Clinica na NexroSer -
Centro de Diagndstico e Terapias: Alzbeimer ¢ Outras Patologias Neuroldgicas, Lisboa; e, Professora Assistente na Universidade Catolica

Portuguesa, Lisboa) | Orientador(a) na ULSLO: a nomear.

16. Apreciagio do Estudo Observacional, Descritivo, Retrospetivo “Validagdo da nova classificagio QNI para
Walled-Off Pancreatic Necrosis em Portugal” [c.c. 2024-162]. Investigadora Principal: Dra. Ana Rita Franco
(Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).
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17. Apreciagdo da Adenda / Alterag@o Substancial [c.e. 2024-153]: nova versdao do protocolo, versio C datada
de 01 de julho de 2024, mais Pagina de Assinatura do Investigador Principal (datada de 14 de agosto de 2024); nova
versao da Sinopse, também versio C datada de 01 de julho de 2024; e, nova versao do Consentimento
Informado, versio 3.0 datada de 08 de agosto de 2024; mais: foi enviado também o Certificado de Seguro global atnalizado,
datado de 05 de julbo de 2024, valido até 25 de abril de 2025, 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).

18. Apreciagido das Novas Versdes [c.c. 2024-161]: nova versdo do protocolo, versio 5.0 datada de 08 de julho de
2024; e, nova versio da Sinopse, versio 2.0 datada de 26 de agosto de 2024; mais: informagdo sobre a abertura e inclusao
do primeiro doente na ULSL.O — HSC (Nefrologia | 28 de maio de 2024), no ambito do Estudo Observacional “FINE-
REAL: Estudo nao-interventivo sobre a utilizagdo de finerenona em contexto de pratica clinica” (estudo
aprovado pela CES a 22 de abril de 2024). Investigadora Principal: Dra. Rita Birne (Servigo de Nefrologia da ULSLO —
HSO).

19. Apreciagdo do Estudo Clinico “Estudo retrospetivo multicéntrico para a identificagido de fendtipos da
doenga critica persistente (DCP)” [c.c. 2024-152]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. Jodo Frutuoso (Setvico
de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX/HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora Susana
Mendes Fernandes (Setvico de Medicina Intensiva da ULSSM — HSM).

20.Apreciagido do Estudo Clinico “PREVAIL Paclitaxel-coated balloon in small coronary disease and high-
bleeding risk patients — EPIC-30 The PARIS Study (Balido revestido com paclitaxel em doenga das
pequenas artérias ou doentes com risco elevado de hemorragia — O Estudo PARIS)” [c.e. 2024-148].

Investigador Principal: Dr. Luis Raposo (Setvigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

21. Apreciacdo do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo, de coorte “RNMI-PCR — Epidemiologia, gravidade,
abordagem e resultado da PCR em Portugal” » RNMI - Registo Nacional de Medjcina Intensiva [c.e. 2024-172].
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Ana Rita Barradas (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de
Cuidados Intensivos 1 » HEM | HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Catarina Monteiro (Servico

de Medicina Intensiva da ULS Coimbra).
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22.Apreciacdo do Pedido para a Extensdo da Populagido [abrangendo, também, os Funcionarios dos
Cuidados de Saude Primarios da ULSLO] [c.e. 2024-168], no ambito do Estudo Quantitativo, Observacional e
Transversal “Satisfagdo Profissional dos Funcionarios do Centro Hospitalar Lisboa Ocidental” (estudo
aprovado pela CES a 11 de dezembro de 2023). Investigadora Principal: Enf.* Rita Campedo (Servico de Medicina
Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 4 » HSFX).

23.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigcacio “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 Saude) |
Outros Responsaveis pelo Projeto: Dra. Teresa Costa (Cuidados de Saude Primarios da ULSLO) e Dr. Jodo

Magalhies (Faculdade de Motricidade Humana da Universidade de Lisboa).

24.Apreciacdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Nacional “REgisto Portugués de
Insuficiéncia CArdiaca — REPICA” [c.c. 2024-154]. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca
(Diretora do Servico de Medicina Interna da ULSLO e Coordenadora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX).

25.Apreciagdo do Estudo Observacional, Longitudinal, Retrospetivo “Comparagdo entre Cirurgia Aberta,
Reparagio Hibrida e Endovascular para LesGes Aortoiliacas Complexas TASC C/D” [ce. 2024-155].

Investigadora Principal: Dra. Ana Correia Matos (Servico de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM).

Submissdes

26.Submissdo (entregar ao Relator) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio de
Doutoramento “Enfermagem baseada na evidéncia: relagdo com competéncia emocional e
comportamentos assertivos” [c.c. 2024-134] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.”
Dora Ribeiro Machado (Aluna no Doutoramento em Ciéncias de Enfermagem, no Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel
Salazar, da Universidade do Porto | Enfermeira Especialista em Enfermagem Comunitaria, na area de Enfermagem de Sadde
Familiar, na Unidade de Satide Familiar (USF) Pirimides, na Maia — Unidade Local de Satde de Sao Jodo) | Orientador na
ULSLO: Enf.” Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista do Servico de Inovagio e Investigagio Clinica do HSFX —
ULSLO).
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27.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigacdo “Qualidade da Prescrigdo de Terapéutica da Insuficiéncia
Cardiaca numa Unidade Funcional de Cuidados de Satde Primarios” [c.c. 2024-164]. Investigadora Principal:
Dra. Patricia Galrinho Rodrigues (Unidade de Saude Familiar Sio Martinho de Alcabideche (USF SMA), ACES Cascais
— ULSLO).

