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

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

05 de janeiro de 2026
14h

AGENDA

1. Leitura e aprovagdo da Ata da reunido ordinaria de 15 de dezembro de 2025.

2. Tomadas de conhecimento:

21 Informacao sobre o Relatorio Anual de Progresso 2025 (datado de 21 de novembro de 2025), no

ambito do estudo “Global Symplicity Registry | GSR Define”, a decorrer no Servico de Cardiologia da

ULSLO (estudo aprovado pela CES a 30 de abril de 2012). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro de

Araujo Gongalves (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

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

dezembro de 2025 — Estudos/CI's/Outros:

>

“O cuidado de enfermagem na capacitagio para o autocuidado da pessoa com ostomia
de eliminagdo intestinal operada em tempo de urgéncia: um estudo de investigacao-
acao” (Fase I - estudos preliminares) — 1P: Enf.* Joana Alves Portela.

“Desenvolvimento de um Modelo Clinico de Dados para o Foco de Enfermagem
«Impoténcia Sexual»” — IP: Enf.° Alexandre Santos de Oliveira.

“Relagao entre as pressées intraorais na degluticao e no controlo de saliva em pessoas
com doenga de Parkinson” — IP: Dr. Gongalo Cotreia da Silva.

“Breathing Under Pressure: A Cross-Sectional Study of Lung Function in Obese
Patients” — IP: Dra. Maria Jodo Licio.

“Estudo QoL-Pal-HM: avaliagdo de qualidade de vida e necessidades paliativas em
doentes com insuficiéncia cardiaca avangada apds implantagdo de HeartMate 3®” —

IP: Dra. Inés Coutinho dos Santos.
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“Identificagio de doentes com Insuficiéncia Cardiaca com Frag¢iao de Ejecio

Preservada (ICFEp) em Cuidados de Saude Primarios (CSP)” — IP: Prof.* Doutora

Catarina Ferreira Moita.

“Satde Mental Perinatal no Casal: Prevaléncia e Preditores de Risco” — IP: Enf.* Marta
Susana Lopes.

“Sabe que tem enfermeiro de familia? Avaliar conhecimento dos utentes sobre a
existéncia de enfermeiro de familia na sua equipa de saude” — IP: Enf.* Maria Ana de
Castello Branco.

“Perturbagdo de Luto Prolongado em Familiares de Doentes Acompanhados por
Equipa Hospitalar de Cuidados Paliativos: Incidéncia, Fatores de Risco, Trajetorias
de Luto e Impacto da Intervengio” — IP: Dra. Marta Moreira.

“Intervengio de Enfermagem a pessoa com degluti¢dio comprometida no contexto
neurocirurgico” — AP: Enf.* Inés Agostinho.

“BLAST-OFF » BaLloon-based PFA Ablation poST approval Outcomes for PAF and
PersAF | Resultados pds-aprovagio da ablagdo PFA por baldo para PAF e PersAF” —
IP: Dr. Pedro Lopes do Carmo.

“Projeto CESAR - Vigilancia Epidemiologica da Infecdo do Local Cirargico apés
CESARiana” — IP’s: Enf.° Hugo Lopes e Dra. Carolina Ribeiro.

“PERFECT - Registo Portugués Evolut que estuda os resultados do Sistema
Medtronic Evolut™ FX+ através da avaliagdo de um percurso de cuidados otimizado
para implantagdo de VAP | PERFECT - Portuguese Evolut Registry studying the
outcomes of Medtronic Evolut™ FX+ TAVI System by Evaluating an optimal Care
pathway for TAVI” — IP"s: Dr. Jodo Dias de Brito e Doutor Rui Campante Teles.
“Intervengio do enfermeiro no cuidado a pessoa com ferida ciriurgica com deiscéncia:
estudo de caso” — AP: Enf.* Ana Catarina Sousa.

Adenda — Estudo “iPROLEPSIS” (estudo aprovado pela CES a 16 de outubro de 2024) — IP"s:

Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos e Prof.* Doutora Ana Maria Rodrigues.

Alteracdo Nio Substancial — Estudo “STRIKE-PE” (estudo aprovado pela CES a 28 de setembro
de 2022) — IP: Dr. Silvio Leal.

2.3 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 75 de degembro — pontos: 6, 8, 10, 11, 12,

16, 17, 22, 25, 27, 28, 30, 35, 37, 38 ¢ 45.
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Apreciagoes

3. Apreciagdo da Adenda [ce. 2025-202] » “Long Covid Burden and Practice in Healthcare Workers
(SCOPE-HCW)” » guestiondrios eletrénicos, no ambito do Estudo Clinico Observacional, Multicéntrico, Retrospetivo
e Prospetivo “EuCARE — European Cohorts of Patients and Schools to Advance Response to Epidemics”
(estudo aprovado pela CES a 07 de marco de 2022). Investigadora Principal: Dra. Cristina Toscano (Responsavel pelo

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

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

Investigador Principal: Dr. Carlos Silva Russo (Unidade de Satide Familiar de Conde de Oeiras da ULSLO).

5. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico “Dangar a Adolescéncia —
Grupos Terapéuticos de Danga-Movimento Terapia com Adolescentes” [c.e. 2025-200] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Claudia Martins Cabido (Servigo de Psiquiatria e Saude Mental da
Infancia e da Adolescéncia da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Ana Coimbra

Oliveira (Instituto de Etnomusicologia - Centro de Estudos em Musica e Danga » INET-md).

6. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Mestrado “IA através da aplicagdo RB Fracture na identificagdo
de fraturas 6sseas em imagens Radiolégicas” [c.c. 2025-212]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Marta
Luis Quintas (Aluna no Mestrado em Engenharia Biomédica, no Instituto Supetior de Engenhatia de Lisboa | Coordenadora
de Electromedicina, na emptesa SUCH — Servigo de Utilizagio Commum dos Hospitais » no HSFX — ULSLO) | Otientador na
ULSLO: Téc.” José Agulhas (Técnico no Setvigo de Imagiologia da ULSLO — HSFX).

7. Apreciagio do Estudo Observacional, Prospetivo, de Coorte Transversal, Descritivo, Exploratério “Time-to-
transplant: roadmap para ganhos de tempo — Otimizagdo do Processo de Decisdo Clinica do Candidato a
Transplante Renal de Dador Falecido” [c.c. 2025-208]. Investigadoras Principais: Prof.” Doutora Patricia Jodo

Matias ¢ Dra. Célia Gil (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC).
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8. Apreciagdo dos Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacgio de Doutoramento “Praticas
organizativas e assistenciais nas visitas domiciliarias em Unidades de Satide Familiar (USF)” [c.c. 2025-199]
(projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Enf.* Paula Ramos (Aluna no Doutoramento em

Ciéncias de Enfermagem, no Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar, da Universidade do Porto | Enfermeira Especialista

na Unidade de Saude Familiar de Santo Condestavel da ULSLO).

9. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Conhecimento do familiar de referéncia da pessoa com deméncia moderadamente avancada e avangada,
admitida numa consulta de Medicina Paliativa, sobre o processo de doenga” [c.c. 2025-195] (projeto ainda por
aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Joana Correia Lopes (Aluna no Mestrado em Cuidados Paliativos,
na Faculdade de Ciéncias da Saide e Enfermagem, da Universidade Catdlica Portuguesa | Médica especialista em Medicina
Interna, com competéncia em Geriatria; Diretora Clinica na Warmy Clinic Center - Algés) | Orientador na ULSLO: Dr.

Miguel Oliva Teles (Médico no Setvico de Medicina Paliativa da ULSLO — HEM).

10. Apreciagio do Artigo Cientifico “Impacto de algoritmo na prescrigdo antibiética nas infeges urinarias
por Enterobacterales resistentes - Experiéncia num servico de Medicina Interna” » a ser publicado na Revista
Portugnesa de Doengas Infeciosas [c.e. 2025-205]. Autora Principal: Dra. Mariana Martins Pereira (Servico de Doengas

Infeciosas e Medicina Tropical da ULSLO — HEM).

11. Apreciagdo da Alteragdo minor ao Questionario [c.e. 2025-210], no ambito do Estudo Observacional,
Descritivo e Transversal “irAEs — Imunoterapia e eventos adversos imuno-relacionados em Portugal, em
mundo real” (estudo aprovado pela CES a 18 de julho de 2025). Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro
(Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

12. Apreciagdo do Documento, no ambito do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Perspetivas dos
Profissionais de Satde sobre a comunicagdo por email com utentes e respostas geradas por Inteligéncia
Artificial em Cuidados de Satde Primarios — estudo de métodos mistos” [c.e. 2025-178] (projeto ainda por
aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Catla Ponte (Aluna no Doutoramento em Investigagio Clinica e
em Servicos de Saude, na Faculdade de Medicina, da Universidade do Porto | Médica de Medicina Geral e Familiar, na Unidade
de Saude Familiar da Porta do Sol, da Unidade Local de Saude de Matosinhos) | Orientadora na ULSLO: Prof.* Doutora
Catarina Ferreira Moita (Médica de Medicina Geral ¢ Familiar na Unidade de Satde Familiar das Avencas da ULSLO).
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13. Apreciagido do Estudo Observacional, Transversal, Retrospetivo “Prevaléncia de estratégias de alimentagio
artificial em doentes internados com deméncia avangada” [c.e. 2025-206]. Investigador Principal: Dr. Martim

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

14. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimento, no ambito do Artigo Cientifico — Relato de Caso
“Cateterismo vesical intermitente na pessoa com lesdo medular: relato de caso” » a ser publicado numa Revista
internacional indexada a vdrias bases de dados e redes nacionais e internacionais, Revista de Investigagao & Inovagio em Saside - RILS
[c.e. 2025-197] (artigo ainda por aprovar). Autora Principal: Enf.* Inés Agostinho (Servico de Neurotraumatologia da
ULSLO — HEM).

15. Apreciagido dos Documentos (tetificados), no ambito do Trabalho — Caso Clinico “Metanephric adenoma of
the kidney diagnosed after laparoscopic radical nephrectomy: a case report and review of the literature” »
a ser publicado na Revista Sage Journals [c.e. 2025-183] (trabalho ainda por aprovar). Autora Principal: Dra. Vera Chambel
(Servico de Urologia da ULSLO — HEM).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal, Prospetivo “Panorama da utilizagdo dos inibidores da
5-fosfodiesterase em Portugal” [c.e. 2025-209]. Investigadora Principal: Dra. Carolina Rosado Tam (Setvico de

Urologia da ULSLO — HEM).

17. Apreciagio do Estudo Transversal, Descritivo, Analitico “O que nos ocupa (cada vez mais) nos Cuidados
de Satde Primarios? Estudo multicéntrico transversal de tempo-e-movimento sobre o trabalho dos
médicos de familia em Portugal” [c.c. 2025-203]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Inés Antunes (Unidade
de Satude Familiar da Matginal da ULSLO) | Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Doutora Moénica Granja

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

18. Apreciagido do Documento (tetificado), no ambito do Estudo Retrospetivo “Doenga de Graves na Populagdo
Pediatrica — Um Estudo Multicéntrico Portugués” [c.c. 2025-76] (estudo ainda por aprovar). Investigadora
Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX) | Investigadora
Principal externa a ULSLO: Dra. Maria Adriana Rangel (Servico de Pediatria e Neonatologia da Unidade Local de
Satde de Gaia e Espinho).
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19. Apreciagdo do Documento (retificado), no ambito do Estudo Retrospetivo, Descritivo “Formas de
Apresentacido da Diabetes Tipo 1 — Estudo Multicéntrico Nacional” [c.e. 2025-91] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Filipa de Miranda Santos (Setvico de Pediatria da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Dra. Angela Dias (Servico de Pediatria da Unidade Local de Satde do Alto
Ave).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Hstudo Quantitativo, Observacional,
Descritivo, Longitudinal, Prospetivo “Enfermagem de Reabilitagido no processo de descanulagio da pessoa
com traqueostomia” [c.c. 2025-194] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Inés Agostinho

(Servigo de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

21. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Realidade Virtual Imersiva no conforto de puérperas
com recém-nascido internado em Unidade de Neonatologia” [c.c. 2025-204]. Investigador Principal —
Mestrando: Enf.° Ricardo Amaro (Aluno no Mestrado em Enfermagem de Sadde Materna e Obstétrica, na Escola Supetior
de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa | Enfermeiro Coordenador, do Servico de Obstetricia - Unidade de

Internamento de Puerpério, da ULSLO).

Submissdes

22.Submissdo (entregar a Relatora) das Novas Versoes e Alteragdo de Investigador Principal [c.e. 2025-216]: Nova
Versdo do Protocolo (e Resumo), versao 5.0 datada de 04 de novembro de 2025; Pagina de Assinatura do
Protocolo V. 5.0, datada de 15 de dezembro de 2025; Nova Versio do Acordo Financeiro, datada de 22 de
dezembro de 2025; e, Alteragdo de Investigador Principal, no ambito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo e
Observacional “PATH-T » A multicenter, Prospective, obsetrvational study measuring tildrakizumab
benefit in Achieving THerapeutic goals in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis and
inadequate response to previous biologic treatments in clinical practice | Um estudo multicéntrico,
prospetivo e observacional que visa medir o beneficio do tildrakizumab na consecugido dos objetivos
terapéuticos em doentes com psoriase em placas, moderada a grave, e resposta inadequada a tratamentos
biolégicos anteriores na pratica clinica” (estudo aprovado pela CES a 02 de junho de 2025). Investigador Principal,
anterior: Dr. Alexandre Catarino (Setvico de Dermatologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal, atual: Dra.
Goreti Catorze (Servico de Dermatologia da ULSLO — HEM).
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23.Submissdo (entregar @ Relatora) da Alteragdo Substancial [c.e. 2025-214]: Formuldrio de Consentimento
Informado de Gravidez de Estudos Clinicos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, ndo-interventivo
“PROLIFE-TRD: Qualidade de vida de doentes com depressio resistente ao tratamento (DRT) em
tratamento com escetamina, na pratica clinica habitual, em Portugal | Quality of life in treatment-resistant
depression (TRD) patients treated with esketamine, in a clinical practice setting in Portugal” (estudo
aprovado pela CES a 25 de agosto de 2025). Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano Silva (Servico de Psiquiatria e
Satde Mental de Adultos da ULSLO — HEM).

