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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

13 de dezembro de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacio da(s) Ata(s) das reunides ordindrias de 08 e 22 de novembro de 2021, adiada para a préxima

reunido (janeiro de 2022).

2. Tomadas de conhecimento:

2.1. Informacio sobre o encerramento — respetivas publicagoes — do estudo “Cancro da mama “silente”,
estudo de prevaléncia da doenga baseado em bidépsias dirigidas por imagem de cadaver” |“Silent
Breast Cancer, A Study of the Disease Prevalence Held by Imaging Guided Biopsies in Autopsy
Specimens (SISYPHUS)”, que decorreu no Servico de Cirurgia Geral do CHLO (estudo aprovado pela CES
a 23 de novembro de 2015). Investigadora Principal: Doutora Zacharoula Sidiropoulou (Servico de Cirurgia

Geral I do CHLO — HSFX). Incluidos 291 doentes.

2.2, Informacio sobre o encerramento — respetiva publicagio da Dissertagio de Mestrado — do projeto de
investigacao de Mestrado ““Tamoxifeno e cancro da mama: um contributo para o estudo de cronotipos
e de percegdo da efetividade terapéutica”, que decorreu nos Servicos Farmacéuticos do CHLO (projeto
aprovado pela CES a 12 de dezembro de 2018). Investigador Principal: Dr. Miguel Lopes (Faculdade de Farmécia

da Universidade de Lisboa). Incluidos 98 doentes.

2.3. Informacdo sobre o encerramento — respetivas publicacies — do estudo “COMET: COvid
MEdicaTion study”, que decorreu nos Servicos Farmacéuticos do CHLO (estudo aprovado pela CES a 06 de
maio de 2020). Investigadora Principal no CHLO: Dra. Margarida Falcdo (Servicos Farmacéuticos do CHLO
— HEM). Incluidos 100 doentes.

2.4. Informacao sobtre o encetramento — respetiva publicagio — do estudo “ADRinCOV Study — Adverse
Drug Reactions in COVID-19 patients”, que decorreu nos Servicos Farmacéuticos do CHLO (estudo
aprovado pela CES a 20 de julho de 2020). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Fatima Falcdo (Diretora dos

ES Servigos Farmacéuticos do CHLO — HSFX). Incluidos 149 doentes.
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2.5. Informacio sobre a extensio do periodo de recrutamento (que decorreu até final de outubro de

2021 » a CES foi notificada em dezembro de 2021) ¢ do encerramento deste mesmo periodo (recrutamento),

no ambito do estudo “QALIPSO”, que decorreu no Servico de Dermatologia do CHLO (estudo aprovado

pela CES a 02 de dezembro de 2019). Investigador Principal: Dt. Jodo Teles de Sousa (Servigo de Dermatologia

do CHLO — HEM). Incluidos 2 doentes.

2.6. Pareceres condicionados que transitaram para pateceres favoraveis, novembro/dezembro —

Estudos/CI's

>

“Infective endocarditis: a prospective registry of surgical lesions” — IP: Dra. Sara
Ranchordas.

“Epidemiologia molecular e estudo dos determinantes genéticos de resisténcia e
viruléncia em estirpes de Gram-negativo” — IP: Dra. Cristina Toscano.

“Predigdo do risco de Carcinoma Hepatocelular na Hepatite C Cronica apds Resposta
Virolégica Sustentada: analise comparativa da precisdo diagndstica de diferentes
métodos nao invasivos (FIB-4, FibroScan e aMAP)” — IP’s: Dr. André Mascarenhas e
Dra. Ana Rita Franco.

“Utilizagdo de Fitoterapicos em Doentes Oncolégicos” — IP's: Dra. Ana Carolina
Vasques ¢ Dra. Patricia Cavaco.

“Mapeamento do microtranscriptoma exosomal circulante e metabolitos polifenélicos
na Doenga de Parkinson (EXOTRANSCRIPT)” — IP's: Dra. Raquel Barbosa, Prof.”
Dra. Claudia Nunes dos Santos ¢ Dr. Paulo André Dias Bastos.

“A Satisfagido Profissional dos Enfermeiros do Hospital de Santa Cruz” — IP: Enf.”
Casimira Lourengo de Carvalho.

“O papel do CMYV nas infegdes respiratérias em doentes ventilados” — IP’s: Prof.°
Doutor Pedro Povoa, Dra. Patricia Moniz e Prof.° Doutor Paulo Paixio.

Formulario: Justificagdo para prescricio de Azacitidina | Consentimento Informado
para Terapéutica com Azacitidina » Servigos Farmacéuticos do CHLO. Formulario enviado
a CES pela Dra. Erica Viegas, Farmacéutica Coordenadora dos Servicos Farmacéuticos do
HSFX, com o conhecimento dos Diretores, Prof.* Doutora Fatima Falcao (SF) e¢ Dr. José
Manuel Correia (CFT).

Adenda 2 ao Estudo “COVACIMS” (estudo aprovado a 10/09/2021) — IP's: Dr. Manuel

Salavisa e Dra. Filipa Ladeira.

2.7. Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 08 ¢ 22 de novembro — pontos: 5, 6, 7, 8, 9,

11, 14, 18, 20 e 22.

CES
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3. Apreciacdo da Emenda n.° 2: Protocolo » versiao 2.0 datada de 07 de abril de 2021, Resumo do Protocolo
» versio 2.0 datada de 07 de abril de 2021 ¢ Modelo de Consentimento Informado » versio ... (CL: aguarda-se
informacio da nova versio/data » documento em fase de retificacio), referentes a0 Estudo Observacional “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)” — Protocolo n.” MS700568_0070 (estudo
aprovado pela CES a 09 de outubro de 2019). Investigador Principal, atual: Dt. Manuel Salavisa (Setvico de Neurologia
do CHLO — HEM).

4. Apreciagido de um Formulario para prescri¢gio de medicamento e respetivo modelo de Consentimento
Informado, a ser utilizado nos Servigos Farmacéuticos do CHLO | Comissio de Farmacia e Terapéutica
do CHLO: Justificacio para prescricao de etanol 96% (V') V') sol inj fr 10 mL. 1V | Consentimento Informado para Terapéntica
com etanol 96% (17/ V) sol inj frr 10 mL I1”. Diretora dos Servigos Farmacéuticos do CHLO: Prof.” Doutora Fatima
Falcao | Diretor da Comissio de Farmicia e Terapéutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa
responsavel pelo pedido a CES: Dra. Ana Mirco (Farmacéutica Coordenadora dos Servicos Farmacéuticos do HSC —

CHLO).

5. Apreciagdo do Esclarecimento | Documento, no ambito do Estudo Observacional “Origem anémala
adrtica da artéria coronaria direita: experi€éncia de um centro | Anomalous aortic origin of the right
coronary artery: single centre experience” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Sara

Ranchordas (Servigo de Cirurgia Cardfaca -Cardiotoricica- do CHLO — HSC).

6. Apreciagio do Protocolo de Utilizagdo de Tocilizumab, a ser utilizado na Unidade de Cuidados Intensivos
Polivalente (UCIP) do HEM — CHLO. Diretora da UCIP do HEM: Dra. Maria Eduarda Carmo | Pessoa
responsavel pelo pedido a CES: Dra. Marta Maio Herculano (Servico de Medicina Intensiva » UCIP do HEM —
CHLO).

7. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo, Observacional “Utilizagdo de Tocilizumab em doente critico com

COVID-19”. Investigadora Principal: Dra. Dina Mendes (Setvigos Farmacéuticos do CHLO — HEM).

8. Apreciagdo do Estudo Unicéntrico, Observacional, Descritivo, Transversal e Retrospetivo “Pulmonary
thromboembolic events in patients with COVID19”. Investigador Principal: Dr. José Pedro Cidade (Servico

de Medicina IT do CHLO — HEM).

9. Apreciagio do Estudo Internacional “INTERASPIRE - International Study of Cardiovascular Disease
Prevention, Diabetes and Chronic Kidney Disease”. Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de

Cardiologia do CHLO — HSC).

CES
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10. Apreciagio dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “OZAVIE:
Estudo observacional prospetivo multicéntrico em doentes hospitalizados, atingidos por uma infecao e tratados
com ZAVICEFTA® (ceftazidima/avibactam) em condi¢oes treais de utilizagio” (estudo ainda por aprovar).

Investigadora Principal: Dra. Susana Peres (Servico de Doencas Infeciosas do CHLO — HEM).

11. Apreciagio da Adenda (inclusio de aluno na equipa de investigacio; e, avaliacio de pessoas com diagndstico de perturbacio bipolar 1)
ao Projeto de Investigacdo de Mestrado “Contributions towards the possible identification of psychosis
through natural language processing in Portuguese” (estudo aprovado pela CES a 26 de julho de 2021).
Investigador Principal no CHLO: Prof.° Doutor Joaquim de Sousa Gago (Setvico de Psiquiatria e Satide Mental de
Adultos do CHLO — HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Prof.* Doutora Sofia Pinto (Instituto

Superior Técnico da Universidade de Lisboa).

12. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico “PrepRICE — Preparation Regimens to Improve Capsule Endoscopy
visualization and diagnostic yield: a randomized trial | PrepRICE — Impacto da preparagio para capsula endoscopica
de intestino delgado na visualizagdo da mucosa e no rendimento diagnéstico: um ensaio clinico randomizado”.
Investigador Principal no CHLO: Dr. Pedro Magalhdes Costa (Servico de Gastrenterologia do CHLO — HEM) |
Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Manuela Estevinho (Servico de Gastrenterologia do Centro

Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho).

13. Apreciagido do Artigo Cientifico — tipo caso clinico “Mycetoma in a patient with Rheumatoid Arthritis” —
a publicar no Jornal BMJ Case Reporss. Autor Principal: Dr. David Ranhel (Servigo de Patologia Clinica do CHLO —
HEM » LMCeBM).

14. Apreciagdo do Estudo Unicéntrico, Retrospetivo e Observacional “Impacto do starus HERZ2-low na
resposta a quimioterapia neoadjuvante no Cancro de Mama precoce HER2 negativo”. Investigadora

Principal: Dra. Fatima Rocha Alves (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

15. Apreciagio do Estudo de Coorte Retrospetivo “Dor nos Doentes Submetidos a Craniotomia no Hospital
Egas Moniz — Existe vantagem na realizagido de bloqueio do escalpe?”. Investigadora Principal: Dra. Ana

Pratas (Servico de Anestesiologia do CHLO — HEM).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “Estamos a perder uma oportunidade? Atraso pré-
hospitalar nos doentes com AVC isquémico agudo e fibrilhagdo auricular conhecida”. Investigador Principal:

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

CES
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17. Apreciagio do Estudo Prospetivo “Alterages no reflexo de pestanejo de doentes com acidente vascular

cerebral agudo”. Investigador Principal: Dr. André Caetano (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

18. Apreciagdo do Estudo Observacional Multicéntrico e Internacional, Retrospetivo e Prospetivo “InterTAK
Registry — Clinical Characteristics of Takotsubo Syndrome”. Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar

(Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

19. Apreciacdo dos Documentos, no ambito do Estudo Quantitativo, Descritivo e Transversal “Perce¢ao dos
Enfermeiros sobre a Cultura de Segurancga do Doente no Servigo de Medicina IV” (estudo ainda por aprovar).

Investigador Principal: Enf.” Ruben Valente (Servico de Medicina IV do CHLO — HSFX).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Prospetivo/Retrospetivo, Multicéntrico, de Coorte “REGISTO EUROPEU DE CRIANCAS COM
CITOMEGALOVIRUS CONGENITO | EUROPEAN REGISTRY OF CHILDREN WITH
CONGENITAL CYTOMEGALOVIRUS” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Madalena
Lopo Tuna (Coordenadora do Servigo de Neonatologia do HSFX » Setvico de Pediatria do CHLO).

21. Apreciagdo do Estudo Observacional -conttibuiri para a Dissertagdo de Mestrado- “Satisfacdo Profissional dos
Enfermeiros de Servigos de Medicina de um Centro Hospitalar da regido de Lisboa”. Investigador Principal:

Enf.° Paulo Félix da Costa (Servigo de Medicina IV do HSFX — CHLO).

22.Apreciagdo do Projeto de Investigacgio de Doutoramento “Newborn Screening for Congenital
Cytomegalovirus. A new approach”. Investigadora Principal: Dra. Madalena Lopo Tuna (Coordenadora do
Servico de Neonatologia do HSFX » Servico de Pediatria do CHLO | Aluna no Doutoramento em Ciéncias da Saude, da

Faculdade de Ciéncias Médicas, da Universidade Nova de Lisboa).

23.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Multicéntrico, Transversal “FSD-
SLE — Female Sexual Dysfunction in Portuguese patients with Systemic Lupus Erythematosus” (estudo
ainda por aprovar). Investigadoras Principais: Dra. Rita Pinheiro Torres ¢ Dra. Maria Helena Lourengo (ambas

do Setvigo de Reumatologia do CHLO — HEM).

24. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo e Unicéntrico “Foveal
avascular zone area quantification with oct angiography following successful rhegmatogenous retinal
detachment repair” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Mariana Portela (Servico de

Oftalmologia do CHLO — HEM).
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25.Apreciacdo da Adenda ao Protocolo » versio 11.9 datada de outubro de 2021, referente ao HEstudo
“Revascularizacio multivascular guiada por razio de fluxo instantinea durante intervencio coronaria
¢ gu P ¢
percutinea em enfarte agudo do miocardio: iMODERN | iMODERN - instantaneous wave-free ratio
uided Multi-vessel revascularizatiOn During percutaneous coronary intervEntion for acute myocaRdial
g gp ry y
iNfarction” (estudo aprovado pela CES a 15 de outubro de 2018). Investigador Principal: Dr. Luis Raposo (Servico de
Cardiologia do CHLO — HSC).

26.Apreciacdio da Adenda 1 ao Protocolo » versio datada de 29 de abril de 2021, referente ao Estudo
“MECHAPP-2018 — Alteragdes Metabdlicas em Doentes Tratados com Antipsicoticos: Um Estudo
Observacional” (estudo aprovado pela CES a 15 de abril de 2019). Investigador Principal: Prof.” Doutor Joaquim de

Sousa Gago (Servico de Psiquiatria e Saide Mental do CHLO — HEM).

27.Apreciacido de um Formulario para prescrigio de medicamento e respetivo modelo de Consentimento
Informado, a ser utilizado nos Servigos Farmacéuticos do CHLO | Comissiao de Farmacia e Terapéutica
do CHLO: Justificacio para prescricao de V'itamina A 100 000 UL IM sol inj | Consentimento Informado para Terapéutica com
Vitamina A 100 000 UI IM so/ inj. Diretora dos Servigos Farmacéuticos do CHLO: Prof.* Doutora Fatima Falcao
| Diretor da Comissao de Farmacia e Terapéutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa responsavel pelo

pedido a CES: Dra. Erica Viegas (Farmacéutica Coordenadora dos Setvigos Farmacéuticos do HSFX — CHLO).

28.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo, Multicéntrico e Internacional “OPTI-XIENCE - Estudo
observacional para avaliar a evolugio clinica de doentes de alto risco submetidos a intervengdo coronaria
percutinea (ICP), com stents eluidores de everolimus, utilizando técnicas intracoronarias para guiar e
otimizar a ICP | Observational study to evaluate the clinical outcome of high-risk patients undergoing
percutaneous coronary intervention (PCI) with everolimus-eluting stent implantation using intracoronary
tools for PCI guidance and optimization”. Investigador Principal: Dr. Luis Raposo (Servico de Cardiologia do

CHLO — HSC).

CES
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

08 e 22 de novembro de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagido da Ata da reunido ordinaria de 11 de outubro de 2021.

2. Informacgdes:

241 Informacio sobre a LisbEtica — III Encontro das Comissées de Etica, de Satde e Ensino
Superior da Regido de Lisboa e Vale do Tejo » Tema: As CE da Regido de Lisboa e Vale do Tejo:
Desafios e Potencial de Colaboragio. O Seminario teve lugar no dia 27 de outubro de 2021, por
videoconferéncia. A Presidente da CES do CHLO que, também faz parte da Direcdo do Grupo Informal das
Comissées de Etica da Saude e do Ensino Superior da Regido de Lisboa e Vale do Tejo, foi uma das

palestrantes dos painéis apresentados.

2.2 Informacdo sobre o convite — webinar “Investigacdo Cientifica: Financiamento,
Transparéncia e Oportunidades” » contributo para as celebragoes do Dia do INSA 2021, que teve lugar no dia
04 de novembro de 2021, das 10h30m as 13h. Programa enviado pela Comissio de Etica do Instituto

Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (CES-INSA — Presidente, Mestre Nina de Sousa Santos).

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Informacio sobre o encetramento — respetiva publicacio — do estudo “Status Marital em Mulheres
com Cancro da Mama | Marital Status in Women with Breast Cancer”, que decorreu no Servigo de
Oncologia Médica do CHLO (estudo aprovado pela CES a 27 de fevereiro de 2019). Investigadora Principal: Dra.
Leonor Vasconcelos de Matos (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX). Incluidos 200 doentes.
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Informacio sobre o encetramento — respetiva conmunicacio — do estudo “PREDICT — Performance

of a new REsting pressure index During Invasive angiography Compared To adenosine hyperemic FFR”,

que decorreu no Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 02 de marco de 2016).

Investigador Principal: Dr. Luis Raposo (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC). Incluidos 21 doentes.

3.3

Pareceres condicionados que transitaram para pateceres favoriveis, outubro/novembro —

Estudos/CI's:

3.4

» “ALTERACOES ECOGRAFICAS EM DOENTES COM ARTRITE IDIOPATICA

JUVENIL CLINICAMENTE INATIVA: ESTUDO MULTICENTRICO
PORTUGUES” — IP: Prof.* Doutora Ana Filipa Mour3o.

“A Relagao entre Dor Cronica e o Desempenho Cognitivo nas CondigGes de Dor e
Perturbacido da Coluna Vertebral” — IP's: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos e
Prof.” Doutora Rita Canaipa.

“Qualidade de vida das doentes com Cancro da Mama — BREAST-Q” — IP: Dra. Ana
Martins.

“O papel da consciéncia interocetiva nas comorbilidades relacionadas com a dor
crénica” — IP: Dra. Inés Oliveira.

Adenda a0 Protocolo (terceira fase) do Estudo “Inquérito Serolégico Nacional a COVID-
19” — Terceira Fase (fase anterior aprovada a 23/02/2021) — IP’s: Dra. Liliana Franco ¢ Dra.
Ana Paula Rodrigues.

Adenda ao Protocolo, CI e CRD do Estudo “KYNTOSA” — Cardiologia (estudo aprovado a
16/11/2020) — IP"s: Dt. Manuel de Sousa Almeida, Prof.” Doutora Maria Emilia Monteiro
¢ Doutora Judit Morello.

Adenda a0 Protocolo, CI e CRD do Estudo “KYNTOSA” — Nefrologia (estudo aprovado a
19/10/2020) — IP's: Dra. Patricia Branco, Prof." Doutora Maria Emilia Monteiro ¢
Doutora Judit Morello.

Adenda ao Protocolo do Estudo “EUROPEAN SOCIETY OF INTENSIVE CARE
MEDICINE COVID-19 Project (UNITE-COVID)” (estudo aprovado a 11/08/2020) — IP:
Prof.° Doutor Pedro Pévoa.

Adenda a0 Protocolo do Estudo “KISS” (estudo aprovado a 12/01/2021) — IP: Prof.” Doutor

Pedro de Araujo Gongalves.

Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de outubro — pontos: 7, 11, 12, 13, 20, 21 e 22.
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4. Apreciagio (adiada da reuniio de outnbro para novembro) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo
Descritivo, Observacional, Prospetivo “Utilizagdo de Fitoterapicos em Doentes Oncolégicos” (estudo ainda por
aprovar). Investigadoras Principais: Dra. Ana Carolina Vasques (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX) e
Dra. Patricia Cavaco (Servigos Farmacéuticos do CHL.O — HSFX).

5. Apteciacio (adiada da rennido de ontubro para novembrs) do Estudo -2.* submissio- Multinacional, Multicéntrico, nao
interventivo, de coortes “Tratamento cardiovascular e renal em doentes com insuficiéncia cardiaca com
hipercaliemia ou risco elevado de hipercaliemia (CARE-HK in HF Registry) | Cardiovascular and Renal
Treatment in Heart Failure Patients with Hyperkalaemia or at High Risk of Hyperkalaemia (CARE-HK
in HF Registry)” — Protocolo HQ-NIS-CHF-07.2020 (1.* submissio » estudo com parecer desfavoravel da CES a 06 de
julho de 2021). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca (Diretora do Hospital de Dia de
Especialidades Médicas do HSFX — CHLO).

6. Apreciagdo do Estudo Prospetivo e Unicéntrico “Foveal avascular zone area quantification with oct
angiography following successful thegmatogenous retinal detachment repair”. Investigadora Principal: Dra.