28.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Adaptagdo e validagdo para a populagido
portuguesa da Negative Behaviours in Healthcare Survey” [c.e. 2024-175]. Investigador Principal — Mestrando:
Enf.° Nuno Santos (Aluno no Mestrado em Gestio em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa
(ESEL)| Enfermeiro de Cuidados Gerais, no Hospital da Luz, em Lisboa) | Orientador na ULSLO: Enf.” Ricardo

Picoito (Enfermeiro Especialista do Servico de Inovagio e Investigagio Clinica do HSFX — ULSLO).

29.Submissdo (distribunir) do Artigo Cientifico “Disfasia — Projeto de Melhoria Continua da Qualidade” » «
publicar na Revista Portugnesa de Enfermagem de Reabilitagio [c.c. 2024-183). Autora Principal: Enf.* Patricia Fernandes
Pereira (Servico de Medicina Interna 4 da ULSL.O — HEM).

30.Submisséao (distribuir) do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo, de coorte “RNMI-BACKEND — Epidemiologia
e Estrutura da Medicina Intensiva em Portugal” » RNNMI - Registo Nacional de Medicina Intensiva [c.e. 2024-184].
Investigadores Principais na ULSLO: Dr. Ricardo Pinto Sousa e Dr. Francisco Adragdo (ambos do Servico de
Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos » HEM | HSFX) | Investigadores Principais externos a
ULSLO: Prof.° Dr. Jodo Gongalves Pereira (Servico de Medicina Intensiva da ULS Estuirio do Tejo), Dra. Marisa
Nair Simées (Servico de Medicina Intensiva da ULS Matosinhos) ¢ Dr. Nuno Prucha Leite (Servico de Medicina

Intensiva da ULS de Entre Douro e Vouga).

31. Submissdo (distribuir) 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 consecugdo 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]. Investigador Principal: Dr. Leandro Silva (Servigo de Dermatologia da ULSLO — HEM).

CES

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental Pé.gma 76 de 92



é" REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

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

11 de novembro de 2024
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagio:

Ata conjunta das reunides: ordinaria de 02 de setembro de 2024, e, extraordinaria de 23 de

setembro de 2024.

. Ata da reuniio ordinaria de 14 de outubro de 2024.

2. Informacgdes:

21 Sobre a CES e a EVA da ULSLO [Nomeacio da nova CES da ULSLO » com a apresentagio de novos
elementos; e, Constituicio da EVA da ULSLO].

2.2 Informacio sobre o Centro Clinico e Académico de Lisboa.

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Informacio sobre o Despacho n.® 12198/2024 [2.% série, n.° 201, 16 de outubro de 2024 | Sumitio:
alteragio do Despacho n. 8601/2024, de 31 de julbo, que designa os membros da CEIC e os que constituen a respetiva

comissao executival, do Gabinete da Secretaria de Estado da Saude.

3.2 Informacio sobre o parecer emitido a 28 de outubro de 2024, no ambito da Exposigdo enviada
pela Fisioterapeuta Fatima Toubarro, do Servigo de Medicina Fisica e de Reabilitacio da ULSLO |HEM,

sobte a ndo-aceitagio, por parte da Fisioterapenta Coordenadora Isabel Mestre, da “Ficha de Auto- Avaliagio/ Entrevista

C de Avaliagio Periddica Técnicos de Diagndstico e Terapéutica” - triénio de 2018-2020.
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33 Informacio sobre o encetrramento do estudo “IT'CW Trial — The TransCatheter Valve and

Vessels Trial » TransCatheter Aortic Valve Implantation and Fractional Flow Reserve-Guided
Percutaneous Coronary Intervention versus Conventional Surgical Aortic Valve Replacement and Coronary
By-Pass Grafts for Treatment of Patients with Coronary MultiVessel Disease and Aortic Valve Stenosis”,
que decorreu no Servico de Cardiologia do CHLO — agora ULSLO (estudo aprovado pela CES a 05 de junho
de 2019). Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

Incluidos 09 doentes.

3.4 Informacio sobre o Relatério (datado de outubro de 2024) do estudo “Satisfagdo Profissional dos
Funcionarios do Centro Hospitalar Lisboa Ocidental” » agora ULSLO: “Satisfagdo Profissional dos
Funcionarios das Unidades Hospitalares da ULSLO” » com a extensdo da populagio, abrangendo,
também, os Funcionarios dos Cuidados de Saude Primarios (estudo ainda a decorrer na ULSLO | com patecer
favorivel da CES desde 11 de dezembro de 2023). Investigadora Principal: Enf.* Rita Campedo (Enfermeira
Especialista na Unidade de Cuidados Intensivos 4 do HSFX — ULSLO).