24.Submissdo  (distribuir) do Estudo com Abordagem Mista, Observacional, Descritivo, Transversal
“Comportamentos Aditivos sem Substidncia: A Percecdo dos Pais e Cuidadores sobre o Uso de Ecris
(Internet, Videojogos e Tecnologias de Informagdo) em Criangas dos 5 aos 7 Anos” [ce. 2025-213].

Investigadora Principal: Enf.* Emilia Mestre da Luz (Unidade de Satide Familiar de Conde de Oeiras da ULSLO).

25.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Multinacional, de Métodos Mistos, com Componente
Quantitativa e Qualitativa “Wireless Assessment of Respiratory and Circulatory Distress — Europe (WARD-
EU) | Avaliagdo Remota da Insuficiéncia Respiratoria e Circulatéria — Europa” [c.c. 2025-215]. Investigadora

Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca (Servico de Medicina Interna da ULSLO — HSFX | Diretora do Servico).

26.Submissdo (distribuir) do Estudo de Coorte Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “CRitical ill Old
patients: the impact of time and ageiNg On intensive care Setting (CRONOS)” [c.c. 2026-1]. Investigador
Principal na ULSLO: Dr. David Ferra de Sousa (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX) | Investigador
Principal externo a ULSLO: Dr. Marco Fernandes (Servico de Medicina Intensiva da Unidade Local de Satde do

Estuario do Tejo).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

02 de fevereiro de 2026
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 05 de janeiro de 2026.
2. Informacgdes:
21 Centro Clinico e Académico de Lisboa — CCAL » Informacio.

2.2 Convite » Celebragies do aniversdrio do Centro de Medicina de Reabilitacao de Alcoitao — 60 anos de Alcoitao,
evento que decorreu a 15 de janeiro de 20206, pelas 09h30m, no Auditério do préprio Centro, em Alcoitio.
A Presidente da CES da ULSLO tomou conhecimento, e, agradeceu o convite. |[convite enviado por e-mail, pela

Secretaria Geral da Santa Casa da Misericirdia de Lisboal

2.3 Convite — Mesa Redonda » Operacionalizacio da Investigagao em Portugal: Como estabelecer Consensos com
Comisséo de Etica e DPO Nacionais; evento que tera lugar a 12 de marco de 2020, pelas 12h20m (local: a definir),
em Coimbra. A Presidente da CES da ULSLO tomou conhecimento, agradeceu, e, verificard a possibilidade
de presenca. [convite enviado por e-mail, pelo Prof.” Doutor Mignel Abreu, Médico Oncologista, ¢, atual Presidente do
PARTNER » Grupo Colaborativo Portugués de Estudos em Cancro da Mamal)
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3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgdes médicas de gravidez:
» Atan.® 689 de 30/12/2025 | Parecer favoravel da Comissdo Técnica de Certificagio de IVG;
» Atan.° 690 de 02/01/2026 | Parecer favoravel da Comissio Técnica de Certificagio de IVG;
» Atan.° 691 de 02/01/2026 | Parecer favoravel da Comissdao Técnica de Cettificagio de IVG;
» Atan.® 692 de 16/01/2026 | Patecer favorivel da Comissdo Técnica de Certificagio de IVG.

3.2 Informacio sobre o Relatério Anual de Progresso 4 (datado de 19 de dezembro de 2025), no ambito
do estudo “PASS » Registo empirico prospetivo e multinacional para recolher informagdes clinicas
sobre pacientes com sindrome endégena de Cushing expostos a cetoconazol (utilizando o Registo
Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN), para avaliar o padrio de utilizagio
de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex., hepatotoxicidade, prolongamento de
QT) e eficacia do cetoconazol”, a decorrer no Servico de Endocrinologia da ULSLO (estudo aprovado
pela CES a 02 de julho de 2018). Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endoctinologia
da ULSLO — HEM).

33 Informacio sobre o Trabalho Final de Mestrado (versio datada de janeiro de 2026), no ambito do
Projeto de Investigagio de Mestrado “Satisfagdo Profissional dos Técnicos de Radiologia da
ULSLO”, que decorreu no Servico de Radiologia da ULSLO (projeto aprovado pela CES a 10 de margo de
2025). Investigadora Principal — Mestranda: Técnica Sara Pinh4o (Aluna no Mestrado em Gestio e Avaliagio
de Tecnologias em Saude, na Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa, do Instituto Politécnico de Lisboa |

Técnica de Radiologia no Setvico de Radiologia da ULSLO — HSFX). Incluidos 37 participantes.

3.4 Informacio sobre o Encerramento da Recolha de Dados (término em dezembro de 2025), no
ambito do Projeto de Investigacao de Doutoramento “Compreendendo o Stress Parental na Transigao
para a Parentalidade: uma abordagem longitudinal diadica para promover o bem-estar materno |
Understanding parental stress in transition to parenthood: A dyadic longitudinal approach to foster
mother's wellbeing”, que decorreu nos Centros de Saide da ULSLO — Area dos Cuidados de Saside Primirios
da ULSLO (projeto aprovado pela CES a 07 de abril de 2025). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Dora
d'Orsi Duarte (Aluna no Doutoramento em Psicologia Clinica, no Centro de Investigacio William James, do ISPA

— Instituto Universitario). Incluidos 51 participantes.
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3.5 Informacio sobre a ndo realizagdo do estudo “CRAFT Study — CRyptoglandular Anal Fistula
Treatment: An international, multicentre, prospective audit and cohort study | Estudo CRAFT -
Tratamento de Fistula Anal Criptoglandular: um estudo internacional, multicéntrico, prospectivo
de auditoria e coorte” » O Investigador Principal informou a CES — via e-mail, a 02 ¢ 04 de janeiro de 2026
— que ndo prosseguiram com o estudo, em 2025, uma vez que, (na altura, entre fevereiro e marco de 2025)
passou o prazo de inscricio do mesmo (o estudo, submetido a2 CES a 20 de fevereiro de 2025, encontrava-se ainda
por aprovar; aguardava varios documentos/esclarecimentos; para reapreciagio). Investigador Principal: Dr.

Miguel Trigo Silvestre (Setvigo de Cirurgia Geral da ULSLO — HSFX). A Relatora tomou conhecimento.