Mariana Portela (Servico de Oftalmologia do CHLO — HEM).

7. Apreciagio do Estudo Multicéntrico, Transversal “FSD-SLE — Female Sexual Dysfunction in Portuguese
patients with Systemic Lupus Erythematosus”. Investigadoras Principais: Dra. Rita Pinheiro Torres ¢ Dra.

Maria Helena Lourengo (ambas do Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

8. Apreciagio do Estudo Retrospetivo, Observacional “Intervengdo do farmacéutico na implementagdo do
protocolo de recuperagdo otimizada apds cirurgia colorretal (ERAS) | Pharmacist contribution in the
implementation of the Enhanced Recovery Protocol after Colorectal Surgery (ERAS)”. Investigadora

Principal: Dra. Margarida Pereira (Servigos Farmacéuticos do CHLO — HSC).

9. Apreciagio das novas versdes: Protocolo » versio 3.0 datada de 18 de junho de 2021 ¢ Sinopse » versido
3.0 datada de 18 de junho de 2021, referentes ao Estudo Observacional “Estudo observacional pos-
comercializagdo SAPIEN 3 Ultra EU | SAPIEN 3 Ultra EU Post-Market Observational Study (S3U EU
PMS)” — Cédigo 2020-02 (estudo aprovado pela CES a 09 de agosto de 2021). Investigador Principal: Dr. Rui
Campante Teles (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

10. Apreciagio do Artigo Cientifico “Infective endocarditis: a prospective registry of surgical lesions” — a
publicar na Revista Internacional Jowrnal of Cardiac Surgery. Autora Principal: Dra. Sara Ranchordas (Setvico de

Cirurgia Cardiaca -Cardiotoricica- do CHLO — HSC).

CES
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11. Apreciagdo do Estudo Observacional “Origem anémala adrtica da artéria coronaria direita: experiéncia
de um centro | Anomalous aortic origin of the right coronary artery: single centre experience”. Investigadora

Principal: Dra. Sara Ranchordas (Servigo de Cirurgia Catrdiaca -Cardiotoricica- do CHLO — HSC).

12. Apreciacdo da Adenda 2: Protocolo » versdo 3.0 datada de 20 de setembro de 2021, Lista de variaveis »
versao 2 datada de 20 de setembro de 2021, ¢ modelo de Consentimento Informado » versao 4 datada de 20
de setembro de 2021, referentes ao Estudo Nacional, Multicéntrico, Interventivo Prospetivo “COVACIiMS -
SARS-CoV-2 vaccine effectiveness in patients with multiple sclerosis” (estudo aprovado pela CES a 09 de
setembro de 2021). Investigador Principal no CHLO: Dr. Manuel Salavisa (Servico de Neurologia do CHLO — HEM)
| Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Filipa Ladeira (CHULC | Grupo de Estudos de Esclerose Multipla).

13. Apreciagdo do Estudo -pedido mais completo- Multicéntrico “Epidemiologia molecular e estudo dos
determinantes genéticos de resisténcia e viruléncia em estirpes de Gram-negativo” — realizacio do estudo no
CHL.O a convite da Prof.* Citia Canciras, Responsdvel pelo Laboratdrio de Investigagao em Microbiologia na Saside Ambiental, do
Instituto de Saside Ambiental, da Faculdade de Medijcina da Universidade de Lisboa. Investigadora Principal no CHLO: Dra.

Cristina Toscano (Responsavel pelo Laboratétio de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular do CHLO — HEM).

14. Apreciagio do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “OZAVIE: Estudo observacional
prospetivo multicéntrico em doentes hospitalizados, atingidos por uma infegio e tratados com
ZAVICEFTA® (ceftazidima/avibactam) em condigbes reais de utilizagdo”. Investigadora Principal: Dra.

Susana Peres (Servico de Doencas Infeciosas do CHLO — HEM).

15. Apreciagdo do modelo de Consentimento Informado, no dmbito do Estudo Observacional, Longitudinal,
Retrospetivo “Predigao do risco de Carcinoma Hepatocelular na Hepatite C Crénica apds Resposta
Virologica Sustentada: analise comparativa da precisido diagndstica de diferentes métodos nio invasivos
(FIB-4, FibroScan e aMAP)” (estudo ainda por aprovar). Investigadores Principais: Dr. André Mascarenhas ¢
Dra. Ana Rita Franco (ambos do Setvico de Gastrenterologia do CHLO — HEM).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal, Exploratério “Mapeamento do microtranscriptoma
exosomal circulante e metabolitos polifendlicos na Doenga de Parkinson (EXOTRANSCRIPT)”.
Investigadora Principal no CHLO: Dra. Raquel Barbosa (Servico de Neurologia do CHLO — HEM) | Investigadores
Principais, externos ao CHLO: Prof.* Dra. Claudia Nunes dos Santos ¢ Dr. Paulo André Dias Bastos (ambos

do CEDOC — NOVA Medical School).
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17. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “O papel do CMV nas infegGes respiratorias em doentes
ventilados”. Investigadores Principais no CHLO: Prof.” Doutor Pedro Pévoa e Dra. Patricia Moniz (ambos da
UCIP do HSFX — CHLO) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Paulo Paixido (Unidade de
Infecio — FCM | UNL).

18. Apreciagdo do Estudo Clinico Randomizado “VIVA — Transcatheter Aortic Valve Replacement Versus
Surgical Aortic Valve Replacement for Treating Elderly Patients with Severe Aortic Stenosis and Small
Aortic Annuli: A Prospective Randomized Study”. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servico de

Cardiologia do CHLO — HSC).

19. Apreciagdo dos Documentos, no ambito do Estudo “A Satisfagdo Profissional dos Enfermeiros do
Hospital de Santa Cruz” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Casimira Lourenco de

Carvalho (Enfermeira Chefe no Servigo de Cirurgia Geral III-HSC — CHLO).

20.Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo e
Prospetivo Aberto “Eliminagdo de hepatite virica C (HCV) em populagio em PSBLE (programa de
substitui¢ido de baixo limiar de exigéncia)” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Paula M. R.

Peixe (Servico de Gastrenterologia do CHLO — HEM).

21. Apreciagdo de um Formulario para prescrigdo de medicamento ¢ respetivo modelo de Consentimento
Informado, a ser utilizado nos Servigos Farmacéuticos do CHLO | Comissdo de Farmacia e Terapéutica
do CHLO: Justificagio para prescrigio de Azacitidina | Consentimento Informado para Terapéutica com Agzacitidina. Diretora
dos Servicos Farmacéuticos do CHLO: Prof.* Doutora Fatima Falcdo | Diretor da Comissio de Farmacia e
Terapéutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa responsavel pelo pedido a CES: Dra. Erica Viegas

(Farmacéutica Coordenadora dos Servicos Farmacéuticos do HSFX).

22.Apreciagdo do Estudo Quantitativo, Descritivo e Transversal “Percegdo dos Enfermeiros sobre a Cultura
de Seguranga do Doente no Servigo de Medicina IV”. Investigador Principal: Enf.” Riben Valente (Servico de

Medicina IV do CHLO — HSFX).

23.Apreciagdo do Artigo Cientifico “COVID-19-Associated Invasive Pulmonary Aspergillosis in the
Intensive Care-Unit: A Case Series in a Portuguese Hospital” — a publicar na Revista Journal of Fungi. Autores

Principais: Dr. David Ranhel ¢ Dra. Ana Ribeiro (ambos do Setvico de Patologia Clinica do CHLO — HEM » LMCeBM).

CES
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24.Submissao (a entregar ao Relator) da Emenda n.° 2: Protocolo » versdao 2.0 datada de 07 de abril de 2021,
Resumo do Protocolo » versao 2.0 datada de 07 de abril de 2021 ¢ Modelo de Consentimento Informado »
versdo ... (CL aguarda-se informacdo da nova versio/data » documento em fase de retificagdo), referentes ao Estudo
Observacional “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)” — Protocolo n.°
MS700568_0070 (estudo aprovado pela CES a 09 de outubro de 2019). Investigador Principal, atual: Dr. Manuel
Salavisa (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

25.Submissdo (distribuir) do Estudo Unicéntrico, Observacional, Descritivo, Transversal e Retrospetivo
“Pulmonary thromboembolic events in patients with COVID19”. Investigador Principal: Dr. José Pedro

Cidade (Servigo de Medicina IT do CHLO — HEM).

26.Submissao (distribuir) do Estudo Observacional, Retrospetivo “Estamos a perder uma oportunidade? Atraso
pré-hospitalar nos doentes com AVC isquémico agudo e fibrilhacdo auricular conhecida”. Investigador

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

27.Submissdo (distribuir) do Estudo Prospetivo “Alteragdes no reflexo de pestanejo de doentes com acidente

vascular cerebral agudo”. Investigador Principal: Dr. André Caetano (Servigo de Neurologia do CHLO — HEM).

28.Submissdo (distribuir) do Estudo Retrospetivo, Observacional “Utilizagdo de Tocilizumab em doente critico

com COVID-19”. Investigadora Principal: Dra. Dina Mendes (Setvicos Farmacéuticos do CHLO — HEM).

29.Submissdo (distribuir) do Estudo Obsetvacional -contribuird para a Dissertacio de Mestrado- “Satisfagdo
Profissional dos Enfermeiros de Servigos de Medicina de um Centro Hospitalar da regido de Lisboa”.

Investigador Principal: Enf.® Paulo Félix da Costa (Servico de Medicina IV do HSFX — CHLO).

30.Submissdo (distribuir) do Estudo Multicéntrico “PrepRICE — Preparation Regimens to Improve Capsule
Endoscopy visualization and diagnostic yield: a randomized trial | PrepRICE — Impacto da preparacio para capsula
endoscépica de intestino delgado na visualizagio da mucosa e no rendimento diagndstico: um ensaio clinico
randomizado”. Investigador Principal no CHLO: Dr. Pedro Magalhies Costa (Setvigo de Gastrenterologia do CHLO
—HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Manuela Estevinho (Servico de Gastrenterologia do Centro

Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

11 de outubro de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacido da Ata da reunido ordinaria de 06 de setembro de 2021.
2. Informacgdes:

2.1. Seminirio da LisbEtica — IIT Encontro das Comissdes de Etica, de Satide e Ensino Superior
da Regido de Lisboa e Vale do Tejo » Tema: As CE da Regido de Lisboa e Vale do Tejo: Desafios e
Potencial de Colaboragio. Programa enviado pela Dra. Paula Monteiro, do Secretariado da Comissio de
Etica para a Satde da Administragio Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo (CES — ARSLVT), em nome
do Grupo Informal das Comisses de Etica da Saude e do Ensino Superior da Regizo de Lisboa e Vale do
Tejo. O Seminatio terd lugar no dia 27 de outubro de 2021, por videoconferéncia, das 10h as 12h30. A
Presidente da CES do CHLO que, também faz parte da Direcio do Grupo Informal, serd uma das

palestrantes dos painéis a apresentar.
3. Tomadas de conhecimento:

3.1. Informagio sobre o encetramento — respetivas publicagoes/ apresentacies — do estudo “ASAS perSpA,
peripheral involvement in SpondyloArthritis”, que decorreu no Servico de Reumatologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 03 de outubro de 2018). Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-

Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 196 doentes.

3.2, Informacio sobre o encetramento — estando em fase de andlise de dades — do estudo “Varidncia
verdadeira e de erro: avaliagio das fontes de variabilidade em dor experimental e dor clinica, e as
suas relagdes com a modulagido da dor”, que decorreu no Servico de Reumatologia do CHLO (estudo
aprovado pela CES a 19 de junho de 2017). Investigador Principal no CHLO: Prof.” Doutor Fernando
Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO:
Prof.” Doutora Rita Canaipa (Instituto de Ciéncias da Satide da Universidade Catélica Portuguesa » ICS-UCP).

Incluidos 37 doentes.
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3.3. Informacio sobre o encerramento — respetiva publicagio — do estudo “Performance diagnéstica
da angiotomografia computorizada para exclusdo de doenga arterial coronaria em candidatos a
implantagdo de protese adrtica por via percutidnea’”, que decorreu no Servico de Cardiologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 07 de outubro de 2019). Investigadores Principais: Dr. Christopher Strong e Dr.
Anténio M. Ferreira (ambos do Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC). Incluidos 200 doentes.

3.4. Informacio sobre o encerramento — respetiva publicagio — do estudo “Angiopatia amildide
cerebral — os critérios modificados de Boston na pratica clinica”, que decorreu no Servigo de Neurologia
do CHLO (estudo aprovado pela CES a 06 de setembro de 2017). Investigador Principal: Dr. André Caetano
(Setvigo de Neurologia do CHLO — HEM). Incluidos 22 doentes.

3.5. Informacido sobre o encetramento — respetiva publicagio — do estudo “Utilidade potencial do
questionario RAID na gestdo do impacto da Artrite Reumatodide”, que decorreu no Servico de
Reumatologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 11 de junho de 2018). Investigadores Principais: Dr. José
Marona e Dr. Santiago Rodrigues Manica (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 37 doentes.

3.6. Informacio sobre o Relatdrio Final de Seguranga (datado de 11 de agosto de 2021), no ambito
do estudo MORE-CRT MPP “MOre REsponse on Cardiac Resynchronization Therapy (CRT) with
MultiPoint Pacing (MPP)”, que decorreu no Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado — parecer favordve!
definitivo — pela CES a 03 de novembro de 2014). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragdo (Servigo
de Cardiologia do CHLO — HSC).

3.7. Informacio sobre a inclusdo de mais quatro Co — Investigadores no estudo AFRICA “Atrial
Fibrillation in the Real world of Interventional CArdiology”, a decorrer no Servi¢o de Cardiologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 26 de novembro de 2020). Investigador Principal no CHLO: Dr. Sérgio Madeira
(Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC) | Coordenador Nacional, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Anténio

José Fiarresga (Hospital de Santa Marta — Lisboa).

3.8. Informacio sobre a extensdo do periodo de recrutamento (até final de dezembro de 2021) no
estudo “TTRACK — Prevaléncia e caracteristicas da amiloidose por transtirretina em doentes com
hipertrofia ventricular esquerda de etiologia desconhecida”, a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 18 de novembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servigo de
Cardiologia do CHLO — HSC).

CES
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3.9. Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, setembro/outubro —
Estudos/CI's:

» “Adaptagio e Validagdo da Neonatal Palliative Care Attitude Scale para a Populagio
Portuguesa” — IP's: Enf.” Claudia Borges Pinheiro ¢ Enf.* Graga Rold3o.

» “Registo nacional de doentes ONcologicos com doenga Coronavirus 2019 (COVID-19)
ONCOVID.PT” — IP: Dra. Ana Martins.

» “Product Surveillance Registry (PSR) — Micra AV Post Approval Study” — IP: Dr. Diogo
Cavaco.

» “Safety and outcome of acute recanalization treatment in patients with acute ischemic
stroke and COVID-19: an international comparative study” — IP: Dr. Jodo Pedro Marto.

» “Ambientes da Pratica Profissional de Enfermagem” - IP's: Enf.* Thereza
Vasconcellos ¢ Enf.* Olga Ribeiro.

» “COVACiIMS - SARS-CoV-2 vaccine effectiveness in patients with multiple sclerosis”
—IP’s: Dr. Manuel Salavisa e Dra. Filipa Ladeira.

> “REACTION Registry” — IP: Prof.° Doutor Pedro Adragio.

» Folheto Informativo da Consulta de Patologia do Colo do CHLO — Servico de Obstetricia
e Ginecologia do CHLO | Folheto enviado a CES pela Dra. Rita Mamede, do Servico de
Obstetricia e Ginecologia do CHLO, com o conhecimento do Diretor do Servigo, Dr.
Fernando Cirurgido.

» Adenda 20 Protocolo e ao Consentimento Informado do Estudo “COVACIMS” (estudo
aprovado a 10/09/2021) — IP"s: Dr. Manuel Salavisa ¢ Dra. Filipa Ladeira.

» Emenda ao Protocolo do Estudo “CaPA” (estudo aprovado a 14/04/2021) — IP: Dr. Luis

Abranches Monteiro.
3.10. Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de sezembro — pontos: 3, 6, 10 e 11.

4. Discussio sobre o Questionario [1. Maiores dificuldades ¢ desafios sentidos pela CE; 2. Consideram haver interesse ¢
oportunidade de colaboragiao com ontras CE? Em que dreas seria mais importante desenvolver este trabalho colaborativo?; e, 3. Outras
informagies ou documentos que gueiram enviar e ajudem a caraterizar a CE.] enviado pela Comissdo de Ftica para a Satde da
Administraio Regional de Satde de Lisboa e Vale do Tejo, em nome do Grupo Informal das Comissées de Etica
da Satde e do Ensino Superior da Regido de Lisboa e Vale do Tejo, no ambito da LisbEtica — III Encontro das
Comissdes de Etica, de Saide e Ensino Supetior da Regiio de Lisboa e Vale do Tejo, tera lugar no dia 27

de outubro de 2021.
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5. Apreciagio do pedido de parecer sobre implementagdo de pulseira adicional na triagem ao individuo com
doenga cognitiva conhecida e, colocagdo, também, de uma pulseira de acompanhante ao
familiar/amigo/cuidador. Pedido de parecer remetido a CES pela Sra. Dra. Luisa Alves, do Servico de
Neurologia do CHLO — HEM, com o conhecimento do St. Diretor de Servigo, Prof.” Doutor Miguel Viana-

Baptista.

6. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio “A Relagdo entre
Dor Cronica e o Desempenho Cognitivo nas Condigées de Dor e Perturbagdo da Coluna Vertebral” (estudo
ainda por aprovar). Investigador Principal no CHLO: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de
Reumatologia do CHLO — HEM | CEDOC-NMS/FCM-UNL) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Prof.*

Doutora Rita Canaipa (Instituto de Ciéncias da Satide da Universidade Catolica Portuguesa » ICS-UCP).

7. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Prospetivo/Retrospetivo, Multicéntrico, de Coorte “REGISTO EUROPEU DE CRIANCAS COM
CITOMEGALOVIRUS CONGENITO | EUROPEAN REGISTRY OF CHILDREN WITH
CONGENITAL CYTOMEGALOVIRUS” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Madalena

Lopo Tuna (Coordenadora do Servico de Neonatologia do HSFX » Setvico de Pediatria do CHLO).

8. Apreciagdo do Estudo “A Satisfagdo Profissional dos Enfermeiros do Hospital de Santa Cruz”.
Investigadora Principal: Enf.” Casimira Lourengo de Carvalho (Enfermeira Chefe no Servigo de Cirurgia Geral I11-

HSC — CHLO).

9. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico
“ALTERACOES ECOGRAFICAS EM DOENTES COM ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL
CLINICAMENTE INATIVA: ESTUDO MULTICENTRICO PORTUGUES” (estudo ainda por aprovar).

Investigadora Principal: Prof.* Doutora Ana Filipa Mourio (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

10. Apreciagdo das novas versdes: Protocolo — Terceira Fase » versdo datada de 28 de julho de 2021 ¢
Consentimento Informado — Terceira Fase » versdes CHLO e INSA, referentes ao Inquérito Seroloégico
Nacional a COVID-19 — Terceira Fase (a fasc antetior foi aprovada pela CES a 23 de fevereiro de 2021), dirigido pelo
Instituto Nacional de Saiide Dontor Ricardo Jorge - INSA, sob a responsabilidade da Investigadora Principal do INSA,
Dra. Ana Paula Rodrigues. | Investigadora Principal no CHLO: Dra. Liliana Franco (Servio de Pediatria do
CHLO — HSFX).
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11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Descritivo, Observacional,
Prospetivo “Utilizagdo de Fitoterapicos em Doentes Oncolégicos” (estudo ainda por aprovar). Investigadoras
Principais: Dra. Ana Carolina Vasques (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX) e Dra. Patricia Cavaco
(Servigos Farmacéuticos do CHLO — HSFX).

12. Apreciagdo (2.* submissio do estudo) do Estudo Multinacional, Multicéntrico, nio interventivo, de coortes
“Tratamento cardiovascular e renal em doentes com insuficiéncia cardiaca com hipercaliemia ou risco
elevado de hipercaliemia (CARE-HK in HF Registry) | Cardiovascular and Renal Treatment in Heart
Failure Patients with Hyperkalaemia or at High Risk of Hyperkalaemia (CARE-HK in HF Registry)” —
Protocolo HQ-NIS-CHF-07.2020 (1.* submissdo » estudo com patecer desfavorivel da CES a 06 de julho de 2021).
Investigadora Principal: Prof.* Doutora Cindida Fonseca (Dirctora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do

HSFX — CHLO).

13. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Avaliagdo de fatores de prognéstico de doentes idosos com 65 ou
mais anos admitidos por fratura da extremidade proximal do fémur na Unidade de Ortogeriatria do
Hospital Sao Francisco Xavier — Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental”. Investigadora Principal: Dra. Sofia

Duque (Servigo de Medicina Interna do CHLO — HSFX | Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa).