3.5 Pareceres condicionados que transitaram para patreceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
outubro de 2024 — Estudos/CI's/Outros:
> “Impacto da formagdo continua na adesio ao preenchimento do risco clinico” — IP:
Enf.* Carla Maia Dias.
> “Caraterizagdo das alteragdes da degluti¢io em doentes com Sindrome de Apneia
Obstrutiva do Sono — Fatores preditivos de disfagia e efeito do tratamento com
Ventilagdo por Pressao Positiva Continua” — IP: Dr. Lufs André Baptista.
> “Desenvolvimento e validagio de um modelo de predigio de risco de neutropenia febril
em doentes com neoplasias de 6rgio so6lido sob esquemas de quimioterapia de risco
baixo a moderado: score NeutroPro” — IP: Dra. Vanessa Duarte Branco.
> “Capacitagio dos Adolescentes para a Prevengio das IST: Intervengio de Enfermagem
de Satide Comunitaria e Satide Publica” — IP: Enf.* Carmen Monteiro da Cunha.
> “iPROLEPSIS » Psoriatic arthritis (PsA) digital phenotyping and inflammation drivers
study” — IP: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos.
> “RNMI-PCR - Epidemiologia, gravidade, abordagem e resultado da PCR em
Portugal” — IP: Dra. Ana Rita Barradas.
> “Projeto Piloto de Value Based Health Care (VBHC)” [Parecer favordvel a possibilidade do
projeto ser implementado na ULSLO] — IP: Doutora Zacharoula Sidiropoulou.

> Extensio da Populacio » Estudo “Satisfagdo Profissional dos Funcionarios do Centro

C Hospitalar Lisboa Ocidental” (estudo aprovado a 11 de dezembro de 2023) — 1P: Enf* Rita
SES
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» Adenda/Alteracio Substancial — Estudo “STRIKE-PE” (estudo aprovado a 28 de setembro de 2022) —
IP: Dr. Silvio Leal.

» Novas Versées — Estudo “FINE-REAL” (estudo aprovado a 22 de abril de 2024) — 1P: Dra. Rita
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Birne.

» Novas Versdes — Estudo “Positive Care” (estudo aprovado a 27 de marco de 2023) — TP: Dr. Kamal
Mansinho.

> Alteracdo Substancial a0 Protocolo » Estudo “iMODERN? (estudo aprovado a 15 de outubro de 2018)
— IP: Dr. Luis Raposo.

o Outros:
» Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Hospital de Dia
Domiciliario | Documento enviado a CES, para anilise, a pedido da
Diretora do Servigo de Oncologia Médica da ULSLO, Dra. Ana Martins. }

Parecer favoravel (em outubro de 2024).

> Pedido de orientagio ética, no ambito da Ferramenta Formativa [pagina
de formagio com conteudos digitais de citomorfologia hematologica,
na rede social Instagram] | Pessoa Responsavel pela pagina: Dr. Candido
Silva, do Laboratério de Hematologia do Servico de Patologia Clinica da

ULSLO. } Parecer favorivel (em outubro de 2024).

3.6 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 74 de outubro — pontos: 5, 13, 15, 23 e 25.

Apreciagoes

4. Apreciagio da Situacgio relativa ao projeto de investigacao de Mestrado “Vacinagdo dos profissionais de
saude do antigo ACES de Cascais” (projeto aprovado pela CES a 09 de setembro de 2024). Investigadora Principal —
Mestranda: Enf.* Ana Sofia Araujo (Aluna do Curso de Mestrado em Enfermagem Comunitiria, na area da Enfermagem
de Satde Comunitaria e de Saude Publica, da Escola Superior de Saude Atlantica | Enfermeira Generalista no Hospital da Luz,

em Oeiras).
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5. Apreciagio da Alteragido Substancial [c.e. 2024-187]: Apéndice do Protocolo #14 » Cateter: OPTRELL™
Mapping Catheter with TRUEref™ Technology, versio 1.0, datada de 12 de agosto de 2024 (+ Instrugdes para
a utilizagio do OPTRELL™ Mapping Catheter with TRUEref™ Technology); ¢, Apéndice do Protocolo #15 » Software:
CARTO™S3 Software V8, versio 1.0, datada de 12 de agosto de 2024 (+ Instrucdes pata a utilizagio do CARTO™3
Software 1°8) * ¢, o formuldrio de aprovagio dos apéndices H#14 ¢ #15 do protocolo, no dmbito do Estudo Clinico “SECURE
— Um estudo observacional pés-comercializagdo para avaliagdo da seguranga e eficacia continuas do
mapeamento e ablacdo de cateteres usando dispositivos médicos BWI aprovados comercialmente para o
tratamento de pacientes com arritmias cardiacas” (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023).

Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragio (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

6. Apreciagdo dos Documentos, no ambito do Estudo Quantitativo, Descritivo, Longitudinal “Redugdo de
espasticidade em pessoas com comprometimento dos membros superiores” [c.c. 2024-114] (estudo ainda por

aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Inés Agostinho (Setvico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

7. Apreciagio do Estudo Multicéntrico, Prospetivo e Observacional “PATH-T » A multicenter, Prospective,
obsetvational 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 consecugao dos objetivos terapéuticos em doentes com psoriase em placas, moderada a
grave, e resposta inadequada a tratamentos bioldgicos anteriores na pratica clinica” [c.e. 2024-186].

Investigador Principal: Dr. Leandro Silva (Servico de Dermatologia da ULSLO — HEM).

8. Apreciagio do Estudo Multicéntrico, Observacional e Retrospetivo “AB-USE — Antibacterial and antifungal
use in intensive care units — A retrospective observational study” [c.c. 2024-196]. Investigadora Principal: Dra.