3.6 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
janeiro de 2026 — Estudos/CI's/Outros:
» “CIRCE-JA - Joint Action Transfer of Best Practices in Primary Care” — IP: Dr. Carlos
Silva Russo.
» “Time-to-transplant: roadmap para ganhos de tempo — Otimizagdo do Processo de
Decisdo Clinica do Candidato a Transplante Renal de Dador Falecido” — IP"s: Prof.
Doutora Patricia Joao Matias ¢ Dra. Célia Gil.
> “Praticas organizativas e assistenciais nas visitas domiciliarias em Unidades de Saude
Familiar (USF)” — IP: Enf.* Paula Ramos.
» “Cateterismo vesical intermitente na pessoa com lesio medular: relato de caso” — AP:
Enf.* Inés Agostinho.
> “Doenga de Graves na Populagio Pediatrica — Um Estudo Multicéntrico Portugués” —
IP"s: Dra. Filipa de Miranda Santos e Dra. Maria Adriana Rangel.
» “Formas de Apresentagio da Diabetes Tipo 1—Estudo Multicéntrico Nacional” — IP"s:
Dra. Filipa de Miranda Santos e Dra. Angela Dias.
> “Enfermagem de Reabilitagio no processo de descanulagio da pessoa com
traqueostomia” — IP: Enf.* Inés Agostinho.

»  Alteracio minor ao Questionrio — Estudo “itAEs — Imunoterapia e eventos adversos

imuno-relacionados em Portugal, em mundo real” (estudo aprovado pela CES a 18 de julho

de 2025) — IP: Dra. Mariana Malheiro.

3.7 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 05 de janeiro — pontos: 6, 12, 15 e 17.
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Apreciagoes

4. Apreciagido dos Documentos (retificados), no ambito do Estudo Clinico “Dangar a Adolescéncia — Grupos
Terapéuticos de Danga-Movimento Terapia com Adolescentes” [c.e. 2025-200] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Claudia Martins Cabido (Setvico de Psiquiatria e Satide Mental da Infancia
¢ da Adolescéncia da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Ana Coimbra Oliveira

(Instituto de Etnomusicologia - Centro de Estudos em Musica e Danga » INET-md).

5. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Randomizado (com grupo controlo
pré-teste/pos-teste), de Intervencio na Comunidade “PRESSAO CERTA: Escolas que cuidam do Amanhi” [c.c.
2025-192] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Ana Rita Silva (Unidade de Saide Familiar das
Descobertas da ULSLO).

6. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimento, no ambito da Adenda/Sub-Estudo “Long Covid Burden
and Practice in Healthcare Workers (SCOPE-HCW)” » Questiondrios eletronicos [c.e. 2025-202] (sub-estudo ainda por
aprovar), no decorrer do Estudo “EuCARE — European Cohorts of Patients and Schools to Advance Response
to Epidemics” (estudo aprovado pela CES a 07 de marco de 2022). Investigadora Principal: Dra. Cristina Toscano
(Responsivel pelo Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular da ULSLO — HEM | Servico de Patologia Clinica
da ULSLO).

7. Apreciagdo das Novas Versdes e Alteragdo de Investigador Principal [c.c. 2025-216]: Nova Versdo do
Protocolo (e Resumo), versao 5.0 datada de 04 de novembro de 2025; Pagina de Assinatura do Protocolo V.
5.0, datada de 15 de dezembro de 2025; Nova Versio do Acordo Financeiro, datada de 22 de dezembro de 2025;
e, Alteragio de Investigador Principal, no dmbito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo e Observacional “PATH-
T » A multicenter, Prospective, observational study measuring tildrakizumab benefit in Achieving
THerapeutic goals in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis and inadequate response to
previous biologic treatments in clinical practice | Um estudo multicéntrico, prospetivo e observacional
que visa medir o beneficio do tildrakizumab na consecugio dos objetivos terapéuticos em doentes com
psoriase em placas, moderada a grave, e resposta inadequada a tratamentos biolégicos anteriores na

pratica clinica” (estudo aprovado pela CES a 02 de junho de 2025). Investigador Principal, anterior: Dr. Alexandre

Catarino (Servigo de Dermatologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal, atual: Dra. Goreti Catorze (Servico

de Dermatologia da ULSLO — HEM).
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8. Apreciagio do Estudo Observacional “Registo de Tumotes Toracicos — Estudo Epidemiolégico sobre o
Cancro Toracico (EPICAT)” [c.e. 2026-11]. Investigadoras Principais: Dra. Cristina Matos ¢ Dra. Maria Joédo
Lucio (Servico de Pneumologia da ULSLO — HEM).

9. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Impacto da Meditagdao Guiada na Dor e Ansiedade da Parturiente” [c.e. 2025-187] (projeto ainda por aprovar).
Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Laura Gouveia (Aluna no Mestrado em Enfermagem de Satide Materna e
Obstétrica, na Escola Supetior de Saude Cruz Vermelha Portuguesa, em Lisboa) | Orientadora na ULSLO: Enf.* Rute
Guterres (Enfermeira no Servico de Urgéncia Obstétrica e Ginecoldgica do HSFX — ULSLO).

10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Quantitativo, Unicéntrico,
Transversal “Impacto de Diferentes Corantes na Detegio de Residuos, Penetragio e Aspiragdo em
Diferentes Consisténcias Durante FEES” [c.c. 2025-160] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.

Joana Guincho (Servico de Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).

11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado
“Realidade Virtual Imersiva no conforto de puérperas com recém-nascido internado em Unidade de
Neonatologia” [c.e. 2025-204] (projeto ainda por aprovar). Investigador Principal — Mestrando: Enf.” Ricardo Amaro
(Aluno no Mestrado em Enfermagem de Satde Materna e Obstétrica, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da
Universidade de Lisboa | Enfermeiro Coordenador, do Servico de Obstetricia - Unidade de Internamento de Puerpério, da

ULSLO).

12. Apreciagido do Estudo com Abordagem Mista, Observacional, Descritivo, Transversal “Comportamentos
Aditivos sem Substincia: A Perce¢do dos Pais e Cuidadores sobre o Uso de Ecris (Internet, Videojogos e
Tecnologias de Informagido) em Criangas dos 5 aos 7 Anos” [c.c. 2025-213]. Investigadora Principal: Enf.*

Emilia Mestre da Luz (Unidade de Saide Familiar de Conde de Oeiras da ULSLO).

13. Apreciagdo do Documento (deliberagio do CA da ULSLO: pela auséncia da necessidade de acordo financeito
no projeto), no ambito do Projeto de Investigacdo “Projeto RastreAAAr” [c.e. 2025-48] (projeto ainda por aprovar).
Investigador Principal: Dr. Guilherme Martins (Unidade de Saude Familiar de Sdo Martinho de Alcabideche da ULSLO).
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14. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico “Laceracdo vesical
associada ao parto: avaliagdo prospetiva da fung¢do miccional” [c.e. 2025-118] (estudo ainda por aprovar).
Investigadoras Principais na ULSLO: Dra. Vera Chambel (Servico de Urologia da ULSLO — HEM), Dra. Francisca
Assungio Ribeiro ¢ Dra. Carlota Medeiros Pacheco (Setvico de Ginecologia ¢ Obstetricia da ULSLO — HSFX) |
Investigadores Principais externos 2 ULSLO: Dr. Diogo Carmali e Dra. Julia Quiterres (Unidade Local de Saude
de Amadora/Sintra).