14. Apreciagdo da Adenda ao estudo: Protocolo » versio 03 datada de 18 de dezembro de 2020;
Consentimento Informado » versdo 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020; ¢, Caderno de Recolha de Dados
» versdo 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020, referentes ao Estudo Observacional, Caso-controlo “Relevancia
do quociente “kynurenine/tryptophan” na caraterizagio da hipertensio associada a apneia obstrutiva do

sono (KYNTOSA)” » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHILO (estudo aprovado pela CES a 16 de novembro

de 2020). Investigador Principal no CHLO: Dr. Manuel de Sousa Almeida (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC)
| Investigadora Responsavel pelo estudo — externa ao CHLO: Prof.* Doutora Maria Emilia Monteiro
(Universidade Nova de Lisboa) | Investigadora Coordenadora do projeto — externa ao CHLO: Doutora Judit Morello

(Universidade Nova de Lisboa).

15. Apreciagdo da Adenda ao estudo: Protocolo » versio 03 datada de 18 de dezembro de 2020;
Consentimento Informado » versido 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020; ¢, Caderno de Recolha de Dados
» versido 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020, referentes ao Estudo Observacional, Caso-controlo “Relevancia
do quociente “kynurenine/tryptophan” na caraterizagio da hipertensio associada 2 apneia obstrutiva do

sono (KYNTOSA)” » a decorrer no Servico de Nefrologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 19 de outubro de

2020). Investigadora Principal no CHLO: Dra. Patricia Branco (Servico de Nefrologia do CHLO — HSC) |
Investigadora Responsavel pelo estudo — externa ao CHLO: Prof.* Doutora Maria Emilia Monteiro (Universidade

Nova de Lisboa) | Investigadora Coordenadora do projeto — externa ao CHLO: Doutora Judit Morello (Universidade

GES Nova de Lisboa).
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16. Apreciacio (adiada da reunido de setembro para ontubro) da nova versao do Protocolo » versdo 2.0 datada de 28 de
junho de 2021, referente ao Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico, Internacional “EUROPEAN
SOCIETY OF INTENSIVE CARE MEDICINE COVID-19 Project (UNITE-COVID)” (estudo aprovado
pela CES a 11 de agosto de 2020). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro P6voa (Unidade de Cuidados Intensivos
Polivalente do HSFX — CHLO | NOVA Medical School — Faculdade de Ciéncias Médicas).

17. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagdo de Doutoramento
“O papel da consciéncia interocetiva nas comorbilidades relacionadas com a dor crénica” (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal: Dra. Inés Oliveira (Aluna no Doutoramento em Psicologia, no Instituto Supetior de

Ciéncias do Trabalho e da Empresa — Instituto Universitario de Lisboa » ISCTE — IUL).

18. Apreciagdo da nova versdo do Protocolo » versdo 3.0 datada de 30 de junho de 2021, referente ao Estudo
Prospetivo, Multicéntrico “KISS: Keep blfurcation Single stenting Simple” (estudo aprovado pela CES a 12 de janeiro
de 2021). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro de Aratijo Gongalves (Setvico de Cardiologia do CHLO — HSC).

19. Apreciagdo do Estudo “Qualidade de vida das doentes com Cancro da Mama — BREAST-Q”.
Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Setvigo de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

20.Apreciacdo do Estudo Observacional, Longitudinal, Retrospetivo “Predi¢do do risco de Carcinoma
Hepatocelular na Hepatite C Crénica apés Resposta Virolégica Sustentada: analise comparativa da
precisdo diagnostica de diferentes métodos nio invasivos (FIB-4, FibroScan e aMAP)”. Investigadores

Principais: Dr. André Mascarenhas ¢ Dra. Ana Rita Franco (ambos do Servico de Gastrenterologia do CHLO —
HEM).

21. Apreciacgdo de um Formulario para prescri¢io de medicamento ¢ respetivo modelo de Consentimento
Informado, a ser utilizado nos Servigos Farmacéuticos do CHLO | Comissdo de Farmacia e Terapéutica
do CHLO: Justificacio para prescricao de estradiol ¢ etinilestradiol + levonorgestrel | Consentimento Informado para Terapéutica
com Estradiol e Levonorgestrel. Diretora dos Servicos Farmacéuticos do CHLO: Prof.* Doutora Fatima Falcédo |
Diretor da Comissdo de Farmacia e Terapéutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa responsavel pelo

pedido a CES: Dra. Ana Mirco (Farmacéutica Coordenadora dos Setvigos Farmacéuticos do HSC).

22.Apreciacdo da versdo — novamente retificada — do modelo de Consentimento Informado » versao 3.0
datada de 28 de junho de 2021 (nova versio/data), referente ao Estudo Observacional “ROCKY” — Protocolo n.°
X9001170 (estudo aprovado pela CES a 04 de julho de 2018) » a decorrer no Servico de Oncologia Médica do CHLO.
Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servigo de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).
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23.Submissao (2 entregar ao Relator) das novas versdes: Protocolo » versdo 3.0 datada de 18 de junho de 2021 e
Sinopse » versdo 3.0 datada de 18 de junho de 2021, referentes ao Estudo Observacional “Estudo observacional
pos-comercializagio SAPIEN 3 Ultra EU | SAPIEN 3 Ultra EU Post-Market Observational Study (S3U
EU PMS)” — Cédigo 2020-02 (estudo aprovado pela CES a 09 de agosto de 2021). Investigador Principal: Dr. Rui
Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHL.O — HSC).

24.Submissao (distribuir) do Artigo Cientifico “Infective endocarditis: a prospective registry of surgical lesions”
— a publicar na Revista Internacional Journal of Cardiac Surgery. Autora Principal: Dra. Sara Ranchordas (Servico de

Cirurgia Cardiaca -Cardiotordcica- do CHLO — HSC).

25.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigagio “O papel do CMYV nas infegbes respiratorias em doentes
ventilados”. Investigadores Principais no CHLO: Prof.” Doutor Pedro Pévoa ¢ Dra. Patricia Moniz (ambos da
UCIP do HSFX — CHLO) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Paulo Paixdo (Unidade de
Infecio — FCM | UNL).

26.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “OZAVIE: Estudo observacional
prospetivo multicéntrico em doentes hospitalizados, atingidos por uma infecdo e tratados com
ZAVICEFTA® (ceftazidima/avibactam) em condigdes reais de utilizagdo”. Investigadora Principal: Dra.

Susana Peres (Servico de Doengas Infeciosas do CHLLO — HEM).
27.Submissdo (distribuir) do Estudo Quantitativo, Descritivo e Transversal “Perce¢ido dos Enfermeiros sobte a

Cultura de Seguranga do Doente no Servico de Medicina IV”. Investigador Principal: Enf.° Ruben Valente

(Servico de Medicina IV do CHLO — HSFX).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

06 de setembro de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacio da Ata da reunifo ordinaria de 26 de julho de 2021.

2. Tomadas de conhecimento:

21 Informacio sobre a alteragio de Investigador Principal e nomeagio da nova Coordenadora-
Dra. Mafalda Oliveira, no ambito do estudo CLAD CROSS “CLADribina oral em doentes que mudam de
tratamentos modificadores de primeira linha para a esclerose multipla: um estudo prospetivo de eficcia e
seguranca (CLAD CROSS)” — Protocolo n.” MS700568_0070, a decorrer no Servico de Neurologia do
CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de outubro de 2019). Investigadora Principal, anterior: Dra. Ana Sofia

Correia. Investigador Principal, atual: Dr. Manuel Salavisa (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

2.2 Informacio sobre o resumo do Projeto de Investigacao de Licenciatura “Complicages pos-
operatdrias em doentes de faixas etarias diferentes, submetidos a Cirurgia Cardiaca sob Circulagio
Extracorporal”, que decorreu no Servigo de Cirurgia Cardiotoracica do CHLO — HSC (projeto aprovado pela
CES a 14 de dezembro de 2020). Investigadora Principal: Dra. Ménica Vanessa Nunes Catanho (Aluna do 4.°
ano da Licenciatura em Fisiologia Clinica, na Escola Superior de Satde Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de

Castelo Branco).

2.3 Informacio sobre o progtesso ¢ término do recrutamento (em Portugal, a 27 de matgo de 2021),
no dmbito do estudo RESPONSE EUCAN “Resposta clinica ao padrio de tratamento para o cancro do
ovario avancado em populacdes de vida-real — Programa de estudo de coorte observacional em toda Europa
e Canada para descrever padrées de tratamento no mundo real e desfechos clinicos para pacientes com cancro
de ovario avancado — RESPONSE EUCAN” — Protocolo D0818R00003, que decorreu no Servico de
Oncologia Médica do CHLO (estudo aprovado pela CES a 27 de janeiro de 2021). Investigadora Principal: Dra.
Mariana Malheiro (Setvico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

Pagina 20 de 69




A REP[‘JBLICA (‘f,NTR() |j(7\'|’|7|7/\l AR l,)F
@ PORTUGUESA SN SEHV'@O NAC‘ONAL ) LISBOA OCIDENTAL, E.P.E.
fal jnlteieiishtehtele DE SAUDE " —

SAUDE

2.4 Informacao sobre o Relatério Anual de Seguranga (datado de 21 de julho de 2021), no ambito do
estudo “KISS: Keep blfurcation Single stenting Simple”, a decorrer no Setvico 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).

2.5 Informacao sobre o encerramento das atividades ¢ Relatorio Final de Seguranga (datado de 09
de dezembro de 2020), no ambito do estudo “XIENCE 28 Global Study” — Protocolo n.° 17-311, que
decorreu no Servigo de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de outubro de 2018). Investigador
Principal: Dr. Rui Campante Teles (Setvico de Cardiologia do CHLO — HSC | Laboratétio de Hemodindmica do
HSC). Incluidos 5 doentes.

2.6 Informacio sobre o encerramento das atividades relacionadas com o estudo MORE-CRT
MPP “MOre REsponse on Cardiac Resynchronization Therapy (CRT) with MultiPoint Pacing (MPP)”, que
decorreu no Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado — parecer favordvel definitivo — pela CES a 03 de
novembro de 2014). Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragio (Setvico de Catdiologia do CHLO —
HSC). Incluidos 12 doentes.

2.7 Informacio sobre o encerramento e Relatorio Final (datado de 17 de junho de 2021), no ambito
do estudo “STEP — Estudo 7 vitro da suscetibilidade de ceftolozano/tazobactam em Enterobacteriaceae e
Psendomonas aeruginosa isoladas de doentes em UCI com UTIs, IAIs e LRTIs em Portugal” — Protocolo n.°
6918, que decorreu no Servigo de Patologia Clinica do CHLO (estudo aprovado pela CES a 29 de janeiro de
2021). Investigadora Principal: Dra. Elsa Gongalves (Laboratério de Microbiologia Clinica do CHLO — HEM).

Incluidos 61 isolados.

2.8 Informacio sobre o encerramento do estudo PsiPROSPeR “Estudo retrospetivo, multicéntrico,
para analisar o impacto do tratamento com palmitato de paliperidona nos resultados clinicos e na utilizagdo
de recursos hospitalares em doentes adultos com esquizofrenia em Portugal - PsiPROSPeR” — Protocolo
R092670SCH40063, que decotreu no Servigo de Psiquiatria e Sadde Mental de Adultos do CHLO (estudo
aprovado pela CES a 02 de julho de 2018). Investigador Principal: Prof.” Doutor Joaquim Gago (Servigo de
Psiquiatria de Adultos-Coordenador da Unidade de Saude Mental de Ociras do Departamento de Psiquiatria do CHLO
—HSC). Incluidos 4 doentes.

29 Informacio sobre o encerramento do estudo “Registo do Reveal LINQ”, que decorreu no
Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 21 de dezembro de 2016). Investigador Principal:
Prof.’ Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC). Incluidos 15 doentes.
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2.10 Informacido sobte o encerramento — respetivas publicacies/ apresentagies — do estudo “Analise do
desempenho cognitivo e motor e sua relagdo com a atrofia cerebelar em doentes com Esclerose
Multipla Surto-Remissio”, que decorreu no Servigo de Neurologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a
05 de dezembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Manuel Salavisa (Setvigo de Neurologia do CHLO — HEM).

Incluidos 42 doentes.

211 Informagio sobte o encerramento — respetivas  publicacies/ apresentagies — do  estudo
“Discontinuation of disease-modifying therapy in MS patients over 60 years and its impact on
clinical outcomes”, que decorreu no Servico de Neurologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 14 de
dezembro de 2020). Investigador Principal: Dr. Manuel Salavisa (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

Incluidos 35 doentes.

212 Informacio sobre o encerramento de todas as atividades relacionadas com o estudo PROOF
“Doentes com espondilartrites axiais: Registo Multinacional das caracteristicas clinicas, incluindo a
progressao radiografica, e peso da doencga ao longo de 5 anos num cendrio de pratica clinica corrente” —
Protocolo n.° 10 297, que decorreu no Servico de Reumatologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 17 de
dezembro de 2014). Investigador Principal: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de

Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 14 doentes.

213 Pedido urgente de soro de convalescente para doente com doenga linfoproliferativa e
infe¢do por SARS-CoV-2. Médicos, do CHLO, responsaveis pelo pedido a CES: Dra. Maria Eduarda
Carmo, Coordenadora da UCIP do HEM-CHLO; e, Dr. Kamal Mansinho, Diretor do Servico de
Infeciologia e Medicina Tropical do CHLO » Com o conbecimento (também): Dr. José Manuel Correia (Diretor Clinico
do CHI.O); Dr. José Esteves (Diretor do Servico de Medicina Transfusional do CHI.O); Dra. Marta Rebelo (Servico de Urgéncia
Geral do CHL.O); Dra. Catarina Cruz (Servigo de Medicina Interna I do CHILO); ¢, Dra. Maria Antonia Escoval (Presidente
do Conselbo Diretivo do Instituto Portugnés do Sangue ¢ da Transplantacio — IPST). | A CES emitiu parecer favoravel (de

modo urgente) a 24 de julho de 2021.

2.14 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, julho/agosto — Estudos/CI's:
» “Vacinagdo COVID-19 em doentes com cirrose hepatica: respostas imunologica e
clinica | COVID-19 vaccination in patients with liver cirrhosis: immune and clinical
responses” — IP: Dra. Catarina Félix.
» “10/66 Short Schedule — Pilot & Validation Study (Protocol for Portugal) — 10/66 SS-
VAL | Validagio da avaliagdo cognitiva breve 10/66 em Portugal” — IP"s: Prof.” Dr. Rui

Pedro Albuquerque, Dra. Luisa Alves e¢ Prof.” Doutor Manuel Gongalves Pereira.
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» “Estudo comparativo: Cardioplegia tipo Buckberg Sanguinea, Intracelular e Dose

Muiltipla versus Cardioplegia tipo Bretschneider, Cristaloide, Extracelular de Dose
Unica” — IP: Dra. Teresa da Silva Marques.

“Ursodeoxycholic Acid Role in Drug-Induced Liver Injury: a Critically lll Patient Case
Report” — IP: Dra. Dina Mendes.

“Contributions towards the possible identification of psychosis through natural
language processing in Portuguese” — IP's: Prof.” Doutor Joaquim de Sousa Gago ¢
Prof.” Doutora Sofia Pinto.

“Implantagdo coclear: resultados dos primeiros 4 anos de um centro de referéncia
portugués” — IP: Prof.” Doutor Pedro Escada.

“Resposta clinica de doentes com depressio resistente ao tratamento (DRT) 4 semanas
apos o inicio de um novo tratamento para a DRT, na pratica clinica habitual, em
Portugal (Resis Today)” — IP: Dr. Jodao Vian.

“CLassification of Axial SpondyloarthritiS Inception Cohort (CLASSIC)”— IP: Prof.°
Doutor Fernando Pimentel-Santos.

“BIRDD - Biomarkers for rheumatic inflammatory diseases diagnosis |
Biomarcadores para diagnoéstico de doengas reumaticas inflamatérias” — IP: Prof.°
Doutor Fernando Pimentel-Santos.

“Pancreatic Stone Protein clearance during Continuous Renal Replacement Therapy
in Intensive Care Unit Patients: A Prospective Observational Study” — IP’s: Prof.°
Doutor Luis Coelho ¢ Dr. Pedro Fidalgo.

“Value of Pancreatic Stone Protein in the diagnosis and follow-up of ICU-acquired
infections in mechanically ventilated patients: A Prospective Observational Study” —
IP’s: Prof.° Doutor Luis Coelho ¢ Dr. Pedro Fidalgo.

“POLICE: Pancreatic stOne protein for bacteriaL. Infection in Critical carE” — IP: Dra.
Catarina P. Conceicio.

“Estudo observacional pos-comercializagio SAPIEN 3 Ultra EU | SAPIEN 3 Ultra
EU Post-Market Observational Study (S3U EU PMS)” — IP: Dr. Rui Campante Teles.

“A abordagem terapéutica no Mieloma Multiplo em doentes nio elegiveis para
transplante autélogo de células estaminais nos ultimos cinco anos” — IP's: Dra. Erica
Rodrigues Viegas ¢ Dra. Filipa Mousinho.

“SARS-CoV-2 infection in kidney transplant recipientes: clinical impact and outcomes

— a single centre experience” — IP"s: Prof.” Doutor André Weigert ¢ Dr. Afonso Santos.

» Parecer urgente, 24 de julho — Pedido:
Pedido urgente de soro de convalescente para doente com doenga linfoproliferativa e
infegdo por SARS-CoV-2. Médicos, do CHLO, responsaveis pelo pedido a CES: Dra. Maria

Eduarda Carmo e Dr. Kamal Mansinho.
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2.15 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 26 de julho — pontos: 6,7, 8,11 e 17.

3. Apreciagdo do Projeto de Investigagio de Doutoramento “O papel da consciéncia interocetiva nas
comorbilidades relacionadas com a dor crénica”. Investigadora Principal: Dra. Inés Oliveira (Aluna no

Doutoramento em Psicologia, no Instituto Superior de Ciéncias do Trabalho e da Empresa — Instituto Universitario de Lisboa

» ISCTE — IUL).

4. Apreciagio do Esclarecimento, no ambito do Estudo “Adaptagdo e Validagdo da Neonatal Palliative Care
Attitude Scale para a Populagdo Portuguesa” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal no CHLO: Enf.*
Claudia Borges Pinheiro (Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais do HSFX — CHLO) | Investigadora Principal,
externa a0 CHLO: Enf.* Graga Rold4o (Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais do HSM — CHULN).

5. Apreciagdo do Estudo “Ambientes da Pratica Profissional de Enfermagem”. Investigadora Principal no
CHLO: Enf.* Thereza Vasconcellos (Enfermeira Diretora do HSFX — CHLO) | Investigadora Principal, externa ao
CHLO: Enf.” Olga Ribeiro (Enfermeira ¢ Professora na Escola Supetior de Enfermagem do Porto | CINTESIS).

6. Apreciagio do Estudo Obsetvacional, Prospetivo/Retrospetivo, Multicéntrico, de Coorte “REGISTO
EUROPEU DE CRIANCAS COM CITOMEGALOVIRUS CONGENITO | EUROPEAN REGISTRY
OF CHILDREN WITH CONGENITAL CYTOMEGALOVIRUS”. Investigadora Principal: Dra. Madalena

Lopo Tuna (Coordenadora do Servico de Neonatologia do HSFX » Setvico de Pediatria do CHLO).

7. Apreciagio da Emenda ao Protocolo » versido 01 datada de 22 de janeiro de 2021 e respetiva pagina de
concordancia, assinada; e Lista de Variaveis » versao 3.0 datada de 11 de fevereiro de 2021, referentes ao Estudo
Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “CaPA » Characterization of Castrate-Resistant Prostate Cancer
patients followed in Urology Department of Portuguese hospitals | Caracterizacdo de doentes diagnosticados com
Cancro da Préstata Resistente a Castracdo seguidos no Servico de Urologia de hospitais portugueses” (estudo
aprovado pela CES a 14 de abril de 2021). Investigador Principal: Dr. Luis Abranches Monteiro (Servico de Urologia
do CHLO - HEM).

8. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Retrospetivo “Registo nacional de
doentes ONcolégicos com doenga Coronavirus 2019 (COVID-19) ONCOVID.PT” (estudo ainda por aprovar).

Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Diretora do Servigo de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).
9. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “Product

Surveillance Registry (PSR) — Micra AV Post Approval Study” (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal:
Dt. Diogo Cavaco (Setvico de Cardiologia do CHLO — HSC).
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10. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “ALTERAGCOES ECOGRAFICAS EM DOENTES
COM ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL CLINICAMENTE INATIVA: ESTUDO
MULTICENTRICO PORTUGUES”. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Ana Filipa Mourio (Servico de
Reumatologia do CHLO — HEM).