Filipa Carvas Feliciano (Setvico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

9. Apreciagido do Estudo Retrospetivo, Observacional “Utilizagdo de ECCO2R: Série de Casos” [c.c. 2024-197].
Investigadora Principal: Dra. Filipa Carvas Feliciano (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

10. Apreciagdo do Estudo — Inquérito “Retrato da Articulagido entre Psiquiatria da Infincia e Adolescéncia
e Psiquiatria de Adultos em Portugal - inquérito nacional” [c.e. 2024-200]. Investigadoras Principais: Dra.
Catarina Laginhas e Dra. Francisca Braga (ambas do Setvico de Psiquiattia e Saide Mental de Adultos da ULSLO —
HEM | Estdgio: Servio de Psiquiatria da Infincia e Adolescéncia da ULST.O — HSFX).
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11. Apreciagdo do Modelo de Consentimento Informado para fins de tratamento cientifico dos dados
clinicos: Avaliacio do Sindrome Pos Internamento em Cuidados Intensivos (SPICI) para os doentes e seus
cuidadores [c.c. 2024-204] » Consulta de Follow-up do Servico de Medicina Intensiva. Pessoa responsavel pelo envio do CI
a CES: Dra. Marta Rebelo, do Servico de Medicina Intensiva da ULSLO, com o conhecimento/concordancia do

Diretor do Servico, Dr. Antonio Pais Martins.

12. Apreciagio do Pedido [c.e. 2024-194] de inclusio de seis Co — Investigadores » Dra. Rita Santos e Enf-* Marina
Teixeira, pela UCI 2; Dra. Filipa Feliciano e Enf.* Sandra Afonso, pela UCI 3, ¢, Dr. Vitor Mendes ¢ Enf.’ José Sempere, pela
UCI 4, no ambito do Estudo Prospetivo “The Hello Trial: Protocol for a Cluster Randomized Controlled
Trial Evaluating the Effectiveness of the “Hello Bundle” Intervention in Reducing Burnout among ICU
Healthcare Professionals” (estudo aprovado pela CES a 30 de setembro de 2024). Investigador Principal: Dr.

Francisco das Neves Coelho (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HEM).

13. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagdo de Doutoramento
“Enfermagem baseada na evidéncia: relagdo com competéncia emocional e comportamentos assertivos”
[c.e. 2024-134] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Dora Ribeiro Machado
(Aluna no Doutoramento em Ciéncias de Enfermagem, no Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar, da Universidade do
Porto | Enfermeira Especialista em Enfermagem Comunitaria, na area de Enfermagem de Satide Familiar, na Unidade de Satude
Familiar (USF) Piramides, na Maia — Unidade Local de Satde de Sio Jodo) | Orientador na ULSLO: Enf.” Ricardo

Picoito (Enfermeiro Especialista do Servico de Inovagio e Investigagio Clinica do HSFX — ULSLO).

14. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Descritivo,
Transversal, Nacional e Multicéntrico “Conhecimentos sobre maus-tratos infantis e barreiras 4 dentincia nos
Cuidados de Saude Primarios em Portugal — perspetiva dos profissionais de satude” [c.c. 2024-123] (estudo
ainda por aprovar). Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Susana Guimaraes Ferreira (Médica Interna de
Medicina Geral e Familiar na Unidade de Satde Familiar Sio Filipe, em Settibal — Unidade Local de Satude da Arribida) |

Investigador(a) / Elo de ligacao na ULSLO: a nomear.

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo,
Multicéntrico, Nacional “REgisto Portugués de Insuficiéncia CArdiaca — REPICA” [c.e. 2024-154] (estudo ainda
por aprovar). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca (Diretora do Setvigo de Medicina Intetna da

ULSLO e Coordenadora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX).
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16. Apreciagdo do Estudo Observacional “Cefaleias Primarias e Imigragdo” [c.e. 2024-188]. Investigador
Principal: Dr. Gongalo Cabral (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

17. Apreciagio do Modelo de Consentimento Informado para Procedimentos Clinicos — VAPORIZACAO
A LASER CO2, ¢, Folheto Informativo VAPORIZAQ'A~0A LASER COZ2 - Consulta de Patologia do Colo
[c.e. 2024-191]. Pessoa responsavel pelo envio dos documentos a CES: Dra. Mariana Simdes Beja, do Servico de
Obstetricia e Ginecologia da ULSLO, com o conhecimento/concordincia do Diretor do Servico, Dr. Fernando

Cirurgiio.

18. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Leishmaniose visceral em contexto de imunossupressdo: desafios
clinicos em Portugal no século XXI” [c.e. 2024-192]. Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Rafael
Amorim Rocha (Setvigo de Doengas Infeciosas da ULS de Sdo Jodo — Hospital de Sdo Jodo, no Porto | Instituto de Higiene
e Medicina Tropical — Universidade Nova de Lisboa) | Orientadora/Co-Investigadora na ULSLO: Dra. Joana
Vasconcelos (Servico de Doengas Infeciosas da ULSL.O — HEM).

19. Apreciagdo do Modelo de Consentimento Informado, no ambito do Estudo Observacional, Descritivo,
Retrospetivo “Validagdo da nova classificagao QNI para Walled-Off Pancreatic Necrosis em Portugal” [c.c.
2024-162] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Ana Rita Franco (Servico de Gastrenterologia da
ULSLO — HEM).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito 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
demeéncia” [c.c. 2024-136] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Doutora Luisa Alves (Servigo de

Neurologia da ULSLO — HEM).