15. Apreciagdo do Estudo Observacional, Multinacional, de Métodos Mistos, com Componente Quantitativa e
Qualitativa “Wireless Assessment of Respiratory and Circulatory Distress — Europe (WARD-EU) |
Avaliagio Remota da Insuficiéncia Respiratoria e Circulatéria — Europa” [c.c. 2025-215]. Investigadora

Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca (Servico de Medicina Interna da ULSLO — HSFX | Diretora do Servico).

16. Apreciagdo dos Documentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Validagdao da escala
Richard Campbell Sleep Questionnaire (RCSQ) para portugués em contexto de cuidados criticos” [c.c.
2025-193] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Ana Catarina Pinto (Aluna no
Mestrado em Enfermagem Médico-Cirurgica, na area Enfermagem a Pessoa em Situagdo Critica, na Escola Superior de
Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa | Enfermeira no Servico de Medicina 4 da ULSLO — HEM » Servigo de
Medicina Intensiva da ULSLO) | Orientador na ULSLO: Enf.® Luis Teixeira (Enfermeiro na Unidade de Cuidados

Intensivos 1 do HEM — Servico de Medicina Intensiva da ULSLO).

17. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos (novos / retificados), no ambito do Projeto de Investigacao
de Mestrado “Conhecimento do familiar de referéncia da pessoa com deméncia moderadamente avangada
e avangada, admitida numa consulta de Medicina Paliativa, sobre o processo de doenga” [c.e. 2025-195]
(ptojeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Joana Correia Lopes (Aluna no Mestrado em
Cuidados Paliativos, na Faculdade de Ciéncias da Sadde e Enfermagem, da Universidade Catélica Portuguesa | Médica
especialista em Medicina Interna, com competéncia em Geriatria; Diretora Clinica na Warmy Clinic Center - Algés) | Orientador

na ULSLO: Dr. Miguel Oliva Teles (Médico no Setvico de Medicina Paliativa da ULSLO — HEM).
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18. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Artigo Cientifico “Impacto de algoritmo
na prescri¢gao antibiotica nas infe¢oes urinarias por Enterobacterales resistentes - Experiéncia num servigo
de Medicina Interna” » a ser publicado na Revista Portuguesa de Doengas Infeciosas [c.e. 2025-205] (artigo ainda por aprovar).

Autora Principal: Dra. Mariana Martins Pereira (Servico de Doengas Infeciosas e Medicina Tropical da ULSLO —

HEM).

19. Apreciagdo da Alteragdo Substancial [ce. 2025-214]: Formulirio de Consentimento Informado de
Gravidez de Estudos Clinicos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, nio-interventivo “PROLIFE-
TRD: Qualidade de vida de doentes com depressio resistente ao tratamento (DRT) em tratamento com
escetamina, na pratica clinica habitual, em Portugal | Quality of life in treatment-resistant depression
(TRD) patients treated with esketamine, in a clinical practice setting in Portugal” (estudo aprovado pela CES
a 25 de agosto de 2025). Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano Silva (Servico de Psiquiatria e Saide Mental de
Adultos da ULSLO — HEM).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimento, no ambito do Estudo Observacional, Transversal,
Retrospetivo “Prevaléncia de estratégias de alimentagdo artificial em doentes internados com deméncia
avangada” [c.e. 2025-200] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Martim Henriques (Servigo de

Medicina Paliativa / Medicina 3 do HEM » Servico de Medicina Interna da ULSLO).

21. Apreciacdo do Estudo Prospetivo “Efeitos do programa Phagiacare em cuidadores profissionais: um
ensaio randomizado controlado” [c.e. 2026-7]. Investigador Principal na ULSLO: Mestre David Araujo do
Nascimento (Terapeuta da Fala no Servigo de Otortinolaringologia da ULSLO — Uridade de Perturbagies da Deglutigao — HEM)
| Investigadoras Principais externas 2 ULSLO: Carolina Oliveira, Renata Alvaro e Rita Saraiva (Estudantes de

Terapia da Fala, na Escola Superior de Saude, do Instituto Politécnico de Setubal).

22.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Transversal,
Prospetivo “Panorama da utilizagao dos inibidores da 5-fosfodiesterase em Portugal” [c.c. 2025-209] (estudo

ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Carolina Rosado Tam (Setvigo de Urologia da ULSLO — HEM).
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23.Apreciacdo da Nova Versido do eCRF Matrix [c.e. 2026-4], versdo 3.1 datada de 06 de julho de 2025, no ambito
do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico e Observacional “Caractetizar infe¢Ges e as suas consequéncias em
doentes com Mieloma Multiplo Recidivante/Refratario (MMRR) tratados com Teclistamab — Estudo
SPOT” (estudo aprovado pela CES a 25 de marco de 2025). Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge Palma Afonso
(Servico de Hematologia Clinica da ULSLO — HSFX) | Coordenador nacional do estudo - externo a ULSLO: Dr. Rui

Bergantim (Servico de Hematologia Clinica da Unidade Local de Saude de Sio Joio — Porto).

24. Apreciacdo do Estudo de Coorte Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “CRitical ill Old patients: the
impact of time and ageiNg On intensive care Setting (CRONOS)” [c.c. 2026-1]. Investigador Principal na
ULSLO: Dr. David Ferra de Sousa (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX) | Investigador Principal
externo a ULSL.O: Dr. Marco Fernandes (Servico de Medicina Intensiva da Unidade Local de Satde do Estuirio do

Tejo).

25.Apreciacdo dos Documentos, no ambito do Estudo Metodolégico, Quantitativo “A Queda do Recém-
nascido no Ambiente Hospitalar — Da Prevengdo a Intervengio pos-queda” [c.e. 2025-97] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Enf.* Inés Rebelo da Cruz (Servigo de Neonatologia da ULSLO — HSFX)
| Investigadora Principal externa a ULSLO: Prof.* Doutora Maria Alice dos Santos Curado (Escola Superior de

Enfermagem de Lisboa).

26.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
Multicéntrico, Internacional “A Comparative Study on Stroke Recurrence Prevention with Surgical
Intervention vs Maximal Medical Treatment in Patients with Carotid Web” [c.c. 2025-188] (estudo ainda pot

aprovar). Investigador Principal: Prof.° Doutor Jodo Pedro Marto (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

27. Apreciagio do Projeto de Investigacao de Mestrado “Estudo da disponibilidade e consumo de alimentos
em maquinas de venda automatica em Unidades de Satade” [c.e. 2026-6]. Investigadora Principal — Mestranda:
Dra. Andreia Pedroso (Aluna no Mestrado em Ciéncias do Consumo Alimentar, na Universidade Aberta | Técnica Supetior

de Diagnéstico e Terapéutica - Saude Ambiental, na Unidade de Saide Publica de Lisboa Ocidental e Oeiras da ULSLO).
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Submissdes

28.Submissao (entregar a Relatora) da Alteragao Substancial [c.e. 2026-9]: Nova versdo do Protocolo (mais pagina
de assinatura do Investigador Principal), versio 6.0 datada de 28 de outubro de 2025; Nova versio do Resumo
do Protocolo, versio 6.0 datada de 28 de outubro de 2025; Novo Formulario de Consentimento Informado
Principal, versao 3.2 datada de 30 de janeiro de 2026; Nova versdo do Caderno de Recolha de Dados -
SECURE II, versio 9.0 datada de 09 de dezembro de 2025; e, Certificado de Seguros: periodo de 01 de mar¢o
de 2026 a 28 de fevereiro de 2027 (Mais: Anexos do Protocolo, Certificado CE, Instruges de utilizacao, Tabela de comparagio, Formmnlario
de aprovagao), no ambito do Estudo Clinico “SECURE — Um estudo observacional pés-comercializagdo para
avaliagdo da seguranga e eficacia continuas do mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos
médicos BWI aprovados comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas” (estudo
aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023). Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragdo (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).