11. Apreciagido do Estudo Descritivo, Observacional, Prospetivo “Utilizagdo de Fitoterapicos em Doentes
Oncolégicos”. Investigadoras Principais: Dra. Ana Carolina Vasques (Setvico de Oncologia Médica do CHLO —
HSFX) e Dra. Patricia Cavaco (Servicos Farmacéuticos do CHLO — HSFX).

12. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “Safety and outcome
of acute recanalization treatment in COVID-19 patients: an international comparative study » Safety and outcome
of acute recanalization treatment in patients with acute ischemic stroke and COVID-19: an international
comparative study” » titulo atual (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Jodo Pedro Marto (Servico

de Neurologia do CHLO — HEM).

13. Apreciagio da nova versdo do Protocolo » versdo 2.0 datada de 28 de junho de 2021, referente ao Estudo
Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico, Internacional “EUROPEAN SOCIETY OF INTENSIVE CARE
MEDICINE COVID-19 Project (UNITE-COVID)” (estudo aprovado pela CES a 11 de agosto de 2020).
Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro P6voa (Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente do HSFX — CHLO |
NOVA Medical School — Faculdade de Ciéncias Médicas).

14. Apreciagio do Folheto Informativo da Consulta de Patologia do Colo do CHLO. Folheto enviado a CES
pela Dra. Rita Mamede, do Servico de Obstetricia e Ginecologia do CHLO — HSFX, com o conhecimento do

Diretor do Servigo, Dr. Fernando Cirurgido.

15. Apreciagdo do Estudo Nacional, Multicéntrico, Interventivo Prospetivo “COVACIMS — SARS-CoV-2
vaccine effectiveness in patients with multiple sclerosis”. Investigador Principal no CHLO: Dr. Manuel
Salavisa (Servico de Neurologia do CHLO — HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Filipa Ladeira
(CHULC | Grupo de Estudos de Esclerose Multipla).

16. Apreciagio do Estudo Observacional Pés-comercializagiao, Multicéntrico, Prospetivo “REACTION Registry
— REal World Assessment for Patients implanted with Implantable CardioverTer DefibrIllatOr using Bluetooth
techNology (Avaliacio no mundo real de doentes implantados com um Cardioversor-Desfibrilhador Implantavel
utilizando tecnologia Bluetooth)”. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia do

CHLO — HSC).
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17. Submisséo (@ entregar ao Relator) da versdao — novamente retificada — do modelo de Consentimento Informado
» versdao 3.0 datada de 28 de junho de 2021 (nova versio/data), referente ao Estudo Observacional “ROCKY” —
Protocolo n.° X9001170 (estudo aprovado pela CES a 04 de julho de 2018) » a decorrer no Servico de Oncologia Médica
do CHLO. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

18. Submisséo (@ entregar ao Relator) de um Formulario para prescrigdo de medicamento e respetivo modelo de
Consentimento Informado, a ser utilizado nos Servigos Farmacéuticos do CHLO | Comissdo de Farmacia
e Terapéutica do CHLO: Justificagio para prescricao de estradiol e etinilestradiol + levonorgestrel | Consentimento Informado
para Terapéutica com Estradiol e I evonorgestrel. Diretora dos Servicos Farmacéuticos do CHLO: Prof.* Doutora Fatima
Falcao | Diretor da Comissao de Farmdcia e Terapéutica do CHLO: Dr. José Manuel Correia | Pessoa

responsavel pelo pedido a CES: Dra. Ana Mirco (Farmacéutica Coordenadora dos Servicos Farmacéuticos do HSC).

19. Submisséo (a entregar ao Relator) — nova submissdo (2.) — do Estudo Multinacional, Multicéntrico, nao
interventivo, de coortes ‘“I'ratamento cardiovascular e renal em doentes com insuficiéncia cardiaca com
hipercaliemia ou risco elevado de hipercaliemia (CARE-HK in HF Registry) | Cardiovascular and Renal
Treatment in Heart Failure Patients with Hyperkalaemia or at High Risk of Hyperkalaemia (CARE-HK
in HF Registry)” — Protocolo HQ-NIS-CHF-07.2020 (1.* submissio » estudo com parecet desfavoravel da CES a 06 de
julho de 2021). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Cindida Fonseca (Dirctora do Hospital de Dia de
Especialidades Médicas do HSFX — CHLO).

20.Submissdo (z entregar ao Relator) da Adenda ao estudo: Protocolo » versio 03 datada de 18 de dezembro de
2020; Consentimento Informado » versdo 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020; ¢, Caderno de Recolha de
Dados » versdo 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020, referentes ao Estudo Observacional, Caso-controlo
“Relevancia do quociente “kynurenine/tryptophan” na caraterizagio da hipertensio associada a apneia

obstrutiva do sono (KYNTOSA)” » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHILO. Investigador Principal no

CHLO: Dr. Manuel de Sousa Almeida (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC) | Investigadora Responsavel pelo
estudo — externa a0 CHLO: Prof.” Doutora Maria Emilia Monteiro (Universidade Nova de Lisboa) | Investigadora

Coordenadora do projeto — externa ao CHLO: Doutora Judit Morello (Universidade Nova de Lisboa).
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21. Submissao (z entregar ao Relator) da Adenda ao estudo: Protocolo » versdo 03 datada de 18 de dezembro de
2020; Consentimento Informado » versdo 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020; ¢, Caderno de Recolha de
Dados » versdao 3.0 datada de 18 de dezembro de 2020, referentes ao Estudo Observacional, Caso-controlo
“Relevancia do quociente “kynurenine/tryptophan” na caraterizagio da hipertensdo associada a apneia

obstrutiva do sono (KYNTOSA)” » a decorrer no Servico de Nefrologia do CHLO. Investigadora Principal no

CHLO: Dra. Patricia Branco (Servigo de Nefrologia do CHLO — HSC) | Investigadora Responsavel pelo estudo —
externa a0 CHLO: Prof.* Doutora Maria Emilia Monteiro (Universidade Nova de Lisboa) | Investigadora

Coordenadora do projeto — externa ao CHLO: Doutora Judit Morello (Universidade Nova de Lisboa).

22.Submissdo (distribuir) do Estudo “Qualidade de vida das doentes com Cancro da Mama — BREAST-Q”.
Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servigo de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

26 de julho de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacio da Ata da reunifo ordinaria de 05 de julho de 2021.

2. Tomadas de conhecimento:

21 Informacio sobre a carta da CES, enviada a Dra. Andreia Bilé Silva, Investigadora Principal
do estudo “APPEAL”, aprovado por esta Comissdo a 23 de junho de 2021. | A CES do CHLO informou
a Investigadora que, no ambito do Decreto-Lei n.° 80/2018 de 15 de outubro, devera obrigatoriamente
submeter, também, o estudo 2 Comissdo de Etica para a Investigagio Clinica — CEIC, da qual se

aguardara o parecer, para dar inicio a monitorizagao ética no CHLO.

2.2 Informacio sobre o Relatorio final (datado de 02 de fevereiro de 2021), no ambito do estudo
“PASSAGE” — Protocolo CFTY720D24006, que decorreu no Servigo de Neurologia do CHLO (estudo
aprovado pela CES a 26 de novembro de 2013). Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista
(Setvico de Neurologia do CHLO — HEM).

2.3 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, julho — Estudos/CI's:

» “Check AP” — IP’s: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos ¢ Prof.* Doutora Helena
Canhio.

» “HYPeR Trial” — IP's: Dr. Nelson Vale ¢ Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva.

» “O impacto do farmacéutico na gestio da polifarmacia” — IP's: Dra. Helena Farinha e
Dra. Ana Carolina Estevam.

» “Técnica de detegido de SARS-CoV-2 (por teste de amplificagio de acidos nucleicos,
TAAN) em amostras de saliva” — IP: Dra. Cristina Toscano.

» “Avaliacdo do estigma face 4 doenga mental nos profissionais de saude de um centro

hospitalar portugués” — IP: Dr. Diogo Francisco Rodrigues.
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» “Aprendizagem automatica (‘machine learning’) aplicada na anilise dos dados

clinicos para identificar precocemente os doentes criticos com probabilidade de evoluir
para choque séptico” — IP’s: Prof.” Doutor Luis Coelho ¢ Prof.” Doutor Pedro Pévoa.
“Impacto da primeira vaga da pandemia COVID-19 nos utentes seguidos num hospital
de dia de psiquiatria” — IP: Dr. Hugo Canas Simi3o.

“Caracterizagdo Epidemiolégica dos utentes submetidos a Amputagio de Nivel
Metarsofalengiana 1 até Nivel Transfemural, no Servigo de Cirurgia Vascular no
Hospital de Egas Moniz”— IP: Enf.* Ana Isabel Temudo.

“Neoplasia da mama: utilizagao de duplo bloqueio com trastuzumab e pertuzumab em

terapéutica neoadjuvante” — IP: Dra. Erica Rodrigues Viegas.

Adendas: Protocolo, Sinopse, CI, CRD e AF » Estudo Global Symplicity Registry (GSR)
Denervation Findings in Real World (DEFINE) (estudo aprovado a 30/abtil/2012) — IP:
Prof.° Doutor Pedro de Araujo Gongalves.

Adendas: Protocolo e Sinopse » Estudo BIOSOLVE-1V (estudo aprovado a 08/novembro/2017)
— IP: Dt. Rui Campante Teles.

» Parecer condicionado que transitou para parecer desfavoravel, julho — Estudo:

“CARE-HK in HF Registry”” — IP: Prof.” Doutora Cindida Fonseca.

Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 05 de julbo — pontos: 4, 6,7, 8,9, 12, 14, 15,
18 e 19.

3. Apreciacdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Contributions towards the possible identification of

psychosis through natural language processing in Portuguese”. Investigador Principal no CHLO: Prof.°

Doutor Joaquim de Sousa Gago (Servico de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos do CHLO — HEM) | Investigadora

Principal, externa ao CHLO: Prof.” Doutora Sofia Pinto (Instituto Superior Técnico da Universidade de Lisboa).

4. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Observacional “Pancreatic Stone Protein clearance during Continuous

Renal Replacement Therapy in Intensive Care Unit Patients: A Prospective Observational Study |

Remocio do biomarcador Pancreatic Stone Protein durante o tratamento de substitui¢ao da funcao renal

em cuidados intensivos: um estudo prospetivo observacional”. Investigadores Principais: Prof.” Doutor Luis

Coelho ¢ Dr. Pedro Fidalgo (ambos da UCIP do HSFX — CHLO).
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5. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Observacional “Value of Pancreatic Stone Protein in the diagnosis and
follow-up of ICU-acquired infections in mechanically ventilated patients: A Prospective Observational
P q y p P
Study | Valor do biomarcador Pancreatic Stone Protein no diagnéstico e monitorizagdo das infegdes
adquiridas na UCI nos doentes ventilados mecanicamente: um estudo prospetivo observacional”.

Investigadores Principais: Prof.° Doutor Luis Coelho e Dr. Pedro Fidalgo (ambos da UCIP do HSFX — CHLO).

6. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimento, no ambito do Estudo “Adaptagdo e Validagdo da
Neonatal Palliative Care Attitude Scale para a Populagdo Portuguesa” (estudo ainda por aprovar). Investigadora
Principal no CHLO: Enf.* Claudia Borges Pinheiro (Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais do HSFX — CHLO)
| Investigadora Principal, externa ao CHLO: Enf.* Graga Rold4o (Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais do HSM
— CHULN).

7. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo e Prospetivo Aberto “Eliminagido de hepatite virica C
(HCV) em populagio em PSBLE (programa de substitui¢do de baixo limiar de exigéncia)”. Investigadora

Principal: Dra. Paula M. R. Peixe (Servico de Gastrenterologia do CHLO — HEM).

8. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “A Relagdo entre Dor Crénica e o Desempenho Cognitivo nas
Condigdes de Dor e Perturbagido da Coluna Vertebral”. Investigador Principal no CHLO: Prof.” Doutor
Fernando Pimentel-Santos (Setvico de Reumatologia do CHLO — HEM | CEDOC-NMS/FCM-UNL) | Investigadora
Principal, externa ao CHLO: Prof.* Doutora Rita Canaipa (Instituto de Ciéncias da Satide da Universidade Catélica

Portuguesa » ICS-UCP).

9. Apreciagdo (adiada de 05 de julho para 26 de julho) dos Esclarecimentos | Consentimento Informado
retificado, no ambito do Estudo Transversal, Observacional, nio interventivo “10/66 Short Schedule — Pilot &
Validation Study (Protocol for Portugal) — 10/66 SS-VAL | Validagdo da avaliagdo cognitiva breve 10/66
em Portugal”. Investigadores Principais no CHLO: Prof.” Dr. Rui Pedro Albuquerque (Servico de Psiquiatria ¢
Satde Mental de Adultos do CHLO — HEM | FCM da UNL) ¢ Dra. Luisa Alves (Servico de Neurologia do CHLO — HEM)

| Investigador Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Manuel Gongalves Pereira (FCM da UNL).

10. Apreciagido do Estudo Retrospetivo “Implantagio coclear: resultados dos primeiros 4 anos de um centro
de referéncia portugués”. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Escada (Servico de Otorrinolaringologia do

CHLO — HEM).

CES
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11. Apreciagdo (adiada de 05 de julho para 26 de julho) do Projeto de Investigacio “Pericia dos enfermeiros na

interpretagdo de eletrocardiograma em emergéncia: um estudo multicéntrico”. Investigador Principal no

CHLO: Enf.° Miguel Angelo de Castro (Laboratério de Hemodinamica e Intervencio Corondria do HSC — CHLO) |

Investigadora Principal, externa ao CHLO: Enf.* Claudia Isabel da Silva (Servico de Urgéncia Bésico de Odemira —

Unidade Local de Satde do Litoral Alentejano).

12. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “BIRDD — Biomarkers for rheumatic inflammatory diseases
diagnosis | Biomarcadores para diagndstico de doengas reumaticas inflamatérias”. Investigador Principal:

Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM | CEDOC-NMS/FCM-UNL).

13. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “CLassification of Axial SpondyloarthritiS Inception Cohort
(CLASSIC)”. Investigador Principal: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO
—HEM | CEDOC-NMS/FCM-UNL).

14. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Unicéntrico “POLICE: Pancreatic stOne protein for bacterial
Infection in Critical carE”. Investigadora Principal: Dra. Catarina P. Conceigdo (Unidade de Cuidados Intensivos

Cirargicos-UCIC do HSFX — CHLO).

15. Apreciagido do Estudo Observacional “Estudo observacional pos-comercializagio SAPIEN 3 Ultra EU |
SAPIEN 3 Ultra EU Post-Market Observational Study (S3U EU PMS)” — Codigo 2020-02. Investigador
Principal: Dr. Rui Campante Teles (Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

16. Apreciagdo do Artigo “SARS-CoV-2 infection in kidney transplant recipientes: clinical impact and
outcomes — a single centre experience” » a publicar no Bragilian Journal of Nephrology. Autor Principal no CHLO:
Prof.° Doutor André Weigert (Servico de Nefrologia do CHLO — HSC | Cootrdenador da Unidade de Transplantagio
Renal Anténio Pina) | Autor Principal, externo ao CHLO: Dr. Afonso Santos (Servico de Nefrologia do Hospital Prof.°

Doutor Fernando Fonseca).

17. Submisséio do Estudo Multicéntrico “Epidemiologia molecular e estudo dos determinantes genéticos de
resisténcia e viruléncia em estirpes Gram-negativo”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Cristina
Toscano (Responsével pelo Laboratétio de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular do CHLO — HEM) | Investigadora
Principal, externa ao CHLO: Prof.* Catia Caneiras (Responsével pelo Laboratério de Investigagio em Microbiologia na

Saude Ambiental do Instituto de Satide Ambiental — ISAMB, da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa).
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18. Submissio do Estudo “Ambientes da Pratica Profissional de Enfermagem”. Investigadora Principal no
CHLO: Enf.” Thereza Vasconcellos (Enfermeira Diretora do HSFX — CHLO) | Investigadora Principal, externa ao
CHLO: Enf.” Olga Ribeiro (Enfermeira e Professora na Escola Superior de Enfermagem do Porto | CINTESIS).

ADENDA 2 agenda de 26 de julho:

» Apreciagdio do pedido — URGENTE - de soro de convalescente para doente com doenga
linfoproliferativa e infe¢ao por SARS-CoV-2. Médicos, do CHLO, responsaveis pelo pedido a CES: Dra. Maria
Eduarda Carmo, Coordenadora da UCIP do HEM—CHILO; e, Dr. Kamal Mansinho, Diretor do Servico de
Infeciologia e Medicina Tropical do CHLO » A CES emitiu parecer favoravel (de modo urgente) a 24 de julho
de 2021.

— Comt 0 conbecimento (também): Dr. José Manuel Correia (Diretor Clinico do CHLO); Dr. José Esteves (Diretor do Servico
de Medicina Transfusional do CHL.O); Dra. Marta Rebelo (Servico de Urgéncia Geral do CHI.O); Dra. Catarina Cruz (Servico
de Medicina Interna IT do CHL.O); ¢, Dra. Maria Antonia Escoval (Presidente do Conselho Diretivo do Instituto Portugués do

Sangue ¢ da Transplantagao — IPST).

» Submissdo / Apreciagdo do Estudo (sob a forma de poster — tipo caso clinic)) “Utsodeoxycholic Acid Role in

Drug-Induced Liver Injury: a Critically Il Patient Case Report”. Investigadora Principal: Dra. Dina Mendes

(Servicos Farmacéuticos do HEM — CHLO).

» Submissdo / Apreciagio do pedido de parecer para realizag¢do de cirurgia de laqueagio tubaria a doente,

de 19 anos, com incapacidade documentada por patologia neuropsiquiatrica (pedido feito pelo progenitor e
acompanhante legal da doente). Médico Responsavel pelo pedido a CES: Dr. Fernando Cirurgido (Ditetor do

Servigo de Obstetricia e Ginecologia do CHLO).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

05 de julho de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagdo da Ata da reunido ordinaria de 07 de junho de 2021.

2. Tomadas de conhecimento:

21 Informacio sobte o encetramento — respetivas publicagoes/ apresentacies — do estudo “mioSpA: the
role of the muscle in Spondyloarthritis, a new paradigm”, que decorreu no Servigo de Reumatologia do
CHLO (estudo aprovado pela CES a 24 de outubro de 2016). Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando

Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 70 doentes.

2.2 Informacio sobre o encerramento — respetivas publicacies/ apresentacies — do estudo “Gendmica e
longevidade — biobancos para fins de investigagdo dedicados ao estudo do envelhecimento”, que
decorreu no Servico de Reumatologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de julho de 2019). Investigador
Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos

131 doentes.

2.3 Informagdo sobte o encetramento — respetivas publicacies/ apresentagies — do estudo “Lupus
Adductomics: desenvolvimento de ferramentas para o diagndstico e progndstico”, que decorreu no
Servigo de Reumatologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 15 de janciro de 2018). Investigador Principal:
Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 104

doentes.

2.4 Informacio sobre o encetramento — respetivas publicacies/ apresentagies — do estudo “Biomarcadores
para diagnostico de doengas reumaticas inflamatorias”, que decorreu no Servico de Reumatologia do
CHLO (estudo aprovado pela CES a 29 de junho de 2015). Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando
Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 83 doentes.
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Informacio sobre a extensdo adicional de 5 meses do petiodo de recrutamento (até final de

novembro de 2021) no estudo Test & Treat_PT, a decorrer no Servico de Doencas Infeciosas do CHLO

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

Doencas Infeciosas do CHLO).

2.6

Informacio sobre o pedido de esclarecimento da CES do CHLO enviado (via e-mail, 2 04 de junho)

ao Sr. Diretor do Servigo de Informatica do CHLO, Eng.® Jorge Pedroso, sobre o sistema informatico de

apoio clinico » base de dados autorizada.

2.7

2.8

Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, junho — Estudos/CIs:

>

v

“Impacto da terapéutica adjuvante com Inibidores da Aromatase na Satide Ossea de
mulheres com cancro da mama — resultados do mundo real” — IP’s: Dra. Leonor
Vasconcelos de Matos ¢ Dra. Mariana Malheiro.

“RITMO” — IP: Dr. Gabriel Branco.

“Ensaio APPEAL” — IP: Dra. Andreia Bilé Silva.

“Segundo curso de dexametasona sistémica (DART) para extubagdo em grandes
prematuros: beneficios e riscos” — IP’s: Dra. Constanga Gouvéa Pinto ¢ Dra. Marta
Aguiar.

“Impacte clinico e econémico da implementagdo do PBM-patient blood management
em dois centros de cirurgia cardiaca do SNS-CHVNG/E, EPE e o CHLO-Hosp. Sta.
Cruz” — IP’s: Dra. Susana Fevereiro ¢ Dra. Fatima Lima.

“SPECTA” — IP: Dra. Mariana Malheiro.