21. Apreciagio do Projeto de Investigagido de Mestrado “Adaptagio e validagdo para a populagido portuguesa
da Negative Behaviours in Healthcare Survey” [c.c. 2024-175]. Investigador Principal — Mestrando: Enf.” Nuno
Santos (Aluno no Mestrado em Gestio em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa (ESEL) | Enfermeiro
de Cuidados Gerais, no Hospital da Luz, em Lisboa) | Orientador na ULSLO: Enf.° Ricardo Picoito (Enfermeiro

Especialista do Servico de Inovacio e Investigacdo Clinica do HSFX — ULSLO).
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22.Apreciagdo do Projeto de Investigagio “Qualidade da Prescrigio de Terapéutica da Insuficiéncia
Cardiaca numa Unidade Funcional de Cuidados de Satide Primarios” [c.c. 2024-164]. Investigadora Principal:
Dra. Patricia Galrinho Rodrigues (Unidade de Saude Familiar Sio Martinho de Alcabideche (USF SMA), ACES Cascais
_ ULSLO).

23. Apreciacdo do Estudo Observacional “Utilizagdo de deep learning para a detegdo precoce de toxicidade
retiniana a hidroxicloroquina” [c.e. 2024-94]. Investigadoras Principais na ULSLO: Dra. Ana Cabugueira ¢ Dra.
Maria Picoto (ambas do Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra.
Rita Anjos (Servico de Oftalmologia da Unidade Local de Satide Sdo José — ULSS]).

24. Apreciacio [Re-Submissdo do Estudo » 2.“ submissao] do Estudo Prospetivo, Observacional e sem interven¢ao
“Risperidone ISM® Effectiveness in Schizophrenia patients Hospitalised due to A relapse: a Prospective
non-intetventional Evaluation (RESHAPE study) | Risperidona ISM® - Efetividade em doentes com
esquizofrenia hospitalizados devido a uma recaida: uma avaliagdo prospetiva nido interventiva (estudo
RESHAPE)” [c.c. 2024-195]. Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano (Setvico de Psiquiatria ¢ Satide Mental de
Adultos da ULSLO — HEM).

25.Apreciacdo do Pedido de Dispensa de Consentimento Informado (2.° pedido para analise), no ambito do
Estudo Clinico “Estudo retrospetivo multicéntrico para a identificacdo de fenétipos da doenga critica
persistente (DCP)” [c.e. 2024-152] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal na ULSLO: Dr. Jodao Frutuoso
(Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX/HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora
Susana Mendes Fernandes (Servico de Medicina Intensiva da ULSSM — HSM).

26.Apreciacdo do Acordo Financeiro (modelo aprovado pelo Conselho de Administragio e Servico de Inovagio e
Investigagio Clinica -SIIC- da ULSLO » confirmacio dada pelo priprio SIIC), no ambito do Estudo Clinico “PREVAIL
Paclitaxel-coated balloon in small coronary disease and high-bleeding risk patients — EPIC-30 The PARIS
Study (Baldo revestido com paclitaxel em doenga das pequenas artérias ou doentes com risco elevado de
hemorragia — O Estudo PARIS)” [c.e. 2024-148] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Luis
Raposo (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

27.Apreciacio do Artigo Cientifico “Disfasia — Projeto de Melhoria Continua da Qualidade” » a publicar na
Revista Portugnesa de Enfermagem de Reabilitacio [c.e. 2024-183]. Autora Principal: Enf.” Patricia Fernandes Pereira
(Servigo de Medicina Interna 4 da ULSLO — HEM).
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28.Apreciacdo do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo, de coorte “RNMI-BACKEND - Epidemiologia e
Estrutura da Medicina Intensiva em Portugal” » RNMI - Registo Nacional de Medicina Intensiva [c.e. 2024-184].
Investigadores Principais na ULSLO: Dr. Ricardo Pinto Sousa e Dr. Francisco Adragio (ambos do Servico de
Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos » HEM | HSFX) | Investigadores Principais externos a
ULSLO: Prof.° Dr. Jodo Gongalves Pereira (Servico de Medicina Intensiva da ULS do Estuétio do Tejo), Dra. Marisa
Nair Simées (Servico de Medicina Intensiva da ULS de Matosinhos) ¢ Dr. Nuno Prucha Leite (Servico de Medicina

Intensiva da ULS de Entre Douro e Vouga).

29.Apreciacgdo do Estudo Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “Variante/diferenga geografica em
ATTRv-CM (Variant/geographical difference in ATTRv-CM)” [c.e. 2024-189]. Investigador Principal: Dr.
Bruno M. Rocha (Setvico de Catdiologia da ULSLO — HSC).

30.Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal, Descritivo e Retrospetivo “Promover a Aceitagdo do
Estado de Saude (AES) — o utente como foco de atengdo na Unidade de Transplantagio Renal Anténio
Pina (UTRAP)” [c.c. 2024-190]. Investigadora Principal: Enf.* Sara da Cruz Alves (Servico de Consulta Externa do
HSC | Unidade de Transplantacao Renal Anténio Pina da ULSLO — HSC).

31. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo, de coorte “RNMI: Trauma. Identificagio da
epidemiologia, gravidade, abordagem e resultado do trauma grave em Portugal” » RNMI - Registo Nacional
de Medicina Intensiva [c.e. 2024-176]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. Ivo Castro (Servico de Medicina Intensiva
da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos » HEM) | Investigadores Principais externos 2 ULSLO: Dra. Ernestina
Gomes (Servico de Medicina Intensiva da ULS de Matosinhos) ¢ Dr. Miguel Gongalves Pereira (Servico de Medicina

Intensiva do Hospital da Luz — Lisboa | Servico de Medicina Intensiva da ULS da Guarda).