29.Submissdo (entregar a Relatora) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigaciao
“Tradugdo, adaptacio intercultural, desenvolvimento de normas portuguesas da Cognistat para pessoas
com idades entre os 60 e 90 anos e algoritmos para diagnoéstico de Défice Cognitivo Ligeiro” [c.c. 2025-182]
(ptojeto ainda por aprovar). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Olga Rodrigues Ribeiro (Unidade de
Neuropsicologia do Servi¢o de Psicologia Clinica e da Saide da ULSLO — HEM).

30.Submissdo (dstribuir) do Estudo Observacional “PREDICT-CGRP — PRognosis aftEr DIsconTinuation of
CGRP-pathway treatments in Migraine: A National Study” [c.e. 2026-12]. Investigador Principal na ULSLO: Dr.
Gongalo Cabral (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM) | Investigadora/Coordenadora do estudo - externa a
ULSLO: Doutora Raquel Gil-Gouveia (Servico de Neurologia — Centro de Cefaleias — do Hospital da Luz — Lisboa).

31. Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional “Estudo nacional sobre percegdo global de mudanga em
doentes com enxaqueca sob terapéutica preventiva com farmacos anti-CGRP” [c.c. 2026-13]. Investigador
Principal na ULSLO: Dr. Gongalo Cabral (Servico de Neurologia da ULSLO - HEM) |
Investigadoras/Coordenadoras do estudo - externas 2 ULSLO: Dra. Carla Morgado ¢ Dra. Sara Varanda (Servico

de Neurologia da Unidade Local de Satde de Braga).

32.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional “Efeitos adversos dos agonistas dos recetores GLP-1 ou
GIP/GLP-1 que condicionaram a ida ao Servico de Urgéncia da ULSLO” [c.e. 2026-14]. Investigadora
Principal na ULSLO: Dra. Ana Mirco (Servicos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX | Diretora Interina do Servigo) |

Investigadora Principal externa 2 ULSLO: Prof.* Doutora Fatima Falcdo (Farmacéutica | Investigadora).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satide Lisboa Ocidental

02 de margo de 2026
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 02 de fevereiro de 2026.
2. Apresentagio e discussio:

" Relatério de Atividades da CES da ULSLO, referente a 2025 (proposta em anexo).

. Relatério de Atividades da EVA [seccdo da CES da ULSLO], referente a 2025 (proposta em anexo).
3. Informacgdes:

31 Documentos da Comissio de Ftica para a Saude (CES) da Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental
(ULSLO) » Reflexdo | Discussio:
» Regulamento da CES da ULSLO;

» Normas de Submissio de Estudos a CES da ULSLO.

3.2 Centro Clinico e Académico de Lisboa — CCAL.
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4. Tomadas de conhecimento:

4.1 Interrupgdes médicas de gravidez:

» Atan.® 693 de 30/01/2026 | Patecer favoravel da Comissdo Técnica de Certificagio de IVG.

4.2 Informacao sobre o Relatorio Anual de Seguranga (datado de 06 de janeiro de 2026), no ambito do
estudo clinico “SECURE — Um estudo obsetvacional pés-comercializagdo para avaliagio da
seguranga e eficacia continuas do mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos médicos
BWI aprovados comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas”, a
decorrer no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023).
Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

4.3 Informacio sobre o Relatério Anual de Seguranga (datado de 30 de janeiro de 2026), no ambito do
estudo observacional “Estudo prospetivo, multicéntrico do sistema de aspiragdo Indigo™ que
procura avaliar a seguranga a longo prazo e os resultados do tratamento da embolia pulmonar —
STRIKE-PE | STRIKE-PE: A Prospective, Multicenter Study of the Indigo™ Aspiration System
Seeking to Evaluate the Long-Term Safety and Outcomes of Treating Pulmonary Embolism”, a
decorrer no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022).
Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servi¢o de Cardiologia da ULSLO — HSC).

4.4 Informacio sobre o encerramento antecipado [motivo, segundo a Abbott: o estudo atingin o seu

objetivo, antes do previsto; o objetivo do Registo era fornecer dados de elevada qualidade sobre a seguranca, o desempenbo ¢ os
beneficios clinicos dos Dispositivos de EP da Abbott, num contexto do mundo real; isto foi alcancado ao longo dos itltinmos
anos, através da inclusdo de gnase 5000 doentes] do estudo “Registo de Dispositivo de Eletrofisiologia (EP)
| EP Device Registry”, que decorreu no Servigo de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 14
de dezembro de 2022). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragéo (Servico de Cardiologia da
ULSLO — HSC). Incluidos 20 participantes.

4.5 Pedido de parecer ético enviado a CES da ULSLO, sobre decisdo médica versus decisido de
familiares, remetido (via e-mail, a 12 de feveteiro de 2026) pela Dra. Dalia Cora, do Servico de Pneumologia
da ULSLO; com o conhecimento do Diretor, Dr. José Manuel Correia. | A CES da ULSLO emitiu
parecer a 23 de fevereiro de 2026.
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4.6 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

fevereiro de 2026 — Estudos/CI's/Outros:

>

“Dangar a Adolescéncia — Grupos Terapéuticos de Danga-Movimento Terapia com
Adolescentes” — IP"s: Dra. Claudia Martins Cabido e Dra. Ana Coimbra Oliveira.

“Registo de Tumores Toracicos — Estudo Epidemiolégico sobre o Cancro Toracico
(EPICAT)” — IP"s: Dra. Cristina Matos e Dra. Maria Jodo Licio.

“Projeto RastreAAAr” — IP: Dr. Guilherme Martins.

“Long Covid Burden and Practice in Healthcare Workers (SCOPE-HCW)” » Sub-
Estudo — IP: Dra. Cristina Toscano.

“Impacto da Meditagcdo Guiada na Dor e Ansiedade da Parturiente” — IP: Enf.* Laura
Gouveia.

“Impacto de Diferentes Corantes na Detecdo de Residuos, Penetragdo e Aspiragdo em
Diferentes Consisténcias Durante FEES” — IP: Dra. Joana Guincho.

“Realidade Virtual Imersiva no conforto de puérperas com recém-nascido internado
em Unidade de Neonatologia” — IP: Enf.° Ricardo Amaro.

“Laceragao vesical associada ao parto: avaliagdo prospetiva da fun¢do miccional” —
IPs: Dra. Vera Chambel, Dra. Francisca Assuncio Ribeiro e Dra. Catlota Medeiros Pacheco.
“Conhecimento do familiar de referéncia da pessoa com deméncia moderadamente
avangada e avangada, admitida numa consulta de Medicina Paliativa, sobre o processo
de doenga” — IP: Dra. Joana Correia Lopes.