Adendas: Protocolo, Sinopse ¢ CRD » Estudo “ARTHEMIS” (estudo aprovado a
26/novembro/2020) — IP"s: Dr. Luis Raposo e Prof.° Doutor Sérgio Bravo Baptista.

Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de junho — pontos: 3, 8, 9, 11, 13, 14 ¢ 16.

3. Apreciacdo do pedido de parecer ético — urgente — enviado a CES do CHLO (via e-mail, a 08 de junho), sobre

a Ordem de Nio Reanimagio (antes da realizagio de cirurgia) » vontade expressa de um doente, com 80

anos, internado no Servigo de Neurocirurgia do HEM: pedido de parecer remetido pelo Sr. Dr. Jacome

Morgado, do Servico de Neurocirurgia do CHLO, com o conhecimento do St. Diretor de Servigo, Dr. José Cabral.

| O doente assinou (apds o dia 08 de junho) a Diretiva Antecipada de Vontade (DAV). O documento foi enviado a CES;

esta, fica como depositaria da informagao.
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4. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, Observacional “Resposta clinica de doentes com
depressio resistente ao tratamento (DRT) 4 semanas apds 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” — Protocolo 54135419DEP4007. Investigador Principal: Dr. Jodo Vian (Servico de Psiquiatria e
Satde Mental de Adultos do CHLO — HEM).

5. Apreciagdo dos Esclarecimentos | Consentimento Informado retificado, no ambito do Estudo
Experimental com intervencio humana, Prospetivo, Aleatorizado, Unicéntrico de nido-inferioridade “Hybrid
Portuguese Revascularization Trial: HYPeR Trial”. Investigadores Principais: Dr. Nelson Vale (Servico de

Cardiologia do CHLO — HSC) e Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva (Servico de Cirurgia Cardiotoricica do CHLO — HSC).

6. Apreciagio do Estudo Observacional “Safety and outcome of acute recanalization treatment in COVID-
19 patients: an international comparative study”. Investigador Principal: Dr. Jodo Pedro Marto (Servico de

Neurologia do CHLO — HEM).

7. Apreciagdo do Estudo Prospetivo e Transversal “Diagndstico de sarcoidose ocular e uveite herpética —
ratio CD4/CD8 e petfil cellular leucocitario do humor aquoso | Diagnosis of ocular sarcoidosis and
herpetic uveitis — CD4/CDS8 ratio and aqueous humour cellular leucocyte profile”. Investigadora Principal:

Dra. Margarida Baptista (Servico de Oftalmologia do CHLO — HEM).

8. Apreciagido do Estudo Prospetivo, Longitudinal “OSF — Differences in ocular sensitivity between subjects
with fibromyalgia and healthy individuals”. Investigadoras Principais: Dra. Marta Rodrigues Correia (Servigo

de Oftalmologia do CHLO — HEM) e Dra. Rita Pinheiro Torres (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

9. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “A abordagem terapéutica no Mieloma Multiplo em doentes nio
elegiveis para transplante autélogo de células estaminais nos ultimos cinco anos”. Investigadoras Principais:
Dra. Erica Rodrigues Viegas (Servicos Farmacéuticos do HSFX — CHLO) e Dra. Filipa Mousinho (Setvico de

Hematologia do CHLO).

10. Apreciagdo do Estudo Observacional Transversal “Avaliagdo do estigma face a doenga mental nos
profissionais de saiide de um centro hospitalar portugués”. Investigador Principal: Dr. Diogo Francisco

Rodrigues (Servigo de Psiquiatria e Satde Mental de Adultos do CHLO — HEM).
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11. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “Aprendizagem automatica (‘machine learning®)
aplicada na analise dos dados clinicos para identificar precocemente os doentes criticos com probabilidade
de evoluir para choque séptico”. Investigadores Principais: Prof.” Doutor Luis Coelho ¢ Prof.° Doutor Pedro

Pévoa (ambos da UCIP do HSFX — CHLO).

12. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Biosseguranga do Enfermeiro Obstetra durante a
Pandemia Covid-19 em contexto hospitalar”. Investigadora Principal: Enf.* Janine Gomes Santos Nunes

(Aluna no Mestrado e Pés-Licenciatura em Enfermagem de Saude Materna e Obstétrica, na Escola Superior de Enfermagem

de Lisboa (ESEL) | e Enfermeira estagiaria no Servigo do Bloco de Partos do HSFX — CHLO).

13. Apreciagido do Estudo Retrospetivo “Impacto da primeira vaga da pandemia COVID-19 nos utentes
seguidos num hospital de dia de psiquiatria”. Investigador Principal: Dr. Hugo Canas Simido (Servico de

Psiquiatria e Satide Mental de Adultos do CHLO — HEM).

14. Apreciagio dos Esclarecimentos | Consentimento Informado retificado, no ambito do Estudo Transversal,
Obsetvacional, ndo interventivo “10/66 Short Schedule — Pilot & Validation Study (Protocol for Portugal) —
10/66 SS-VAL | Validagdo da avaliagdo cognitiva breve 10/66 em Portugal”. Investigadores Principais no
CHLO: Prof.° Dr. Rui Pedro Albuquerque (Servico de Psiquiattia e Satide Mental de Adultos do CHLO — HEM | FCM
da UNL) e Dra. Luisa Alves (Servico de Neurologia do CHLO — HEM) | Investigador Principal, externo ao CHLO:
Prof.° Doutor Manuel Gongalves Pereira (FCM da UNL).

15. Apreciagio (adiada de junho para julho) do Estudo Observacional “Product Surveillance Registry (PSR) —
Micra AV Post Approval Study”. Investigador Principal: Dr. Diogo Cavaco (Setvico de Cardiologia do CHLO —
HSO).

16. Apreciacdo dos Esclarecimentos | Documentos, no dmbito do Estudo Multinacional, Multicéntrico, nio
interventivo, de coortes “Tratamento cardiovascular e renal em doentes com insuficiéncia cardiaca com
hipercaliemia ou risco elevado de hipercaliemia (CARE-HK in HF Registry) | Cardiovascular and Renal
Treatment in Heart Failure Patients with Hyperkalaemia or at High Risk of Hyperkalaemia (CARE-HK
in HF Registry)” — Protocolo HQ-NIS-CHF-07.2020. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Cindida Fonseca
(Diretora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX — CHLO).
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17. Apreciagdo da Adenda: ao Protocolo » versio 3.0 de 17/setembro/2020; 2 Sinopse do Protocolo » versio 3.0
de 17/setembro/2020; a0 Formulario de Consentimento Informado » versio 6.0 de 02/junho/2021; a0 Caderno
de Recolha de Dados — Requisitos » versao 34.0; e, ao Acordo Financeiro » versio 1.0, referentes ao Estudo
“Global Symplicity Registry” (estudo aprovado pela CES a 30 de abtil de 2012) » a decorrer no Servico de Cardiologia
do CHLO. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro de Aratjo Gongalves (Servico de Cardiologia do CHLO —
HSO).

18. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Pericia dos enfermeiros na interpretacdo de eletrocardiograma
em emergéncia: um estudo multicéntrico”. Investigador Principal no CHLO: Enf.° Miguel Angelo de Castro
(Laboratério de Hemodinamica e Intervengdo Coronaria do HSC — CHLO) | Investigadora Principal, externa ao CHLO:

Enf.” Claudia Isabel da Silva (Servico de Urgéncia Basico de Odemira — Unidade Local de Saide do Litoral Alentejano).

19. Apreciagido do Estudo Observacional Prospetivo “Vacinagdo COVID-19 em doentes com cirrose hepatica:
respostas imunolégica e clinica | COVID-19 vaccination in patients with liver cirrhosis: immune and
clinical responses”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Catarina Félix (Servico de Gastrenterologia do CHLO
— HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Maria Inés Canha (Servico de Gastrenterologia do
CHULC).

20.Apreciacdo da Adenda: ao Protocolo » versio 4.0 de 03/maio/2021; ¢, 2 Sinopse do Protocolo » versio 4.0
de 03/maio/2021, referentes ao Estudo BIOSOLVE-IV “BIOTRONIK - Seguranc¢a e DesempenhO em Lesoes
“de Novo NatiVE”, das Artérias Coronarias com “Scaffold Magmaris” — Registo BIOSOLVE-1V (BIOTRONIKS
— Safety and Performance in de NOwo Lesion of NatiV'E Coronary Arteries with Magmaris-Registry: BIOSOLVE-I1/)”— Estudo
Clinico n.° C1503 (estudo aprovado pela CES a 08 de novembro de 2017) » a decorrer no Servico de Cardiologia do
CHLO. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

21. Apreciagio do Pedido de aprovagio de técnica de dete¢io de SARS-CoV-2 (por teste de amplificagdo de
acidos nucleicos, TAAN) em amostras de saliva, com dispensa de consentimento informado. Investigadora
Responsavel: Dra. Cristina Toscano (Responsével pelo Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular do
CHLO — HEM) | Pedido com a concordancia do St. Diretor do Servico de Patologia Clinica do CHLO, Dr. Jodo

Faro Viana.
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22.Submissdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Contributions towards the possible identification of

psychosis through natural language processing in Portuguese”. Investigador Principal no CHLO: Prof.°

Doutor Joaquim de Sousa Gago (Servico de Psiquiatria e Saide Mental de Adultos do CHLO — HEM) | Investigadora

Principal, externa ao CHLO: Prof.” Doutora Sofia Pinto (Instituto Superior Técnico da Universidade de Lisboa).

23.Submissdo do Estudo Retrospetivo “Implantagio coclear: resultados dos primeiros 4 anos de um centro
de referéncia portugués”. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Escada (Servico de Otorrinolaringologia do

CHLO — HEM).

24.Submissdo do Estudo Prospetivo, Observacional “Pancreatic Stone Protein clearance during Continuous
Renal Replacement Therapy in Intensive Care Unit Patients: A Prospective Observational Study |
Remocio do biomarcador Pancreatic Stone Protein durante o tratamento de substituicao da funcio renal
em cuidados intensivos: um estudo prospetivo observacional”. Investigadores Principais: Prof.” Doutor Luis

Coelho ¢ Dr. Pedro Fidalgo (ambos da UCIP do HSFX — CHLO).

25.Submissdo do Estudo Prospetivo, Observacional “Value of Pancreatic Stone Protein in the diagnosis and
follow-up of ICU-acquired infections in mechanically ventilated patients: A Prospective Observational
Study | Valor do biomarcador Pancreatic Stone Protein no diagnéstico e monitorizacdo das infecdes
adquiridas na UCI nos doentes ventilados mecanicamente: um estudo prospetivo observacional”.

Investigadores Principais: Prof.” Doutor Luis Coelho ¢ Dr. Pedro Fidalgo (ambos da UCIP do HSFX — CHLO).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

07 de junho de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacio da Ata da reunifo ordinaria de 03 de maio de 2021.

2. Tomadas de conhecimento:

2.1 Informacdo sobre a retoma do periodo de recrutamento do estudo Test & Treat PT —
Viirologic response at 481h week, in patients newly diagnosed with HIV -1, after the implementation of a Test and Treat model
of care, in a single Portugnese center; estudo a decorrer no Servico de Doengas Infeciosas do CHLO (estudo
aprovado pela CES a 04 de novembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas
Infeciosas do CHLO).

2.2 Informacio sobre o Relatdrio Periddico Anual de Seguranga, datado de 21 de abril de 2021, no
ambito do estudo “Confirm RX SMART Registry” » Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado
pela CES a 04 de fevereiro de 2019). Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragido (Servico de
Cardiologia do CHLO).

2.3 Informacio sobre o Relatodrio Intercalar n.° 2, datado de 18 de dezembro de 2020 e, do Relatério
Periédico de Seguranga n.® 2, datado de 29 de julho de 2020, no ambito do estudo “BIO | STREAM.HF”
» Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 12 de setembro de 2018). Investigador Principal:
Prof.° Doutor Pedro Adragdo (Servico de Cardiologia do CHLO).

2.4 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, maio — Estudos /CI's:
» “Imunidade humoral apoés infegio COVID-19 em transplantados renais” — IP: Dr.
Diogo Francisco.
» “Frequéncia e caracteristicas das cefaleias associadas ao tratamento com
Imunoglobulina humana intravenosa (CA-IgIV)” — IP: Dr. Marco Fernandes.
» “CoVTec em saliva — Diagnéstico de COVID-19 em saliva” — IP's: Doutor Ricardo

Picoito e Prof.° Doutor Nuno Rosa.
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» “O Cuidador no Autocuidado da Pessoa com Doenga Coronaria” — IP: Enf.* Ana Rita
Feio Aranha.

» “PEARL study” — IP: Dr. André Caetano.

» “Traqueotomia em pacientes COVID-19: a nossa experiéncia num centro terciario” —

IP: Doutor Luis Roque dos Reis.

» Consentimentos Informados:
*  Unidade de Imunoalergologia do CHLO: um modelo aprovado, para seis atos clinicos.
»  Estudo da efetividade da vacina contra a COVID-19 em profissionais de saside de hospitais: um modelo

aprovado.
2.5 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de #zaio — pontos: 3, 4, 6, 7,9 e 12.

3. Apreciagio do Projeto de Investigacao de Licenciatura “Estudo comparativo: Cardioplegia tipo Buckberg
Sanguinea, Intracelular e Dose Multipla versus Cardioplegia tipo Bretschneider, Cristaloide, Extracelular
de Dose Unica”. Investigadora Principal: Teresa da Silva Marques (Aluna do 3.° ano da Licenciatura em Fisiologia

Clinica, na Escola Superior de Saude Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco).

4. Apreciagdo dos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Estudo Observacional de coorte
Retrospetivo, Unicéntrico “Impacto da terapéutica adjuvante com Inibidores da Aromatase na Satide Ossea
de mulheres com cancro da mama — resultados do mundo real” (cstudo ainda por aprovar). Investigadoras:
Principal » Dra. Leonor Vasconcelos de Matos | Sénior» Dra. Mariana Malheiro (ambas do Setvico de Oncologia

Médica do CHLO — HSFX).

5. Apreciagio dos Esclarecimentos | Quadro sinoptico, no ambito da Adenda (anteriormente submetida): a0
Protocolo — duas versies » versio 3.4 de 28/outubro/2020 e versio 3.5 de 15/marco/2021; a Sinopse — duas versies
» versao 2.0 de 09/setembro/2020 e versao 3.0 de 15/dezembro/2020; e, a0 Caderno de Recolha de Dados —
duas versies » versao 3.0 de 20/janeiro/2021 ¢ versio 4.0 de 01/marco/2021, referentes ao Estudo Observacional,
Prospetivo “Registo ARTHEMIS” (estudo aprovado pela CES a 26 de novembro de 2020 e a decorrer no Servigo de
Cardiologia do CHLO). Investigador Principal no CHLO: Dr. Luis Raposo (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC)

| Investigador Coordenador, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Sérgio Bravo Baptista (Universidade de Lisboa).

6. Apreciagdo do Projeto de Investigagio “SPECTA: Screening Cancer Patients for Efficient Clinical Trial
Access | SPECTA: Selegio de doentes com cancro para um acesso eficiente ao ensaio clinico”.

Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro (Servigo de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).
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7. Apreciagdo do Estudo Observacional, materializado num desenho de coorte retrospetivo, Longitudinal e
Multicéntrico “Impacte clinico e econémico da implementagdo do PBM-patient blood management em
dois centros de cirurgia cardiaca do SNS-CHVNG/E, EPE e o CHLO-Hosp. Sta. Cruz”. Investigadora
Principal no CHLO: Dra. Susana Fevereiro (Servico de Imuno-hemoterapia do CHLO — HSC) | Investigadora
Principal, externa ao CHLO: Dra. Fatima Lima (Servico de Anestesiologia do CHVNG/E).

8. Apreciagio do Estudo Experimental com interven¢do humana, Prospetivo, Aleatorizado, Unicéntrico de nao-
inferioridade “Hybrid Portuguese Revascularization Trial: HYPeR Trial”. Investigadores Principais: Dr.
Nelson Vale (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC) e Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva (Setvico de Cirurgia
Cardiotoracica do CHLO — HSC).

9. Apreciagido do Estudo Clinico “Quuality of life in thyroid eye disease: impact of surgery in everyday life”.
Investigadora Principal: Dra. Mariana Portela (Servico de Oftalmologia do CHLO — HEM).

10. Apreciagdo do Estudo Clinico Multicéntrico Randomizado Controlado “Ensaio APPEAL » Estudo
Multicéntrico Randomizado Controlado para Avaliar a Eficacia de Profilaxia Antimicrobiana na Redugio
de Infe¢Ges do Trato Urinario apds Litotricia Extracorporea por Ondas de Choque (LEOC) | APPEAL -
Antibiotic Prophylaxis Before Shock Wave Lithotripsy”. Investigadora Principal: Dra. Andreia Bilé Silva
(Servico de Urologia do CHLO — HEM).

11. Apreciagdo do Estudo Descritivo, Observacional, Retrospetivo “Neoplasia da mama: utilizagdo de duplo
bloqueio com trastuzumab e pertuzumab em terapéutica neoadjuvante”. Investigadora Principal: Dra. Erica

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

12. Apreciagio do Estudo Multicéntrico “Segundo curso de dexametasona sistémica (DART) para extubagio
em grandes prematuros: beneficios e riscos”. Investigadoras Principais no CHLO: Dra. Constanga Gouvéa
Pinto ¢ Dra. Marta Aguiar (ambas do Servico de Pediatria do CHLO — Unidade de Neonatologia do HSFX) | Investigador
Principal, externo ao CHLO: Dr. Gustavo Rocha (Servico de Neonatologia — Departamento de Pediattia do Centro

Hospitalar Sao Joao — Porto).

13. Apreciagdo do Estudo “Adaptacdo e Validagdo da Neonatal Palliative Care Attitude Scale para a
Populagao Portuguesa”. Investigadora Principal no CHLO: Enf.* Claudia Borges Pinheiro (Unidade de Cuidados
Intensivos Neonatais do HSFX — CHLO) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Enf.* Graga Rold4o (Unidade
de Cuidados Intensivos Neonatais do HSM — CHULN).
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14. Apreciagdo do Estudo Transversal, Observacional, nio interventivo “10/66 Short Schedule — Pilot &
Validation Study (Protocol for Portugal) — 10/66 SS-VAL | Validagdo da avaliagdo cognitiva breve 10/66
em Portugal”. Investigadores Principais no CHLO: Prof.” Dr. Rui Pedro Albuquerque (Servico de Psiquiatria e
Satide Mental de Adultos do CHLO — HEM | FCM da UNL) ¢ Dra. Luisa Alves (Setvico de Neurologia do CHLO — HEM)

| Investigador Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Manuel Gongalves Pereira (FCM da UNL).

15. Apreciagido do Estudo Observacional “Product Surveillance Registry (PSR) — Micra AV Post Approval
Study”. Investigador Principal: Dr. Diogo Cavaco (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

16. Apreciagio (adiada de maio para junho) da versdao — novamente retificada — do modelo de Consentimento
Informado — versdo 2.0 datada de 12 de margo de 2021 (nova data), referente ao Estudo Observacional
“ROCKY” — Protocolo n.° X9001170 (estudo aprovado pela CES a 04 de julho de 2018) » a decotrrer no Servico de
Oncologia Médica do CHLO. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servico de Oncologia Médica do CHLO —
HSFX).

17. Submisséo do Projeto de Investigacdo “Pericia dos enfermeiros na interpretagao de eletrocardiograma em
emergéncia: um estudo multicéntrico”. Investigador Principal no CHLO: Enf.> Miguel Angelo de Castro
(Laboratério de Hemodindmica e Intervengio Coronidria do HSC — CHLO) | Investigadora Principal, externa ao CHLO:

Enf.” Claudia Isabel da Silva (Servico de Urgéncia Basico de Odemira — Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano).

18. Submissio do Estudo Observacional Prospetivo “Vacinagdo COVID-19 em doentes com cirrose hepatica:
respostas imunologica e clinica | COVID-19 vaccination in patients with liver cirrhosis: immune and
clinical responses”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Catarina Félix (Servico de Gastrenterologia do CHLO
— HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Maria Inés Canha (Servico de Gastrenterologia do
CHULC).

19. Submissio do Estudo Observacional “Safety and outcome of acute recanalization treatment in COVID-
19 patients: an international comparative study”. Investigador Principal: Dr. Jodo Pedro Marto (Servico de

Neurologia do CHLO — HEM).