32.Apreciacgdo do Artigo Cientifico “Gla rich protein (GRP) mediate VSMCs osteogenic differentiation,
extracelular vesicles (EVs) calcification propensity and immunomodulatory properties” » a publicar na Revista
International Journal of Molecular Sciences [c.e. 2024-193] (Nota: este, é um 2.° artigo, decorrente do estudo colaborativo de investigagio
“Estudo de validagao de um novo Biomarcador de doencas que envolvem caleificagio vascular” -2012/2014-, que decorven no Servigo de Cirurgia
Cardiotordcica do HSC-CHLO, sob a orientacio do Dr. José Pedro Neves). Autora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora

Dina Costa Simes (Professora na Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade do Algarve — Faro).
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Submissdes

33.Submissdo (distribuir) do Estudo Retrospetivo “OCT-AURORA: Analysis volUme measuRements kOyanagi
haRAda” [c.e. 2024-199]. Investigadora Principal na ULSLO: Prof.* Doutora Marta Catarina Guedes (Servico de
Oftalmologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Prof.* Doutora Inés Leal (Servico de
Oftalmologia da ULSSM — HSM).

34.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional e Prospetivo “Disfungao sexual e ansiedade em mulheres
vigiadas na consulta de patologia do colo” [c.e. 2024-202]. Investigadora Principal: Dra. Mariana Simdes Beja

(Servico de Obstetricia e Ginecologia da ULSLO — HSFX).

35.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagdo de Mestrado “Adaptagio e Validagio do Swedish Neonatal
Quality (SNQ) Parent Questionnaire para a lingua e cultura portuguesa” [c.e. 2024-203]. Investigadora
Principal — Mestranda: Enf.” Rita Barahona de Almeida (Aluna no Mestrado em Gestio em Enfermagem, na Escola
Superior de Enfermagem de Lisboa (ESEL) | Enfermeira com Especialidade em Saude Infantil e Pediatria, na Unidade
Funcional da Neonatologia da ULS de Sdo José — Maternidade Dr. Alfredo da Costa) | Orientadores na ULSLO: Enf.°
Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista do Setvico de Inovagio e Investigagio Clinica do HSFX — ULSLO) ¢ Enf.*
Susana Martins (Enfermeira Especialista, Coordenadora do Setvigo de Pediatria da ULSLO — HSFX).

36.Submissao (distribuir) do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico e Observacional “Caracterizar infegSes e as suas
consequéncias em doentes com Mieloma Multiplo Recidivante/Refratario (MMRR) tratados com
Teclistamab — Estudo SPOT” [c.c. 2024-206]. Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge Palma Afonso (Servigo de
Hematologia Clinica da ULSLO — HSFX) | Coordenador nacional do estudo: Dr. Rui Bergantim (Servico de

Hematologia Clinica da ULS de Sao Jodo — Porto).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

02 de dezembro de 2024
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 11 de novembro de 2024.
2. Informacgdes:

2.1 Informacio sobre o elogio a CES da ULSLO, face a maneira dedicada, competente,
empatica e atenta que a Comissio teve perante o processo de submissao e avaliagdo do projeto de
investigagao de Doutoramento “Enfermagem baseada na evidéncia: relagio com competéncia
emocional e comportamentos assertivos”. Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Dora Ribeiro
Machado (Aluna no Doutoramento em Ciéncias de Enfermagem, no Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar,

da Universidade do Porto | Enfermeira Especialista em Enfermagem Comunitaria, na area de Enfermagem de Saude

Familiar, na Unidade de Satde Familiar Piramides, na Maia — ULSS]).

2.2 Informagoes sobre a reunido com o CCAL — Centro Clinico e Académico de Lisboa.

2.3 Informacao sobre a reunido da Presidente da CES [Dra. Paula Peixe] com a Investigadora
Principal [Enf.” Inés Agostinho], no ambito do Estudo “Redugio de espasticidade em pessoas com
comprometimento dos membros superiores”, realizada a 25 de novembro de 2024.

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Interrupgao médica de gravidez:

» Atan.® 664 de 20/11/2024 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Certificacio de IVG.
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3.2 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

novembro de 2024 — Estudos/CI's/Outros:

>

“Retrato da Articulagdo entre Psiquiatria da Infincia e Adolescéncia e Psiquiatria de
Adultos em Portugal - inquérito nacional” — IP's: Dra. Catarina Laginhas e Dra. Francisca
Braga.

“Enfermagem baseada na evidéncia: relagio com competéncia emocional e
comportamentos assertivos” — IP: Enf.* Dora Ribeiro Machado.

“Validagao da nova classificagio QNI para Walled-Off Pancreatic Necrosis em
Portugal” — IP: Dra. Ana Rita Franco.

“Adaptagdo e validagdo para a populagio portuguesa da Negative Behaviours in
Healthcare Survey” — 1P: Enf.° Nuno Santos.

“Utilizagdo de deep learning para a detegcdo precoce de toxicidade retiniana a
hidroxicloroquina” — IP"s: Dra. Ana Cabugueira e Dra. Maria Picoto.