20.Submissdo do Estudo Prospetivo e Transversal “Diagnéstico de sarcoidose ocular e uveite herpética —
ratio CD4/CD8 e petfil cellular leucocitario do humor aquoso | Diagnosis of ocular sarcoidosis and
herpetic uveitis — CD4/CDS8 ratio and aqueous humour cellular leucocyte profile”. Investigadora Principal:

Dra. Margarida Baptista (Servico de Oftalmologia do CHLO — HEM).
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21. Submissdo do Estudo Prospetivo, Longitudinal “OSF — Differences in ocular sensitivity between subjects

with fibromyalgia and healthy individuals”. Investigadoras Principais: Dra. Marta Rodrigues Correia (Servico

de Oftalmologia do CHLO — HEM) e Dra. Rita Pinheiro Tortes (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

22.Submissdo do Hstudo Observacional, Retrospetivo “Aprendizagem automatica (‘machine learning’)
aplicada na analise dos dados clinicos para identificar precocemente os doentes criticos com probabilidade
de evoluir para choque séptico”. Investigadores Principais: Prof.” Doutor Luis Coelho ¢ Prof.° Doutor Pedro

Pévoa (ambos da UCIP do HSFX — CHLO).

23.Submissdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Biosseguranga do Enfermeiro Obstetra durante a
Pandemia Covid-19 em contexto hospitalar”. Investigadora Principal: Enf.* Janine Gomes Santos Nunes

(Aluna no Mestrado e Pés-Licenciatura em Enfermagem de Saude Materna e Obstétrica, na Escola Superior de Enfermagem

de Lisboa (ESEL) | e, - futuramente - Enfermeira estagiaria no Servico do Bloco de Partos do HSFX — CHLO).

24.Submissdo do Estudo Retrospetivo “Impacto da primeira vaga da pandemia COVID-19 nos utentes
seguidos num hospital de dia de psiquiatria”. Investigador Principal: Dr. Hugo Canas Simido (Servico de

Psiquiatria e Satide Mental de Adultos do CHLO — HEM).

25.Submissdo da Adenda: ao Protocolo » versio 3.0 de 17/setembro/2020; 2 Sinopse do Protocolo » versio 3.0
de 17/setembro/2020; a0 Formulario de Consentimento Informado » versio 6.0 de 02/junho/2021; a0 Caderno
de Recolha de Dados — Requisitos » versao 34.0; e, a0 Acordo Financeiro » versdo 1.0, referentes ao Estudo
“Global Symplicity Registry” (estudo aprovado pela CES a 30 de abril de 2012) » a decorrer no Servico de Cardiologia
do CHLO. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro de Aratjo Gongalves (Servico de Cardiologia do CHLO —
HSCO).
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Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

03 de maio de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacio da Ata da reunifo ordindria de 12 de abril de 2021.

2. Tomadas de conhecimento:

2.1 Informacio sobre o encerramento do estudo “PROOF — Doentes com espondilartrites axiais:
Registo Multinacional das caracteristicas clinicas, incluindo a progressdo radiografica, e peso da doenca ao
longo de 5 anos num cenario de pratica clinica corrente | PROOF: Patients with axial spondyloaRthritis:
Multi-cOuntry Registry OF clinical characteristics, including radiographic progression, and burden of disease
over 5 years in real-life setting” — Protocolo n.° 10 297, que decorreu no Servico de Reumatologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 17 de dezembro de 2014). Investigador Principal: Prof. Doutor Fernando
Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM). Incluidos 14 doentes.

2.2 Informagdo sobre um desvio relativo a recolha da data de nascimento completa para
algumas das participantes no estudo “RESPONSE » Resposta clinica ao padrio de tratamento para o
cancro do ovario avancado em populacdes de vida-real — Programa de estudo de coorte observacional em
toda Europa e Canada para descrever padrdes de tratamento no mundo real e desfechos clinicos para
pacientes com cancro de ovario avancado” » Servico de Oncologia Médica do CHLO (estudo aprovado pela
CES a 27 de janeiro de 2021). Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro (Servico de Oncologia Médica do
CHLO).

2.3 Sobre o pedido de parecer para utilizagio de dados no ambito da atividade de
Farmacovigildncia ativa associada a vacinagdo contra a COVID-19 (pedido apreciado na reunido de 12 de
abril), a Comissdo de Farmacia e Terapéutica do CHLO-Dra. Erica Viegas (via e-mail, a 19 de abril), informou
a CES: o estudo encontra-se suspenso a aguardar indicagées da EMA; e, se houver novo contacto da

Agéncia Europeia do Medicamento, dar-se-a seguimento ao pedido.
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2.4 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, abril — Estudos/CI's:
» “Populacio com Covid-19 num Servigo de Urgéncia Pediatrica: Experiéncia de um

Ano de Pandemia” — IP: Enf.* Maria do Rosario Almeida.

» “CaPA” — IP: Dr. Luis Abranches Monteiro.

» “Enfarte agudo do miocardio apds trombodlise endovenosa para tratamento do AVC
isquémico agudo” — IP: Dr. Jodo Pedro Marto.

» “Physiologic Pacing Registry” — IP: Prof.° Doutor Pedro Adragio.

» “Perfil imunobiolégico apds perda do enxerto renal e estratégias de melhoria dos
resultados clinicos em doentes sensibilizados” — IP's: Prof.” Doutor André Weigert ¢
Dra. Rita Leal.

» “IDOTCOVID” —IP: Dra. Sara Querido.

» “Realce tardio tridimensional e estratificagio de risco arritmico em doentes com
miocardiopatias” — IP: Dr. Anténio Miguel Ferreira.

» “ADRinLab Study” — IP's: Prof.” Doutora Fatima Falcdo ¢ Dr. Jodo Faro Viana.

» “Is Donor Site Morbidity a Valid Argument Against the Use of Autologous Fascia Lata
in Arthroscopic Superior Capsular Reconstruction? A Mid-term Follow-up Evaluation”
— IP: Dra. Ana Catarina Angelo.

» “Avaliacdo da resposta humoral da vacina contra a COVID-19 em transplantados
renais” — IP: Dra. Sara Querido.

» Adenda ao Estudo “COVID-19 pediatrica em Portugal” — IP's: Dra. Marta Pelicano e
Prof.” Doutora Fernanda Rodrigues.

» Consentimento Informado:
= Servigo de Cardiologia do CHLO: um modelo aprovado.

2.5 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de abril — pontos: 5, 7, 10, 15, 16, 17, 18, 19,
21, 22,23 e 26.

3. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Segmentagdo semiautomatica de imagens de

tomografia computorizada cardiaca com contraste para quantificagdo do volume de gordura epicardica”.

Investigador Principal no CHLO: Dr. Anténio Miguel Ferreira (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC) |

Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Ana Filipa Oliva Rebelo (Aluna no Mestrado Integrado de

Engenharia Biomédica, da Faculdade de Ciéncias e Tecnologia, da Universidade Nova de Lisboa).

Pagina 45 de 69



CENTRO HOSPITALAR DE

?S¥ REPUBLICA - TOSPITALAICE
Q PORTUGUESA SN SEHV'@O NAC‘ONAL ) LISBOA OCIDENTAL, E.PE.
- ooUEeA DE SAUDE N—

SAUDE

4. Apreciagio (adiada de abril para maio) do Estudo Multinacional, Multicéntrico, ndo interventivo, de coortes
“Tratamento cardiovascular e renal em doentes com insuficiéncia cardiaca com hipercaliemia ou risco
elevado de hipercaliemia (CARE-HK in HF Registry) | Cardiovascular and Renal Treatment in Heart
Failure Patients with Hyperkalaemia or at High Risk of Hyperkalaemia (CARE-HK in HF Registry)” —
Protocolo HQ-NIS-CHF-07.2020. Investigadora Principal: Prof.” Doutora Ciandida Fonseca (Diretora do Hospital
de Dia de Especialidades Médicas do HSFX — CHLO).

5. Apreciagdo dos Esclarecimentos ¢ Consentimento Informado, no ambito do Estudo Retrospetivo
“Traqueotomia em pacientes COVID-19: a nossa experiéncia num centro terciario”. Investigador Principal:

Doutor Luis Roque dos Reis (Setvico de Otorrinolaringologia do CHLO — HEM).

6. Apreciagio do Estudo “Indice de Fadiga Vocal (IFV) — Validagio do IFV em lingua portuguesa de
Portugal”. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Clara Capucho (Responsével pela Unidade da Voz » Servico de

Otorrinolaringologia do CHLO — HEM).

7. Apreciagio do Estudo “Indice de Desconforto Vocal (IDV) — Validagio do IDV em lingua portuguesa
de Portugal”. Investigadora Principal: Prof.” Doutora Clara Capucho (Responsével pela Unidade da Voz » Setvico

de Otorrinolaringologia do CHLO — HEM).

8. Apreciagdo dos novos Documentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “O papel da
matriz extracelular no cancro” (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Mestre Ana Sofia Laranjeira
Lopes (Técnica -TSDT- no Setvico de Anatomia Patolégica do CHLO — HEM | Aluna no Doutoramento em Biologia —

Especializacio em Biologia Molecular, da Faculdade de Ciéncias, da Universidade de Lisboa).

9. Apreciagio do Estudo Observacional, Transversal “CheckAP: Prevalence of Psoriatic Arthritis (PsA) and
performance evaluation of a PsA screening Questionnaire in the population of Portuguese patients with
Psoriasis followed in a Dermatology setting | Check AP: Prevaléncia de artrite psoriatica e avaliagdo do
desempenho de um questionario de rastreio de artrite psoriatica numa populacio de doentes Portugueses
com psoriase e acompanhados por um Dermatologista”. Investigador Principal no CHLO: Prof.” Doutor
Fernando Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM | FCM da UNL) | Investigadora Principal,
externa a0 CHLO: Prof.” Doutora Helena Canhio (FCM da UNL).
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10. Apreciacdo da Folha de Informagao — Declaragdao de Consentimento (partilha de dados dos participantes com o
European Centre for Disease Prevention and Control — ECDC), no ambito do Estudo da Efetividade Vacinal (aprovado pela
CES a 12 de janeiro de 2021 » Adenda) e, referente ao Projeto de Investigacio “Fatores de susceptibilidade genética
e protecgdo imunolégica a COVID-19” (estudo aprovado pela CES a 25 de maio de 2020) » a decorrer no Servigo de
Patologia Clinica do CHLO. Investigadores Principais no CHLO: Dra. Cristina Toscano (Laboratério de
Microbiologia Clinica do CHLO — HEM / Setvigo de Patologia Clinica) e Dr. Joao Faro Viana (Servico de Patologia Clinica
do CHLO - HSFX) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Doutor Carlos Penha-Gongalves (Instituto
Gulbenkian de Ciéncia).

11. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Unicéntrico “Imunidade humoral apés infegio
COVID-19 em transplantados renais” (Anticorpos anti-SARSCOV 2 apés infecio COVID-19). Investigador Principal: Dr.
Diogo Francisco (Unidade de Transplantagio Renal do Servigo de Nefrologia do CHLO — HSC).

12. Apreciagio da versdo — novamente retificada — do modelo de Consentimento Informado — versio 2.0
datada de 12 de margo de 2021 (nova data), referente a0 Estudo Observacional “ROCKY — Sobrevivéncia Livre
de Progressio (SLP) em doentes tratados com sunitinib como tratamento de primeira linha para o carcinoma de
células renais metastatico (CCRm): Avaliacdo da pratica clinica portuguesa no tratamento de doentes com CCRm”
— Protocolo n.” X9001170 (estudo aprovado pela CES a 04 de julho de 2018) » a decorrer no Servico de Oncologia
Médica do CHLO. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servigo de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

13. Submiss3o do Estudo Transversal, Observacional, nio interventivo “10/66 Short Schedule — Pilot &
Validation Study (Protocol for Portugal) — 10/66 SS-VAL | Validagio da avaliagdo cognitiva breve 10/66
em Portugal”. Investigadores Principais no CHLO: Prof.® Dr. Rui Pedro Albuquerque (Servico de Psiquiatria ¢
Satde Mental de Adultos do CHLO — HEM | FCM da UNL) ¢ Dra. Luisa Alves (Servico de Neurologia do CHLO — HEM)

| Investigador Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Manuel Gongalves Pereira (FCM da UNL).

14. Submissido do Estudo Clinico Multicéntrico Randomizado Controlado “Ensaio APPEAL » Estudo
Multicéntrico Randomizado Controlado para Avaliar a Eficacia de Profilaxia Antimicrobiana na Redugio
de Infe¢Ses do Trato Urinario apods Litotricia Extracorporea por Ondas de Choque (LEOC) | APPEAL -
Antibiotic Prophylaxis Before Shock Wave Lithotripsy”. Investigadora Principal: Dra. Andreia Bilé Silva
(Servico de Urologia do CHLO — HEM).

15. Submissdo do Projeto de Investigacao de Licenciatura “Estudo comparativo: Cardioplegia tipo Buckberg
Sanguinea, Intracelular e Dose Multipla versus Cardioplegia tipo Bretschneider, Cristaloide, Extracelular
de Dose Unica”. Investigadora Principal: Teresa da Silva Marques (Aluna do 3.° ano da Licenciatura em Fisiologia

Clinica, na Escola Superior de Saude Dr. Lopes Dias, do Instituto Politécnico de Castelo Branco).
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16. Submissio do Estudo Experimental com interven¢dao humana, Prospetivo, Aleatorizado, Unicéntrico de nao-

inferioridade “Hybrid Portuguese Revascularization Trial: HYPeR Trial”. Investigadores Principais: Dr.

Nelson Vale (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC) e Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva (Servico de Cirurgia

Cardiotoracica do CHLO — HSC).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

12 de abril de 2021
14h

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

AGENDA

Leitura e aprovag¢ao da Ata da reunido ordinaria de 01 de marco de 2021.

Apresentagio e discussio:

21 Relatério de Atividades da EVA (seccio da CES do CHLO), referente a 2020.

Tomadas de conhecimento:

31 Informacio sobre o resumo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “O Valor Preditivo do
Wisconsin Card Sorting Test na Perda e Manutengio de Peso ap6ds Cirurgia Bariatrica — Um Estudo
Retrospetivo”, que decorreu no Servico de Endocrinologia, Diabetes e Metabolismo e na Unidade de
Neuropsicologia do CHLO — HEM (projeto aprovado pela CES a 03 de agosto de 2020). Investigador Principal:
Dr. Pedro Santos Monteiro (Aluno no Mestrado em Neuropsicologia, no Instituto de Ciéncias da Saide, da

Universidade Catdlica de Lisboa).

3.2 Informacio sobre o resumo do Relatério, versao 2.0 datado de 12 de fevereiro de 2021, no ambito
do estudo “GLORIA — AF: Global Registry on Long-Term Oral Anti-thrombotic TReatment In PAtients
with Atrial Fibrillation” » Servi¢o de Cardiologia do CHLO — HSC (estudo aprovado pela CES a 08 de janciro
de 2013). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Servigo de Cardiologia do CHLO).

33 Informacio sobre o resumo do Relatorio, versio 2.0 datado de 12 de fevereiro de 2021, no ambito
do estudo “GLORIA — AF: Global Registry on Long-Term Oral Anti-thrombotic TReatment In PAtients
with Atrial Fibrillation” » Servico de Medicina Interna do CHLO — HSFX (estudo aprovado pela CES a 08 de

janeiro de 2013). Investigadora Principal: Dra. Ana Leitdo (Servico de Medicina III do CHLO).
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3.4 Informacio sobre o resumo executivo do Relatério Final, versdo A datado de 09 de dezembro
de 2020, no ambito do estudo “XIENCE 28 Global Study” » Servico de Cardiologia do CHLO — HSC
(estudo aprovado pela CES a 03 de outubro de 2018). Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servico
de Cardiologia do CHLO). Incluidos 5 doentes.

3.5 Informacio sobre a notificagido anual de progtresso do estudo “BLITZ-AF Cancer - Estudo
Multicéntrico, Nio-Interventivo em Doentes com Fibrilhagido Auricular (FA) e Cancro
(diagnosticado 3 anos antes ao recrutamento)” » Servico de Cardiologia do CHLO — HSC (estudo
aprovado pela CES a 09 de outubro de 2019). Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia
do CHLO).

3.6 Informacio sobre o pedido de alteracdo do estudo “ADRinCOV Study — Adverse Drug
Reactions in COVID-19 patients” (estudo aprovado pela CES a 20 de julho de 2020 e a decotter nos Setvigos

Farmacéuticos do CHLO) que, passa a incluir apenas o medicamento aprovado na Furopa para o tratamento

da patologia — Remdesivir —, passando entdo a designar-se Real world experience with Remdesivir for the

treatment of COVID-19. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Fatima Falcdo (Dirctora dos Servicos

Farmacéuticos do CHLO). | A CES do CHLO informou, via carta (24/03/2021), que nada tem a opor 2

alteracio.

3.7 Pedido de parecer enviado a CES do CHLO, sobre Uso Excecional de Dispositivo
TRICVALVE®, remetido (via e-mail) pela equipa dos Servigos de Cardiologia e Cirurgia Cardiotoracica do
CHLO: Dr. Rui Campante Teles, Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro Neves ¢ Dr. Miguel
Mendes. | A CES do CHLO deu parecer favoravel a 03 de mar¢o de 2021.

3.8 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, marco/abril — Estudos/CIs:
» “O ambiente de pratica de enfermagem e a intengdo de turnover em contexto
hospitalar” — IP: Enf.” Beatriz Guedes de Jesus.
» “Impacto Progndstico Da Perda De Peso, Biomarcadores De Inflamagio E Influéncia
Do Estadio Na Sobrevivéncia De Doentes Com Adenocarcinoma Do Pincreas
Tratados Com Quimioterapia” — IP: Dra. Leonor Vasconcelos de Matos.

» “RESECT” — IP: Dr. Filipe Alpoim Lopes.

o Utilizagao de novos dados referentes a um ano de folow up dos doentes participantes
no Estudo “COMET: COvid MEdicaTion study” (aprovado a 06 de maio de 2020) —
IP no CHLO: Dra. Margarida Falcdo | Coordenadora Principal do estudo no
CHLO (e responsavel pelo pedido 2 CES, em 2021): Prof.* Doutora Fatima Falcio.
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Catdiologia e Cirurgia Catrdiotoracica do CHLO, equipa: Dr. Rui Campante Teles,
Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro Neves ¢ Dr. Miguel Mendes.

3.9 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de margo — pontos: 6 e 11.

4. Apreciagio da Adenda (avaliagdo mais aprofundada dos casos em idade pediatrica com evolugdo grave e com
necessidade de internamento e cuidados intensivos) ao estudo “COVID-19 pediatrica em Portugal” (estudo
aprovado pela CES a 08 de setembro de 2020 e a decorrer no Setvico de Pediatria do CHLO). Investigadora Principal no
CHLO: Dra. Marta Pelicano (Setvico de Pediattia do CHLO — HSFX) | Investigadora Principal, externa no CHLO:
Prof.* Doutora Fernanda Rodrigues (Presidente da Direcio da Sociedade de Infeciologia Pediatrica — Sociedade

Portuguesa de Pediatria).

5. Apreciagio do pedido de parecer para utilizagdo de dados no 4mbito da atividade de Farmacovigilancia
ativa associada a vacinagdo contra a COVID-19. Pessoa responsavel pelo pedido a CES: Dra. Erica Viegas
(Farmacéutica Coordenadora dos Servicos Farmacéuticos do HSFX | Secretaria Técnica da Comissdo de Farmacia e

Terapéutica do CHLO); com o conhecimento da Comissao de Farmacia e Terapéutica do CHLO.

6. Apreciagdo do Estudo Observacional Descritivo, Retrospetivo “Populagdo com Covid-19 num Servigo de
Urgéncia Pediatrica: Experiéncia de um Ano de Pandemia”. Investigadora Principal: Enf.* Maria do Rosario

Almeida (Servigo de Urgéncia Pediitrica / Unidade de Cuidados Especiais Pediatricos — UCEP do HSFX — CHLO).

7. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Mestrado “O Cuidador no Autocuidado da Pessoa com Doenga
Coronaria”. Investigadora Principal: Enf.* Ana Rita Feio Aranha (Enfermeira estagidria na Unidade de Cuidados
Intensivos de Cirurgia Cardiotoracica » Servico de Cirurgia Cardiotoracica do CHLO — HSC | Aluna no Mestrado em
Enfermagem em Associagio - Area de Especializacio em Enfermagem Médico-cirurgica: Pessoa em Situacio Critica, na Escola

Superior de Satde, do Instituto Politécnico de Beja).

8. Apreciagdo do novo Esclarecimento | Consentimento Informado retificado, no ambito do Estudo
Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “CaPA » Characterization of Castrate-Resistant Prostate Cancer
patients followed in Urology Department of Portuguese hospitals | Caracterizagdo de doentes diagnosticados com
Cancro da Préstata Resistente a Castracao seguidos no Servico de Urologia de hospitais portugueses” (estudo ainda

por aprovar). Investigador Principal: Dr. Luis Abranches Monteiro (Servico de Urologia do CHLO — HEM).