“Estudo retrospetivo multicéntrico para a identificagdo de fenotipos da doenga critica
persistente (DCP)” — IP: Dr. Jodo Frutuoso.

“PREVAIL Paclitaxel-coated balloon in small coronary disease and high-bleeding risk
patients — EPIC-30 The PARIS Study (Baldo revestido com paclitaxel em doenga das
pequenas artérias ou doentes com risco elevado de hemorragia — O Estudo PARIS)” —
IP: Dr. Luis Raposo.

“Disfasia — Projeto de Melhoria Continua da Qualidade” — IP: Enf.* Patricia Fernandes
Pereira.

“RNMI: Trauma. Identificagido da epidemiologia, gravidade, abordagem e resultado
do trauma grave em Portugal” — IP: Dr. Ivo Castro.

“Gla rich protein (GRP) mediate VSMCs osteogenic differentiation, extracelular
vesicles (EVs)alcification propensity and immunomodulatory properties” — IP: Prof.*
Doutora Dina Costa Simes.

Inclusio de Co - Investigadotes — Estudo “The Hello Ttial” (estudo aprovado a 30 de setembro de

2024) — IP: Dr. Francisco das Neves Coelho.

3.3 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 77 de novembro — pontos: 6, 7, 8, 9, 11, 14,

17,18, 20, 22, 24 ¢ 28.
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Apreciagdes

4. Consentimento Informado, Esclarecido e Livte — Procedimento Multissetorial [revisio da

responsabilidade da Comissao de Qualidade e Seguranga da ULSLO || documentos disponiveis na Intranet].

5. Apreciagio da Siruacio relativa ao projeto de investigacio de Mestrado “Vacinagdo dos profissionais de
saude do antigo ACES de Cascais” (projeto aprovado pela CES a 09 de setembro de 2024). Investigadora Principal —
Mestranda: Enf.* Ana Sofia Aratijo (Aluna do Curso de Mestrado em Enfermagem Comunittia, na 4rea da Enfermagem

de Saude Comunitaria e de Saude Publica, da Escola Superior de Satde Atlantica | Enfermeira Generalista no Hospital da Luz,

em Oeiras).

6. Apreciacido da Alteragdo Substancial [c.e. 2024-187], clarificada: Apéndice do Protocolo #14 » Cateter:
OPTRELL™ Mapping Catheter with TRUEref™ Technology, versio 1.0, datada de 12 de agosto de 2024 (+
Instrucdes para a utilizagio do OPTRELL™ Mapping Catheter with TRUErgf™ Technology); ¢, Apé€ndice do Protocolo #15 »
Software: CARTO™3 Software V8, versio 1.0, datada de 12 de agosto de 2024 (+ Instrugdes para a utilizagdo do
CARTO™S Software 1V8) * ¢, 0 formuldrio de aprovagio dos apéndices #14 ¢ #15 do protocolo, no dambito do Estudo Clinico
“SECURE - Um estudo observacional pos-comercializagdo para avaliagdo 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” (estudo aprovado pela CES a 04 de

setembro de 2023). Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragio (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

7. Apreciagido do Projeto de Investigacdo de Licenciatura “Importancia de um programa de fisioterapia em
problemas de satide e sociais no periodo pds-parto” [c.c. 2024-210]. Investigadora Principal — Aluna: Sofia
Martins (Aluna na Licenciatura em Fisioterapia, na Escola Supetior de Saide Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de
Castelo Branco) | Orientadora na ULSLO: Dra. Ana Maria Gongalves Figueiredo (Fisioterapeuta Responsavel do
Servico de Fisioterapia do Centro de Saide de Oeciras — ULSLO).

8. Apreciagio do Pedido [c.c. 2024-209] de inclusdo de uma Co — Investigadora da ULSLO » Dra. Michele
Tomazini Continho, da UCI 1 — HEM, no ambito do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo, de coorte “RNMI-PCR -
Epidemiologia, gravidade, abordagem e resultado da PCR em Portugal” » RNMI - Registo Nacional de Medicina
Intensiva (estudo aprovado pela CES a 16 de outubro de 2024). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Ana Rita
Barradas (Setvico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 1 » HEM).
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9. Aptreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo “Predictors of long term blood pressute response after
stent implantation for aortic coarctation” [c.e. 2024-212]. Investigador Principal: Dr. Rui Anjos (Servico de

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

10. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo “O que sabem as miaes
sobre sinais de alarme em recém-nascidos” [c.c. 2024-91] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.
Beatriz Cordeiro Martins (Médica Estagidria na Unidade de Neonatologia do Setvico de Pediatria da ULSLO — HSFX |
Médica no Servico de Pediatria da ULSSM — HSM).

11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “Cefaleias Primarias
e Imigragdo” [c.e. 2024-188] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Gongalo Cabral (Servico de
Neurologia da ULSLO — HEM).

12. Apreciagdo da Declaragdo, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Nacional
“REgisto Portugués de Insuficiéncia CArdiaca — REPICA” [ce. 2024-154] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal: Prof.* Doutora Cindida Fonseca (Diretora do Setvico de Medicina Interna da ULSLO e

Coordenadora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX).

13. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Adaptagio e Validagido do Swedish Neonatal Quality
(SNQ) Parent Questionnaire para a lingua e cultura portuguesa” [c.c. 2024-203]. Investigadora Principal —
Mestranda: Enf.” Rita Barahona de Almeida (Aluna no Mestrado em Gestio em Enfermagem, na Escola Supetior de
Enfermagem de Lisboa | Enfermeira com Especialidade em Saude Infantil e Pediatria, na Unidade Funcional da Neonatologia
da ULSS] - MAC) | Orientadores na ULSLO: Enf.° Ricardo Picoito (Enfermeiro Especialista do Servico de Inovagio
e Investigagdo Clinica do HSFX — ULSLO) ¢ Enf.” Susana Martins (Enfermeira Especialista, Coordenadora do Servigo de
Pediatria da ULSLO — HSFX).

14. Apreciagio do Estudo Prospetivo e Observacional “Impacto dos testes moleculares rapidos na
precocidade da antibioterapia apropriada na bacteriemia” [c.c. 2024-208]. Investigador Principal: Dr. Vitor

Mendes (Servigo de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos 4 » HSFX).
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15. Apreciagdo dos Documentos | Esclatecimentos, no ambito do Estudo Transversal, Nacional, Obsetvacional
“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 Saside Familiar Sao Julido de Oeiras |c.e. 2024-
140] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Susana Corte-Real (Unidade de Saude Familiar Sdo Julido

de Oeiras — ULSLO).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico e Internacional “The Multicentre Acute
ischemic stroke imaGIng and Clinical data (MAGIC)” [c.c. 2024-207]. Investigador Principal: Dr. Jodao Pedro
Marto (Setvigo de Neurologia da ULSLO — HEM).

17. Apreciagdo do Estudo Observacional “SIDECAR Project — Cardioversor desfibrilhador implantavel
subcutineo em doentes pediatricos e adultos em cardiopatia congénita | Subcutaneoud Implantable
Defibrillator (S-ICD) in pediatrics and adults with congenital heart disease (CHD)” [c.e. 2024-211].
Investigador Principal na ULSLO: Prof.” Doutor Diogo Cavaco (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Ana Rodrigues Sousa (Servico de Cardiologia Pediatrica da ULSSM —
HSM | E, em prestacao de servico no Servico de Cardiologia Pedidtrica da ULSLO — HSC).

18. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico e Observacional “Caracterizar infe¢Ges e as suas
consequéncias em doentes com Mieloma Multiplo Recidivante/Refratario (MMRR) tratados com
Teclistamab — Estudo SPOT” [c.c. 2024-206]. Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge Palma Afonso (Servico de
Hematologia Clinica da ULSLO — HSFX) | Coordenador nacional do estudo: Dr. Rui Bergantim (Setvico de
Hematologia Clinica da ULSS] — Porto).

19. Apreciagdo do Estudo Observacional e Prospetivo “Disfungdo sexual e ansiedade em mulheres vigiadas
na consulta de patologia do colo” [c.c. 2024-202]. Investigadora Principal: Dra. Mariana Simdes Beja (Servico de

Obstetricia e Ginecologia da ULSLO — HSFX).

20.Apreciacdo do Estudo Retrospetivo “OCT-AURORA: Analysis volUme measuRements kOyanagi
haRAda” [c.e. 2024-199]. Investigadora Principal na ULSLO: Prof.* Doutora Marta Catarina Guedes (Servico de
Oftalmologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora Inés Leal (Servico de
Oftalmologia da ULSSM — HSM).
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Submissdes

21. Submissao (entregar ao Relator) 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 pot aprovar). Investigador Principal: Dt. Bruno M. Rocha
(Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

22.Submissdo (entregar ao Relator) da Declaragdo, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo “O uso de
ecocardiografia sumaria comparado com o ecocardiograma formal na detegio de fontes cardioembdlicas
no AVC isquémico” [c.c. 2024-118] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Miguel Serédio (Servico
de Neurologia da ULSLO — HEM).

23.Submissdo (entregar ao Relator) do Modelo de Consentimento Informado e da Declaragdo, no ambito do
Estudo Observacional, Transversal, Descritivo e Retrospetivo “Promover a Aceitagdo do Estado de Saude
(AES) - o utente como foco de aten¢do na Unidade de Transplantacdo Renal Antonio Pina (UTRAP)” [c.e
2024-190] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Sara da Cruz Alves (Servico de Consulta Externa

do HSC | Unidade de Transplanta¢io Renal Anténio Pina da ULSLO — HSC).

24.Submissdo (entregar ao Relator) do Modelo de Consentimento Informado para Procedimentos Clinicos —
VAPORIZACAO A LASER CO2 » documento retificado [c.c. 2024-191] (CI ainda por aprovar). Pessoa
responsavel pelo envio do documento a CES: Dra. Mariana Simdes Beja, do Servigo de Obstetricia e Ginecologia

da ULSLO, com o conhecimento/concordancia do Diretor do Setvico, Dr. Fernando Cirurgido.

25.Submissdo (distribuir) 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).

26.Submissao (distribuir) do Estudo Prospetivo “Cefaleias Primarias e sintomas funcionais™ [c.c. 2024-214].

Investigador Principal: Dr. Gongalo Cabral (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).
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27.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagdo de Doutoramento “O Processo do Cuidado de Enfermagem
de Saide Mental com a Mulher em situagiao 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, e Universidade de Lisboa | Enfermeira Especialista em Enfermagem de Saude

Mental e Psiquidtrica na ULSAS — HFF) | Co — Investigador(a) na ULSLO: a nomear.

i codigo de entrada na CES
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