9. Apreciagdo do Estudo “ADRinLab Study — Adverse Drug Reactions and immunulogic response in
vaccinated healthcare professionals”. Investigadores Principais: Prof.* Doutora Fatima Falcido (Diretora dos

Setvigos Farmacéuticos do CHLO — HSFX) e Dr. Jodo Faro Viana (Diretor do Servigo de Patologia Clinica do CHLO —

ct
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HSFX).
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10. Apreciagio do Estudo Retrospetivo “Registo nacional de doentes ONcoldgicos com doenga Coronavirus 2019
(COVID-19) ONCOVID.PT”. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Ditetora do Servigo de Oncologia Médica
do CHLO - HSFX).

11. Apreciagdo do Estudo Observacional Retrospetivo “Enfarte agudo do miocardio apés trombdlise
endovenosa para tratamento do AVC isquémico agudo”. Investigador Principal: Dr. Jodo Pedro Marto (Servico

de Neurologia do CHLO — HEM).

12. Apreciagdo do modelo de Consentimento Informado para o Servico de Cardiologia do CHLO:
Consentimento Informads, Esclarecido e Livre — Telemonitorizagao de Dispositivos de Arritmologia. Diretor do Servigo (e pessoa

responsével pelo pedido 2 CES): Dr. Miguel Mendes (Servico de Cardiologia do CHLO).

13. Apreciagido do Estudo ahort Retrospetivo “Is Donor Site Morbidity a Valid Argument Against the Use of
Autologous Fascia Lata in Arthroscopic Superior Capsular Reconstruction? A Mid-term Follow-up
Evaluation | Sera a morbilidade da zona dadora um argumento valido contra a utilizagdo de fascia lata
autéloga na reconstrugio capsular superior artroscopica? Estudo retrospetivo a médio prazo”. Investigadora

Principal: Dra. Ana Catarina Angelo (Servico de Ortopedia ¢ Traumatologia do CHLO — HSFX).

14. Apreciagido do Estudo Observacional, Prospetivo e Unicéntrico “Avaliagido da resposta humoral da vacina
contra a COVID-19 em transplantados renais”. Investigadora Principal: Dra. Sara Querido (Servico de Nefrologia

do CHLO — HSC).

15. Apreciagio do Estudo Multinacional, Multicéntrico, nio interventivo, de coortes “I'ratamento cardiovascular
e renal em doentes com insuficiéncia cardiaca com hipercaliemia ou risco elevado de hipercaliemia
(CARE-HK in HF Registry) | Cardiovascular and Renal Treatment in Heart Failure Patients with
Hyperkalaemia or at High Risk of Hyperkalaemia (CARE-HK in HF Registry)” — Protocolo HQ-NIS-CHF-
07.2020. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca (Ditctora do Hospital de Dia de Especialidades
Médicas do HSFX — CHLO).

16. Apreciagdo da Adenda: ao Protocolo — duas versdes » versdo 3.4 de 28/outubro/2020 ¢ versdo 3.5 de
15/margo/2021; a4 Sinopse — duas versdes » versio 2.0 de 09/setembro/2020 ¢ versio 3.0 de
15/dezembro/2020; ¢, a0 Caderno de Recolha de Dados — duas versdes » versdo 3.0 de 20/janeiro/2021 ¢
versdo 4.0 de 01/margo/2021, referentes ao Estudo Observacional, Prospetivo “Terapéutica antitrombotica e
de redugdo dos niveis de glicose em diabéticos com DAC submetidos a ICP: estudo multicéntrico,
prospetivo observacional sobre padrées de prescricio e implicacdes 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
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clinical outcomes — The ARTHEMIS Registry” (estudo aprovado pela CES a 26 de novembro de 2020 e a

decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO). Investigador Principal no CHLO: Dr. Luis Raposo (Setvico de

Cardiologia do CHLO — HSC) | Investigador Coordenador, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Sérgio Bravo Baptista

(Universidade de Lisboa).

17. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Traqueotomia em pacientes COVID-19: a nossa experiéncia
num centro terciario”. Investigador Principal: Doutor Luis Roque dos Reis (Servico de Otorrinolaringologia

do CHLO — HEM).

18. Apreciagdo do Estudo Observacional de coorte Retrospetivo, Unicéntrico “Impacto da terapéutica
adjuvante com Inibidores da Aromatase na Satde Ossea de mulheres com cancro da mama —
resultados do mundo real”. Investigadoras: Principal » Dra. Leonor Vasconcelos de Matos | Séuior » Dra.

Mariana Malheiro (ambas do Setvico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

19. Apreciagdo de um modelo de Consentimento Informado com seis atos clinicos, para a Unidade de

Imunoalergologia do CHLO: 1. Consentimento Informado » Testes cutineos a farmacos (picada e intradérmicos); 2.
Consentimento Informado » Testes cutineos a himendpteros (picada e intradérmicos); 3. Consentimento Informado »
Testes cutineos a alimentos em natureza (ou prick-to-prick); 4. Consentimento Informado » Prova de provocagao com farmacos
on alimentos; 5. Consentimento Informado » Dessensibilizacdo a farmacos; 6. Consentimento Informado » Inmzunoterapia
especifica com alergénios — Esquema rapido. Coordenadora da Unidade (e pessoa responsavel pelo pedido a CES): Dra.

Sofia Campina Costa (Unidade de Imunoalergologia do CHLO — HEM).

20. Apreciacio (adiada de margo para abril) do Estudo Prospetivo, Observacional, Multicéntrico “Physiologic
Pacing Registry | Registo de Estimulagdo Fisiologica” — Protocolo n.® ABT-CIP-10270. Investigador
Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragao (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

21. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Registo Ibérico de Trombectomia Mecanica com
Tiger stentretriever (RITMO)”. Investigador Principal: Dr. Gabriel Branco (Servico de Neurorradiologia do

CHLO - HEM).

22.Apreciacdo do Estudo Observacional Prospetivo “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 episédica no mundo real”. Investigador Principal: Dr. André Caetano

(Servico de Neurologia do CHLO — HEM).
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23. Apreciacio do Projeto de Investigacao de Doutoramento “O papel da matriz extracelular no cancro”.
Investigadora Principal: Mestre Ana Sofia Laranjeira Lopes (Técnica -TSDT- no Setvico de Anatomia Patoldgica
do CHLO — HEM | Aluna no Doutoramento em Biologia — Especializacio em Biologia Molecular, da Faculdade de

Ciéncias, da Universidade de Lisboa).

24. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Perfil imunobiologico apds perda do enxerto renal
e estratégias de melhoria dos resultados clinicos em doentes sensibilizados | Immunobiological
profile after renal graft failure and strategies to improve clinical outcomes in sensitized patients”.
Investigador Principal no CHLO: Prof.° Doutor André Weigert (Servico de Nefrologia do CHLO — HSC) |
Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Rita Leal (Servico de Nefrologia do CHUC).

25.Apreciagio do Estudo Observacional, Prospetivo, Internacional, Multicéntrico “International Database
on Organ Donation and Transplantation — COVID19: IDOTCOVID”. Investigadora Principal: Dra. Sara
Querido (Setvico de Nefrologia do CHLO — HSC).

26.Apreciacdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, de coorte, Unicéntrico “Glycosuria in Primary
Glomerulopathies: Prevalence and Prognostic Significance”. Investigadora Principal: Dra. Carolina

Ormonde (Servigo de Nefrologia do CHLO — HSC).

27.Apreciacio do Estudo Observacional Prospetivo “Realce tardio tridimensional e estratificagdo de
risco arritmico em doentes com miocardiopatias”. Investigadora Principal: Dr. Anténio Miguel Ferreira

(Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

28.Submissdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Unicéntrico “Imunidade humoral apés infegio
COVID-19 em transplantados renais” (Anticorpos anti-SARSCOV 2 apés infecio COVID-19). Investigador Principal:
Dr. Diogo Francisco (Unidade de Transplantacio Renal do Setvigo de Nefrologia do CHLO — HSC).

29.Submissdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Segmentacdo semiautomatica de imagens de
tomografia computorizada cardiaca com contraste para quantificagio do volume de gordura
epicardica”. Investigador Principal no CHLO: Dr. Anténio Miguel Ferreira (Servico de Cardiologia do CHLO
— HSC) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Ana Filipa Oliva Rebelo (Aluna no Mestrado

Integrado de Engenharia Biomédica, da Faculdade de Ciéncias e Tecnologia, da Universidade Nova de Lisboa).

30.Submissio do Estudo “Indice de Fadiga Vocal (IFV) — Validagio do IFV em lingua portuguesa de
Portugal”. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Clara Capucho (Responsavel pela Unidade da Voz » Servigo

de Otorrinolaringologia do CHLO — HEM).
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31. Submissdo do Fstudo “Indice de Desconforto Vocal (IDV) — Validagio do IDV em lingua
portuguesa de Portugal”. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Clara Capucho (Responsivel pela Unidade

da Voz » Servico de Otorrinolaringologia do CHLO — HEM).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

01 de margo de 2021
14h

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

AGENDA

Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 01 de fevereiro de 2021.

Apresentagio e discussio:
2.1 Relatorio de Atividades da CES do CHLO, referente a 2020.
Tomadas de conhecimento:

3.1 Informagio sobre o prolongamento do estudo “Impacto da pandemia por COVID-19 na
satde mental dos profissionais de satide”, a decorrer no Servico de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos
do CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de julho de 2020). Investigadora Principal: Dra. Fatima Urzal (Setvico
de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos do CHLO).

3.2 Informacao sobre a extensiao do periodo de recrutamento (até 31-dezembro-2021) do estudo
“MECHAPP-2018 — Alteragées Metabdlicas em Doentes Tratados com Antipsicoticos: Um Estudo
Observacional”, a decorrer no Servico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos do CHLO (estudo aprovado
pela CES a 15 de abril de 2019). Investigador Principal: Prof.” Doutor Joaquim Gago (Servigo de Psiquiattia ¢
Saude Mental de Adultos do CHLO).

3.3 Informagio sobre a interrupgio do periodo de recrutamento (face a atual situagdo de pandemia
por COVID-19) no estudo Test & Treat_PT, a decorrer no Servico de Doencas Infeciosas do CHLO (estudo
aprovado pela CES a 04 de novembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas
Infeciosas do CHLO).
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3.4 Informagio sobre o término do recrutamento (22/janeiro/2021) no estudo SANTORINI,
realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO: “Tratamento de doentes dislipidémicos de risco alto e muito
alto para a prevencido de eventos cardiovasculares na Europa — Estudo Multinacional Observacional
(SANTORINI) | Treatment of high and very high risk dyslipidemic patients for the prevention of
cardiovascular events in Europe — a multinational observational study (SANTORINI)” (estudo aprovado pela
CES a 09 de julho de 2020). Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endocrinologia do
CHLO — HEM). Incluidos 29 doentes do CHL.O.

3.5 Informacio sobre o inicio do estudo ARTHEMIS no CHLO - Servico de Cardiologia do HSC
e da inclusdo do primeiro doente (janciro de 2021) » “Terapéutica antitrombética e de reducio dos niveis de
glicose em diabéticos com DAC submetidos a ICP: estudo multicéntrico, prospetivo observacional sobre
padrdes de prescricio e implicagdes nos resultados clinicos. Registo ARTHEMIS | Anti-thrombotic and
glucose loweRing THerapy in diabEtics with CAD undergoing PCI: a prospective Multicenter observatlonal
Study on their use and implications for clinical outcomes — The ARTHEMIS Registry” (estudo aprovado pela
CES a 26 de novembro de 2020). Investigador Principal no CHLO: Dr. Luis Raposo (Setvico de Cardiologia do
CHLO — HSC) | Investigador Coordenador, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Sérgio Bravo Baptista
(Universidade de Lisboa).

3.6 Informagio sobre a publicagdo e encerramento do estudo “Efeito da menopausa no curso
da Esclerose Multipla” (titulo final: Avaliacio do impacto da menopausa no decurso da Esclerose Multipla), que
decorreu no Servigo de Neurologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 13 de marco de 2018). Investigadora
Principal: Dra. Filipa Ladeira (Servico de Neurologia do CHLO — HEM). Incluidos 37 doentes.

3.7 Informacao sobre as primeiras publicagées e artigo com dados (amostra -Portugal ¢ outros Paises- de
4870 doentes COVID-19), no ambito do estudo “COMET: COvid MEdicaTion study”, a decorrer nos
Servigos Farmacéuticos do CHLO (estudo aprovado pela CES a 06 de maio de 2020). Investigadora Principal no
CHLO: Dra. Margarida Falcdo (Servicos Farmacéuticos do CHLO — HEM) | Coordenadora Principal do
estudo no CHLO: Prof.* Doutora Fatima Falcdao (Diretora dos Setvicos Farmacéuticos do CHLO) |
Investigador Principal, externo ao CHLO: Doutor Jorie Versmissend (Erasmus Medisch Centrum — University
of Rotterdam) | Coordenador Principal do estudo, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Hugo van der Kuy

(Erasmus Medisch Centrum — University of Rotterdam).
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3.8 Informacio sobre o parecer favoravel definitivo da CES do CHLO, emitido a 23 de fevereiro
de 2021 (a2 3 de fevereiro de 2021, foi emitido um parecer favorivel condicionado ao envio dos
documentos/informagdes em falta), apds a rececao dos documentos/informagoes solicitados, no ambito do
Estudo “Inquérito Serologico Nacional COVID-19 — Segunda Vaga”. Investigadora Principal no
CHLO: Dra. Liliana Franco (Setvico de Pediatria do CHLO — HSFX) | Investigadora Principal, externa ao
CHLO: Dra. Ana Paula Rodrigues (INSA).

3.9 Pedido de parecer urgente enviado a CES do CHLO, sobre Uso Excecional de Dispositivo
Tendyne®, remetido (via e-mail) pela equipa dos Servigos de Cardiologia e Cirurgia Cardiotoricica do CHLO:
Dr. Rui Campante Teles, Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro Neves ¢ Dr. Miguel Mendes.
| A CES do CHLO deu parecer favoravel a 22 de fevereiro de 2021.

3.10 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, fevereiro — Estudos/CI's:

> “Expectativas dos doentes com Esclerose Multipla quanto a vacina contra a COVID-
19” — IP: Dra. Filipa Serrazina.

» “Excitabilidade cortical e a sua modulagio, in vivo, na Perturbagio Depressiva Major”
—IP’s: Dr. Gongalo Viegas Cotovio ¢ Prof.” Doutor Albino Oliveira-Maia.

» “Insuficiéncia Mitral Funcional: avaliagio clinica, imagiol6gica e seguimento a longo
prazo” — IP: Dr. Pedro Freitas.

» “Equalizagdo Cromatica do Complexo Aréolo-Mamilar (Protocolo CAM)” — IP: Dr.
Ruben Malcata Nogueira.

» “Monitoring the effect of Cardiac Rehabilitation on AF recurrence after successful
catheter ablation for atrial fibrillation: “MonitorAF-AblEx” trial” — IP"s: Doutora Anai
Durazzo, Prof.° Doutor Pedro Adragio ¢ Dr. Miguel Mendes.

» “Inquérito Serolégico Nacional COVID-19 — Segunda Vaga” (1.°- parecer favorivel condicionado
| 2.%- parecer favordvel definitivo) — IP"s: Dra. Liliana Franco e Dra. Ana Paula Rodrigues.

» Folheto Deméncia e Défice Cognitivo Ligeiro — Informagdes para doentes, familiares
e cuidadores, para a Consulta de Neurologia do CHLO — Doencas da Cognicio do HEM |
Folheto enviado a CES pela Dra. Luisa Alves, do Servico de Neurologia do CHLO, com o
conhecimento do Diretor do Servigo, Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista.

» Continuidade do Projeto de Investigacdo “Neuroanatomy of Secondary Bipolar
Disease” (aprovado em maio de 2016) — IP: Prof.” Doutor Bernardo Barahona-Corréa | Co-

Investigador (e responsavel pelo pedido 2 CES, em 2021): Dr. Gongalo Viegas Cotovio.

o Parecer Etico (pedido nrgente): Uso Excecional de Dispositivo Tendyne® — Servicos
de Cardiologia e Cirurgia Cardiotoracica do CHLO, equipa: Dr. Rui Campante
Teles, Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro Neves ¢ Dr. Miguel
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31 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de fevereiro — pontos: 4, 6 e 10.
4. Apreciagio de pedidos de parecer enviados a CES do CHLO sobre Dispositivos Médicos.

5. Apreciagio do Projeto de Investigagao de Mestrado “O ambiente de pratica de enfermagem e a intengéo
de turnover em contexto hospitalar”. Investigadora Principal: Enf.* Beatriz Guedes de Jesus (Enfermeira no
Servico de Cirurgia Cardiotoracica do HSC — CHLO | Aluna no Mestrado em Enfermagem » Area de Especializacio de Gestio

em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa — ESEL).

6. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “Cefaleias primarias na populagio imigrante”.

Investigadora Principal: Dra. Claudia Borbinha (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

7. Apreciagdo do Estudo Observacional “RESECT (Transurethral Resection and Single instillation intravesical
chemotherapy Evaluation in bladder Cancer Treatment) Audit | Auditoria RESECT (Avaliacio de ressecdo
transuretral e instilacdo intravesical de quimioterapia no tratamento de cancro vesical)”. Investigador Principal: Dr.

Filipe Alpoim Lopes (Setvigo de Urologia do CHLO — HEM).

8. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo de coortes, Unicéntrico “Impacto Prognéstico Da Perda De Peso,
Biomarcadores De Inflamagdo E Influéncia Do Estadio Na Sobrevivéncia De Doentes Com
Adenocarcinoma Do Piancreas Tratados Com Quimioterapia”. Investigadora Principal: Dra. Leonor

Vasconcelos de Matos (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

9. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Observacional, Multicéntrico “Physiologic Pacing Registry | Registo de
Estimulagdo Fisiolégica” — Protocolo n.° ABT-CIP-10270. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro
Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

10. Apreciagido do pedido para a utilizagido de novos dados, referentes a um ano de follow-up dos doentes
participantes no estudo “COMET: COvid MEdicaTion study” (estudo aprovado pela CES a 06 de maio de 2020) »
a decorrer nos Servicos Farmacéuticos do CHLO. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Margarida Falcdo
(Servigos Farmacéuticos do CHLO — HEM) | Coordenadora Principal do estudo no CHLO: Prof.* Doutora Fatima
Falcdo (Ditetora dos Servigos Farmacéuticos do CHLO) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Doutor Jorie
Versmissend (Erasmus Medisch Centrum — University of Rotterdam) | Coordenador Principal do estudo, externo ao

CHLO: Prof.° Doutor Hugo van der Kuy (Erasmus Medisch Centrum — University of Rotterdam).
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11. Apreciagio da versao -retificada- do modelo de Consentimento Informado — versao 2.0 datada de 15 de
dezembro de 2020, referente ao Estudo Observacional “ROCKY — Sobrevivéncia Livre de Progressao (SLP) em
doentes tratados com sunitinib como tratamento de primeira linha patra o carcinoma de células renais metastatico
(CCRm): Avalia¢ao da pratica clinica portuguesa no tratamento de doentes com CCRm” — Protocolo n.” X9001170
(estudo aprovado pela CES a 04 de julho de 2018) » a decorrer no Servigo de Oncologia Médica do CHLO. Investigadora
Principal: Dra. Ana Martins (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

12. Apreciagio do Pedido de Parecer Ftico para Uso Excecional de Disposito TRICVALVE®. Equipa
responsavel pelo pedido a CES: Dr. Rui Campante Teles, Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro
Neves e Dr. Miguel Mendes (Setvicos de Cardiologia e Cirurgia Cardiotoracica do CHLO — HSC).

13. Submissio do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Registo Ibérico de Trombectomia Mecanica com Tiger

stentretriever (RITMO)”. Investigador Principal: Dr. Gabriel Branco (Servico de Neurorradiologia do CHLO —
HEM).

14. Submissdo do Estudo Retrospetivo “Traqueotomia em pacientes COVID-19: a nossa experiéncia num

centro terciario”. Investigador Principal: Doutor Luis Roque dos Reis (Servico de Otortinolaringologia do CHLO —

HEM).

15. Submissio do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “Perfil imunobiolégico apdés perda do enxerto renal e
estratégias de melhoria dos resultados clinicos em doentes sensibilizados | Immunobiological profile after
renal graft failure and strategies to improve clinical outcomes in sensitized patients”. Investigador Principal
no CHLO: Prof.® Doutor André Weigert (Servico de Nefrologia do CHLO — HSC) | Investigadora Principal, externa
ao CHLO: Dra. Rita Leal (Setvico de Nefrologia do CHUC).

16. Submissio do Estudo Observacional, Prospetivo, Internacional, Multicéntrico “International Database on
Organ Donation and Transplantation — COVID19: IDOTCOVID”. Investigadora Principal: Dra. Sara
Querido (Setvico de Nefrologia do CHLO — HSC).

17. Submissio de um modelo de Consentimento Informado para o Servigo de Cardiologia do CHLO:

Consentimento Informado, Esclarecido e 1ivre — Telemonitorizacao de Dispositivos de Arritmologia. Diretor do Servigo (e pessoa

responsavel pelo pedido a2 CES): Dr. Miguel Mendes (Setvico de Cardiologia do CHLO).
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18. Submissido do Estudo Observacional de coorte Retrospetivo, Unicéntrico “Impacto da terapéutica

adjuvante com Inibidores da Aromatase na Satde Ossea de mulheres com cancro da mama —

resultados do mundo real”. Investigadoras: Principal » Dra. Leonor Vasconcelos de Matos | Sénior» Dra.

Mariana Malheiro (ambas do Setvico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).
19. Submissio do Estudo Retrospetivo “Registo nacional de doentes ONcolédgicos com doenca Coronavirus

2019 (COVID-19) ONCOVID.PT”. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servico de Oncologia Médica
do CHLO — HSFX).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

01 de fevereiro de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacido da Ata da reunido ordinaria de 11 de janeiro de 2021.

2. Tomadas de conhecimento:

2.1 Informacio sobre o convite — webinar “Novos Horizontes para a Bioética na Era Poés-
Pandémica: Focos Nacional e Internacional”, que terd lugar dia 02 de fevereiro de 2021, das 10h30m as
12h30m. Programa enviado pela Comissio de Etica do Instituto Nacional de Saiide Doutor Ricardo

Jorge (CES-INSA — Presidente, Mestre Nina de Sousa Santos).

2.2 Informacgio sobre a extensdo do periodo de recrutamento (até 30-jun-2021), no ambito do
estudo “QALIPSO”, a decorrer no Servico de Dermatologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 02 de
dezembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Jodo Teles de Sousa (Setvico de Dermatologia do CHLO —

HEM).

2.3 Informacio sobre o Relatério Anual de Progresso (de 17/12/2019 a 17/12/2020), no ambito do
estudo “Test & Treat_PT”, a decorrer no Servico de Doengas Infeciosas do CHLO (estudo aprovado pela
CES a 04 de novembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Setvigo de Doengas Infeciosas
do CHLO - HEM).

2.4 Informacio sobre o encetramento e Relatorio final (datado de 05 de janeiro de 2021), no ambito
do estudo “CDiP” — Protocolo n.” 7788, que decorreu no Grupo de Coordenacio Local do Programa de
Prevencido e Controlo da Infecio e Resisténcia aos Antimicrobianos (GCL-PPCIRA) do CHLO (estudo
aprovado pela CES a 08 de julho de 2019). Investigadora Principal: Dra. Filomena Martins (GCL-PPCIRA do
CHLO — HSFX). Incluidos 37 doentes.
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2.5 Informacio sobre o encerramento ¢ Relatério final (datado de 15 de outubro de 2019), no ambito
do estudo “IMPROVE” — Protocolo n.” P16-321, que decorreu em quatro Servicos do CHLO:
Gastrenterologia (aprovado pela CES a2 11/10/2017 | IP: Dra. Cristina Chagas | Incluidos 7 doentes), Reumatologia
(aptovado pela CES a 08/11/2017 | IP: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos | Incluidos 9 doentes),
Dermatologia (aprovado pela CES a 07/06/2017 | IP: Dr. Jodo Teles de Sousa | Incluidos 3 doentes) e Servicos
Farmacéuticos (aprovado pela CES a 08/11/2017 | IP: Dra. Helena Farinha | Doentes incluidos: nio aplicavel).

2.6 Informacio sobre a publicagdo ¢ encerramento do estudo “Estabilidade diagndstica da
Doenga Bipolar em Portugal: um estudo multicéntrico”, que decorreu no Servico de Psiquiatria e Satde
Mental de Adultos do CHLO (estudo aprovado pela CES a 06 de julho de 2020). Investigadora Principal: Dra.
Maria Emilia Pereira (Servico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos do CHLO — HEM). Incluidos 218

doentes.

2.7 Pareceres condicionados que transitaram para parecetes favoraveis, janeiro — Estudos/CIs:

» “Consulta Farmacéutica no Transplante Renal” — IP: Dra. Alexandra Atalaia.

» “Necrotizing enterocolitis: 5-year experience at a portuguese Neonatal Intensive Care
Unit” — IP’s: Dra. Melissa Brigham de Figueiredo ¢ Dra. Andreia de Sousa Meireles.

» “KISS: Keep bIfurcation Single stenting Simple” — IP: Prof.” Doutor Pedro de Aratjo
Gongalves.

> “Alteragdes cranio-faciais em pacientes com acromegalia em Portugal” — IP: Dra. Rita
Centeno Raposo.

> “Resposta clinica ao padrio de tratamento para o cancro do ovario avangado em
populacdes de vida-real — Programa de estudo de coorte observacional em toda Europa
e Canada para descrever padres de tratamento no mundo real e desfechos clinicos
para pacientes com cancro de ovario avangado — RESPONSE EUCAN” — IP: Dra.
Mariana Malheiro.

» “STEP - Estudo in wvitro da suscetibilidade de ceftolozano/tazobactam em
Enterobacteriaceae e Pseudomonas aeruginosa isoladas de doentes em UCI com
UTIs, IAIs e LRTIs em Portugal” — IP: Dra. Elsa Gongalves.

» “Impacto da pandemia COVID-19 e do periodo de confinamento imposto pelo Estado
de Emergéncia em  Portugal em criangas com  Perturbagées do
Neurodesenvolvimento” — IP: Dra. Mariana Eiras Dias.

» Adenda - Estudo da efetividade vacinal: Projeto de Investigacio “Fatores de
susceptibilidade genética e protecdo imunoldgica a COVID-19” — IP's: Dra. Cristina

Toscano, Dr. Jodo Faro Viana ¢ Doutor Catlos Penha-Gongalves.
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2.8 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de janeiro — pontos: 4, 9, 10 e 11.

3. Apreciagdo dos novos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Estudo Prospetivo “Equalizagdo
cromatica do complexo aréolo-mamilar” (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Ruben Malcata

Nogueira (Servico de Cirurgia Plistica, Reconstrutiva e Estética do CHLO — HEM).

4. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Caracterizagdo Epidemiolégica dos utentes submetidos a
Amputagio de Nivel Metarsofalengiana 1 até Nivel Transfemural, no Servigo de Cirurgia Vascular no
Hospital de Egas Moniz”. Investigadora Principal: Enf.* Ana Isabel Temudo (Servico de Cirurgia Vascular do
CHLO — HEM).

5. Apreciagio do Projeto de Investigagio “Excitabilidade cortical e a sua modulagio, in vivo, na Perturbagio
Depressiva Major”. Investigador Principal no CHLO: Dr. Gongalo Viegas Cotovio (Setvico de Psiquiatria de
Adultos do CHLO — HEM | Unidade de Neuropsiquiatria do Centro Clinico Champalimaud — Fundagio Champalimaud) |
Investigador Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Albino Oliveira-Maia (Unidade de Neuropsiquiattia do

Centro Clinico Champalimaud — Funda¢do Champalimaud | FCM-UNL).

6. Apreciagdo dos novos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo
e Multicéntrico “CaPA » Characterization of Castrate-Resistant Prostate Cancer patients followed in Urology
Department of Portuguese hospitals | Caracterizagio de doentes diagnosticados com Cancro da Préstata Resistente
a Castragio seguidos no Servigo de Urologia de hospitais portugueses” (estudo ainda por aprovar). Investigador

Principal: Dr. Luis Abranches Monteiro (Servico de Urologia do CHLO — HEM).

7. Apreciagio dos novos Esclarecimentos | Documentos, no dmbito do Estudo Observacional, Prospetivo
“Insuficiéncia Mitral Funcional: avaliagdo clinica, imagiolégica e seguimento a longo prazo” (estudo ainda

por aprovar). Investigador Principal: Dr. Pedro Freitas (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

8. Apreciagio do Folheto Deméncia e Défice Cognitivo Ligeiro — Informagdes para doentes, familiares e
cuidadores, para a Consulta de Neurologia — Doengas da Cogni¢do do HEM — CHLO. Folheto enviado a CES
pela Dra. Luisa Alves, do Servico de Neurologia do CHLO — HEM, com o conhecimento do Diretor do Setvigo,

Prof.° Doutor Miguel Viana-Baptista.
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9. Apreciagido da Informagio — Protocolo — enviada a CES pela Dra. Liliana Franco, do Servigo de Pediatria

do CHLO, no ambito do Inquérito Serologico Nacional COVID-19 — Segunda Vaga (Servepidemiological investigation

protocol for COVID-19 virus infection in Portngal), dirigido pelo Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge (INSA

» Departamento de Epidemiologia — Departamento de Doencas Infeciosas), sob a responsabilidade da Investigadora

Principal do INSA, Dra. Ana Paula Rodrigues.

10. Apreciacdo da nova versio do modelo de Consentimento Informado — versdo 2.0 datada de 15 de
dezembro de 2020, referente ao Estudo Observacional “ROCKY — Sobrevivéncia Livre de Progressao (SLP) em
doentes tratados com sunitinib como tratamento de primeira linha patra o carcinoma de células renais metastatico
(CCRm): Avalia¢do da pratica clinica portuguesa no tratamento de doentes com CCRm” — Protocolo n.” X9001170
(estudo aprovado pela CES a 04 de julho de 2018) » a decorrer no Servico de Oncologia Médica do CHLO. Investigadora
Principal: Dra. Ana Martins (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

11. Apreciagio do Pedido de esclarecimento — Continuidade do Projeto de 2016 —, enviado a CES pelo Dr.
Gongalo Viegas Cotovio, do Servigo de Psiquiatria e Saide Mental do CHLO (Co-Investigador no projeto
mencionado), no ambito do Projeto de Investigacio “Neuroanatomy of Secondary Bipolar Disease” (estudo
aprovado pela CES a 16 de maio de 2016) » que decorreu no Servico de Psiquiatria e Saude Mental do CHLO.

Investigador Principal: Prof.” Doutor Bernardo Barahona-Corréa (Servico de Psiquiattia e Satide Mental do CHLO —

HEM).

12. Submissido do Estudo Observacional “RESECT (Transurethral Resection and Single instillation
intravesical chemotherapy Evaluation in bladder Cancer Treatment) Audit | Auditoria RESECT
(Avaliagdo de ressecdo transuretral e instilagdo intravesical de quimioterapia na tratamento de cancro

vesical)”. Investigador Principal: Dr. Filipe Alpoim Lopes (Setvigo de Urologia do CHLO — HEM).

13. Submissio do Estudo Retrospetivo de coortes, Unicéntrico “Impacto Prognéstico Da Perda De Peso,
Biomarcadores De Inflamacido E Influéncia Do Estadio Na Sobrevivéncia De Doentes Com
Adenocarcinoma Do Piancreas Tratados Com Quimioterapia”. Investigadora Principal: Dra. Leonor

Vasconcelos de Matos (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

11 de janeiro de 2021
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovacido da Ata da reunido ordinaria de 14 de dezembro de 2020.

2. Tomadas de conhecimento:

241 Informacio sobre a Sinopse do Relatério Final, datado de 15 de dezembro de 2020, no ambito
do estudo “Estudo de registo, aberto, sobre a seguranga do ILUVIEN® 190 Microgramas Implante
Intravitreo em Aplicador | An open label, registry study of the safety of ILUVIEN® 190 micrograms
intravitreal implant in applicator” — Protocolo n.” M-01-12-001 » Servigo de Oftalmologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 02 de maio de 2016). Investigadora Principal (IP) atual: Dra. Helena Urbano
(Servico de Oftalmologia do CHLO) | IP anterior: Dr. Anténio Rodrigues.

2.2 Informacao sobre o Relatorio Periédico Anual de Seguranga, datado de 07 de dezembro de
2020, no ambito do estudo “MORE-CRT MPP — MOre REsponse on Cardiac Resynchronization Therapy
(CRT) with MultiPoint Pacing (MPP)” » Setvico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 03 de
novembro de 2014). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragao (Servico de Cardiologia do CHLO).

2.3 Informacio sobre a data da ultima visita do altimo doente do Centro de ensaio—G/lbal ¢ visita
de encerramento do Centro de ensaio, no ambito do estudo “PASSAGE” — Protocolo n.°
CFTY720D2406 » Servico de Neurologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 26 de novembro de 2013).
Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista (Servico de Neurologia do CHLO). Incluidos 5
doentes do CHL.O.
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2.4 Informacio sobre a extensido do periodo de recrutamento do estudo Test & Treat_PT —

Viirologic response at 48th week, in patients newly diagnosed with HIV'-1, after the implementation of a Test and Treat model

of care, in a single Portuguese center, até final de junho de 2021; estudo a decorrer no Servigo de Doengas Infeciosas

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

(Servico de Doengas Infeciosas do CHLO).

2.5 Informacio sobte a extensdo do periodo de recrutamento do estudo TTRACK — Prevaléncia e
caracteristicas da amiloidose por transtirretina em doentes com hipertrofia ventricular esquerda de etiologia desconbecida, até
final de junho de 2021; estudo a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 18
de novembro de 2019). Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia do CHLO).

2.6 Informagio sobre a ndo realizagio no CHLO do estudo PREDIKT “Piloto de sistema de
informacdo para dete¢do automatica, em tempo real, de anomalias epidemioldgicas incluindo surtos de
COVID-19 (sistema Clinidata® PREDIKT)” » a Investigadora Principal no CHLO informou a CES —via e-
mail, a 14/12/2020— que, nao irdo prosseguir com o estudo devido a data limite prevista para o seu
encerramento:  31/12/2020  (estudo que se encontrava ainda por aprovar, aguardava  varios
documentos/esclarecimentos por parte dos Investigadores; foi analisado e reanalisado em trés reunides da CES:
setembro -muito incompleto-, outubro ¢ novembro de 2020 -ainda incompleto-). Investigadora Principal no CHLO: Dra.
Cristina Gamelas (GCL-PPCIRA do CHLO — HSFX) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Doutor
Paulo Sousa (Diretor-Geral da Maxdata Software, S.A.).

2.7 Informacio sobre a questdo colocada pelo Sr. Diretor do Servigo de Neurologia do CHLO,
Prof.° Doutor Miguel Viana-Baptista, sobre uma doente que concordou em participar num ensaio
clinico -“CONVINCE”- (aprovado pela CEIC) e, depois de assinar o Consentimento Informado,
decidiu nio participar no estudo. Porém, ap6s uma explicagio mais clara e explicita do mesmo, por

parte de um dos Co-Investigadores, a situagio foi revertida. A doente decidiu manter a sua participacio,

mencionando oralmente que, a decisio da nio participagio prendia-se com o facto de, inicialmente, nio ter

entendido bem, toda a informacao relativa ao estudo (aquando da assinatura do Consentimento Informado).

2.8 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, dezembro — Estudos /CI's:
» “Analise da opinido dos utentes sobre a teleconsulta no CHLO durante a pandemia
COVID-19” — IP’s: Dra. Catarina O*Neill e Dra. Margarida V. Matias.
» “Discontinuation of disease-modifying therapy in MS patients over 60 years and its
impact on clinical outcomes” — IP: Dr. Manuel Salavisa.
» “Complicagdes pos-operatdrias em doentes de faixas etarias diferentes, submetidos a

Cirurgia Cardiaca sob Circulagao Extracorporal” — IP: Dra. Ménica Nunes Catanho.
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» “Long-term follow-up of triple valve surgery: a single center analysis” — IP: Dr. Paulo
Veiga de Oliveira.

» “Complete surgical revascularization: different definitions, same impact?” — IP: Dr.
Paulo Veiga de Oliveira.

» “RE3D-cdc trial - Randomized Evaluation of 3D printed customized implants for
cranioplasty after decompressive craniectomy” — IP's: Dr. Jodo Paulo Andrade e¢ Dr.
Alexandre Rainha Campos.

» “Estudo anatémico da perfurante dominante do retalho SCIP” — IP: Dra. Tatiana
Gigante Gomes.

» “RADIAL » Estudo internacional, observacional, multicéntrico sobre a utilizacdo de ecografia
musculo-esquelética no diagnéstico de doencas reumaticas | Algorithm to integrate
ultrasonography in the diagnostic process of differential diagnosis of inflammatory arthropathy

in clinical practice” — IP: Dra. Inés Gomes da Silva.
2.9 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de degembro— pontos: 5, 11, 13, 14,17 e 18.

3. Apreciagido do Estudo Multinacional, Multicéntrico, Observacional, Retrospetivo, Longitudinal “Resposta
clinica ao padrio de tratamento para o cancro do ovario avangado em populagdes de vida-real — Programa
de estudo de coorte observacional em toda Europa e Canada para descrever padrdes de tratamento no
mundo real e desfechos clinicos para pacientes com cancro de ovario avangado — RESPONSE EUCAN”.

Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro (Servico de Oncologia Médica do CHLO — HSFX).

4. Apreciagio do Estudo Retrospetivo, Observacional, de Base Hospitalar, Unicéntrico, Nacional “Preditores
clinicos de lesGes captantes de gadolinio em doentes com Esclerose Multipla”. Investigadora Principal: Dra.

Filipa Serrazina (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

5. Apreciagdo da Adenda ao Projeto de Investigagio “Fatores de susceptibilidade genética e protecio
imunolégica a COVID-19” (estudo aprovado pela CES a 25 de maio de 2020) » a decorrer no Servigo de Patologia
Clinica do CHLO. Investigadores Principais no CHLO: Dra. Cristina Toscano (Laboratétio de Microbiologia Clinica
do CHLO — HEM / Setvigo de Patologia Clinica) e Dr. Jodo Faro Viana (Servico de Patologia Clinica do CHLO — HSFX)

| Investigador Principal, externo ao CHLO: Doutor Carlos Penha-Gongalves (Instituto Gulbenkian de Ciéncia).

6. Apreciagio do Estudo Prospetivo, Multicéntrico “KISS: Keep bIfurcation Single stenting Simple”. Investigador
Principal: Prof.” Doutor Pedro de Aratjo Gongalves (Servico de Cardiologia do CHLO- HSC).
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7. Aptreciagdo dos Esclarecimentos, no ambito do —a#ua/~ Estudo Observacional “STEP — Estudo # vitro da
suscetibilidade de ceftolozano/tazobactam em Enterobactetiaceae e Pseudomonas aernginosa isoladas de doentes em
UCI com UTIs, IAIs e LRTIs em Portugal” — Protocolo n.° 6918 (nota: o estudo STEP —anterior—, aprovado pela CES

em junho de 2017, j4 foi terminado e publicados os resultados). Investigadora Principal: Dra. Elsa Gongalves (Laboratétio

de Microbiologia Clinica do CHLO — HEM).

8. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Impacto da pandemia COVID-19 e do periodo de confinamento
imposto pelo Estado de Emergéncia em Portugal em criangas com Perturbagdes do
Neurodesenvolvimento”. Investigadora Principal: Dra. Mariana Eiras Dias (Servico de Pediatria do CHLO —

HSFX).
9. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo, Observacional, de Base Hospitalar, Unicéntrico, Nacional “Preditores
clinicos da polimedicagdo em doentes com Esclerose Multipla com baixa incapacidade”. Investigadora

Principal: Dra. Filipa Serrazina (Servigo de Neurologia do CHLO — HEM).

10. Apreciagdo/submissdo dos novos Esclarecimentos | Documentos » a entregar a Relatora, no ambito do

Estudo Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “CaPA » Characterization of Castrate-Resistant Prostate
Cancer patients followed in Urology Department of Portuguese hospitals | Caracterizagdo de doentes
diagnosticados com Cancro da Prostata Resistente a Castragdo seguidos no Servico de Urologia de
hospitais portugueses” (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Luis Abranches Monteiro (Servigo

de Urologia do CHLO — HEM).

11. Apreciagdo/submissio dos novos Esclatecimentos | Documentos » a_enviar ao Relator, no ambito do

Estudo Observacional, Longitudinal, Multicéntrico “Registo Nacional da APAPE para os Indicadores de
Qualidade na Ablagdo de Fibrilhagdo Auricular (RIQAFA)” (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal:
Dr. Pedro Carmo (Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

12. Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal, de Base Hospitalar, Unicéntrico “Expectativas dos
doentes com Esclerose Multipla quanto a vacina contra a COVID-19”. Investigadora Principal: Dra. Filipa

Serrazina (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

13. Submisséio do Projeto de Investigacao “Excitabilidade cortical e a sua modulagio, in vivo, na Perturbagao
Depressiva Major”. Investigador Principal no CHLO: Dr. Gongalo Viegas Cotovio (Setvico de Psiquiatria de
Adultos do CHLO — HEM | Unidade de Neuropsiquiattia do Centro Clinico Champalimaud — Fundagio Champalimaud) |
Investigador Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Albino Oliveira-Maia (Unidade de Neuropsiquiatria do
Centro Clinico Champalimaud — Funda¢ao Champalimaud | FCM-UNL).
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