“Prevaléncia de estratégias de alimentagdo artificial em doentes internados com
deméncia avangada” — IP: Dr. Martim Henriques.

“A Queda do Recém-nascido no Ambiente Hospitalar — Da Prevengio a Intervengio
pos-queda” — IP’s: Enf* Inés Rebelo da Cruz e Prof.* Doutora Maria Alice dos Santos
Curado.

“A Comparative Study on Stroke Recurrence Prevention with Surgical Intervention vs
Maximal Medical Treatment in Patients with Carotid Web” — IP: Prof.° Doutor Jodo
Pedro Marto.

Novas Versoes e Alteracio de Investigador Principal — Estudo “PATH-T” (estudo aprovado

pela CES a 02 de junho de 2025) — IP » atual: Dra. Goreti Catorze, do Servigo de Dermatologia
da ULSLO.

Nova Versao do eCRF Matrix — Estudo “SPOT” (estudo aprovado pela CES a 25 de marco de
2025) — IP: Dra. Ana Jorge Palma Afonso, do Servico de Hematologia Clinica da ULSLO.
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> Outros pareceres emitidos:

o Parecer Etico: sobre decisio médica versus decisio de familiares » Dra. Dilia
Cora, do Servigo de Pneumologia da ULSLO » Diretor: Dr. José Manuel Correia | A
CES da ULSLO emitiu parecer ap6s validagio por via eletrénica (fevereiro de 2026).

o Alteracdo Substancial: Formuldrio de Consentimento Informado de Gravidez de
FEstudos Clinicos — Estudo “PROLIFE-TRD” (estudo aprovado pela CES a 25 de
agosto de 2025) — IP: Dr. Ricardo Caetano Silva, do Servico de Psiquiatria e Saude
Mental de Adultos da ULSLO. } Parecer desfavorivel (fevereiro de 2026).

4.7 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 02 de fevereiro — pontos: 5, 6, 15, 18, 24 ¢

27.

Apreciagoes

5. Apreciagio da Alteragdo Substancial [c.c. 2026-9]: Nova versdo do Protocolo (mais pagina de assinatura do
Investigador Principal), versao 6.0 datada de 28 de outubro de 2025; Nova versdo do Resumo do Protocolo,
versio 6.0 datada de 28 de outubro de 2025; Novo Formulario de Consentimento Informado Principal, versio
3.2 datada de 30 de janeiro de 2026; Nova versdo do Caderno de Recolha de Dados - SECURE I1, versio 9.0
datada de 09 de dezembro de 2025; e, Certificado de Seguros: periodo de 01 de marco de 2026 a 28 de fevereiro
de 2027 (Mais: Anexos do Protocolo, Certificado CE, Instrugies de utilizacdo, Tabela de comparacio, Formulirio de aprovagio), no ambito
do Estudo Clinico “SECURE — Um estudo observacional pés-comercializagdo para avaliagdo da seguranga
e eficacia continuas do mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos médicos BWI aprovados
comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas” (estudo aprovado pela CES a 04 de

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

6. Apreciagio do Estudo Observacional “Efeitos adversos dos agonistas dos recetores GLP-1 ou GIP/GLP-
1 que condicionaram a ida ao Servigo de Urgéncia da ULSLO” [c.e. 2026-14]. Investigadora Principal na
ULSLO: Dra. Ana Mirco (Setvicos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX | Diretora Interina do Servigg) | Investigadora

Principal externa a ULSLO: Prof.” Doutora Fatima Falcao (Farmacéutica | Investigadora).
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7. Aptreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio “Tradugdo,
adaptagio intercultural, desenvolvimento de normas portuguesas da Cognistat para pessoas com idades
entre os 60 e 90 anos e algoritmos para diagndstico de Défice Cognitivo Ligeiro” [c.c. 2025-182] (projeto ainda
por aprovar). Investigadora Principal: Prof.” Doutora Olga Rodrigues Ribeito (Unidade de Neuropsicologia do
Servigo de Psicologia Clinica e da Satde da ULSLO — HEM).

8. Apreciagdio do Estudo Observacional “MAVA-Cruz: Mavacamten para tratar doentes com
cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva sintomatica (Mavacamten to treat patients with symptomatic
obstructive hypertrophic cardiomyopathy: MAVA-Cruz)” [c.e. 2026-19]. Investigadores Principais: Dr. Bruno
M. Rocha e Dra. Débora da Silva Cotreia (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

9. Apreciagdo do Artigo Cientifico “Estimulagdo Neurossensorial e Cognitiva no AVC Taldmico:
Intervengdo de Enfermagem de Reabilitagio” » a ser publicado numa Revista internacional indexada a vdrias bases de
dados e redes nacionais e internacionais, Revista de Investigagao & Inovagao em Sadide - RILS |c.e. 2026-20]. Autora Principal:

Enf.” Inés Agostinho (Setvigo de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo com Abordagem Mista,
Observacional, Descritivo, Transversal “Comportamentos Aditivos sem Substincia: A Percegio dos Pais e
Cuidadotes sobre o Uso de Ecris (Internet, Videojogos e Tecnologias de Informacio) em Criangas dos 5
a0s 7 Anos” [c.c. 2025-213] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Enf.* Emilia Mestre da Luz (Unidade
de Saude Familiar de Conde de Ociras da ULSLO).

11. Apreciagdo da Adenda n.° 1 [c.e. 2026-17]: Nova versdo do Protocolo (mais pagina de assinatura do
Investigador Principal, datada de 16 de janeiro de 2026), versio B de 15 de fevetreiro de 2025; Sumario das
Alteragbes ao Protocolo, versao B datada de 15 de fevereiro de 2025; e, Nova versdo do Caderno de Recolha
de Dados, versao B datada de 11 de abril de 2025, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo, Internacional,
Multicéntrico “PREMIER LEADLESS - AVEIR™ Leadless Pacemaker Registry in Europe and MIddle
East Region | Registo de Pacemaker Sem Fio AVEIR™ na Europa e Regido do Médio-Oriente” (estudo
aprovado pela CES a 12 de margo de 2025). Investigador Principal: Dr. Pedro Lopes do Carmo (Servigo de Cardiologia
da ULSLO — HSC).
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12. Apreciagio do Estudo Observacional “ACO-REAL — Estudo observacional para a geragdo de informagao
sobre a utilizacio de Acoramidis em doentes com amiloidose associada a transtirretina com
miocardiopatia (ATTR-CM), no contexto da pratica clinica” [c.e. 2026-22]. Investigador Principal: Dr. Carlos

Aguiar (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

13. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “PREDICT-CGRP — PRognosis aftEr
DIsconTinuation of CGRP-pathway treatments in Migraine: A National Study” [c.e. 2026-12]. Investigador Principal
na ULSLO: Dr. Gongalo Cabral (Setvico de Neurologia da ULSLO — HEM) | Investigadora/Cootrdenadora do estudo
- externa a ULSLO: Prof.” Doutora Raquel Gil-Gouveia (Setvico de Neurologia — Centro de Cefaleias — do Hospital da

Luz — Lisboa).

14. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “Estudo nacional sobre percegio global
de mudanga em doentes com enxaqueca sob terapéutica preventiva com farmacos anti-CGRP” [c.c. 2026-
13]. Investigador Principal na ULSLO: Dr. Gongalo Cabral (Servico de Neurologia da ULSLO - HEM) |
Investigadoras/Coordenadoras do estudo - externas 2 ULSLO: Prof.* Doutora Carla Motrgado ¢ Dra. Sara

Varanda (Servigo de Neurologia da Unidade Local de Saade de Braga).

15. Apreciagdo da Resposta ao parecer desfavoravel da CES, emitido a 09 de fevereiro de 2026, a Alteragio
Substancial [c.e. 2025-214]: Formuldrio de Consentimento Informado de Gravidez de Estudos Clinicos | Estudo “PROLIFE-
TRD: Qualidade de vida de doentes com depressio resistente ao tratamento (DRT) em tratamento com
escetamina, na pratica clinica habitual, em Portugal | Quality of life in treatment-resistant depression
(TRD) patients treated with esketamine, in a clinical practice setting in Portugal” (estudo aprovado pela CES
a 25 de agosto de 2025). Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano Silva (Servico de Psiquiatria e Sadde Mental de
Adultos da ULSLO — HEM).

16. Apreciagio dos Documentos (novo / tetificado), no ambito do Projeto de Investigacio de Mestrado “Validagdo
da escala Richard Campbell Sleep Questionnaire (RCSQ) para portugués em contexto de cuidados
criticos” [c.e. 2025-193] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Enf.* Ana Catarina Pinto
(Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirurgica, na area Enfermagem a Pessoa em Situagdo Critica, na Escola Superior
de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa | Enfermeira no Servico de Medicina 4 da ULSLO — HEM » Servico de
Medicina Intensiva da ULSLO) | Otientador na ULSLO: Enf.® Luis Teixeira (Enfermeiro na Unidade de Cuidados

Intensivos 1 do HEM — Servico de Medicina Intensiva da ULSLO).
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17. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo, Multicéntrico “Reduction of Length of Stay in A&E Departments
through Post-Triage Automated Clinical Pathways for Anticipation of Diagnostic Tests and Symptomatic
Therapies” [c.e. 2026-18]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Catarina Conceigdo (Servico de Urgéncia da
ULSLO — HSFX | Diretora do Servigo) | Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. David Rodrigues (Consultor

Médico na empresa UpHil Health — Lisboa).

18. Apreciagdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “A Qualidade dos Cuidados de Saude Materna no
Servico Nacional de Satde: Percegées de Gravidas e Puérperas” [c.c. 2026-24]. Investigadora Principal —
Mestranda: Dra. Jéssica Tavares Passarinho (Aluna no Mestrado em Sociologia, no ISCTE — Instituto Universitario de
Lisboa) | Otientador na ULSLO: Dr. Fernando Cirurgido (Servico de Obstetricia ¢ Ginecologia da ULSLO — HSFX |

Diretor do Servigo).

19. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo “Efeitos do programa
Phagiacare em cuidadores profissionais: um ensaio randomizado controlado” [c.c. 2026-7] (estudo ainda por
aprovar). Investigador Principal na ULSLO: Mestre David Aratjo do Nascimento (Terapeuta da Fala no Setvico de
Otortrinolatingologia da ULSLO — Upnidade de Perturbagies da Degluticav — HEM) | Investigadoras Principais externas a
ULSLO: Carolina Oliveira, Renata Alvaro ¢ Rita Saraiva (Estudantes de Terapia da Fala, na Escola Superior de Satide,

do Instituto Politécnico de Setibal).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo Obsetrvacional /
Prospetivo Observacional “Impacto da Cirurgia Bariatrica na Terapéutica Antidiabética” [c.c. 2025-184] (estudo

ainda por aprovar). Investigador Principal: Dra. Joana Salvado (Servigos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX).

21. Apreciagdo do Projeto de Investigagio de Doutoramento “Uma nova perspetiva sobre o istmo adrtico e
ductus arteriosus: avaliagido biométrica e fluxométrica no plano de Trés Vasos - Traqueia do feto” [c.e. 2026-
21]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Ana Maria Teixeira (Aluna no Doutoramento em Ciéncias Médicas,

no Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar, da Universidade do Porto | Médica no Servigo de Cardiologia Pediatrica da

ULSLO — HSC).
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22.Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “Marcadotes de Traumatic Brain Injury (mTBI) em
doentes com traumatismo crianio-encefalico ligeiro (T'CE-L)” [c.e. 2026-25]. Investigadores Principais: Dra.
Isabel Ribeiro Fonseca (Servico de Patologia Clinica da ULSLO — HSFX), Dr. Manuel dos Santos Silva (Servico de
Patologia Clinica da ULSLO — HSFX), Dr. Miguel Trigo Silvestre (Servico de Cirurgia Geral da ULSLO — HSFX) e Dr.
Sergiu Malin (Setvico de Patologia Clinica da ULSLO — HSFX/HEM).

23.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo de Seguranca, Pés-autorizacio,
Multicéntrico, Retrospetivo, Nio interventivo, Competitivo “Auditoria LUMOS — ILUVIEN® na Uveite nio
Infeciosa que afete o segMento pOSterior do olho” [c.e. 2025-181] (estudo ainda por aprovar). Investigadora

Principal: Prof.” Doutora Marta Guedes (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

24.Apreciacdo dos Esclarecimentos (novos), no ambito do Estudo Observacional, Transversal, Prospetivo
“Panorama da utilizagdao dos inibidores da 5-fosfodiesterase em Portugal” [c.e. 2025-209] (estudo ainda por

aprovar). Investigadora Principal: Dra. Carolina Rosado Tam (Servico de Urologia da ULSLO — HEM).

25. Apreciagio do Projeto de Investigacao de Doutoramento “Exposig¢dao ocupacional a radiagio ionizante em
procedimentos guiados por fluoroscopia em bloco operatério e intervengao” [c.c. 2026-23]. Investigadora
Principal — Doutoranda: Dra. Sara de Jesus Videira (Aluna no Doutoramento em Seguranca e Satide Ocupacionais, na
Faculdade de Engenharia, da Univetsidade do Porto) | Orientador na ULSLO: Téc.” Fernando Santos Marques
(Servico de Radiologia da ULSLO — HSFX | Delegado de Proteio Radioldgica da ULSLO).

Submissdes

26.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, com componente Retrospetiva e Prospetiva “Investigacgio
Multidisciplinar para Pesquisa de Abordagens e Condutas Terapéuticas no Choque Cardiogénico

(IMPACT-CC)” [c.c. 2026-28]. Investigador Principal: Dt. Jodo Presume (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

27.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional “Estudo LESS: Estudo retrospetivo e randomizado da
omissio da utilizagdo de terapéutica endécrina no DCIS (Carcinoma Ductal in situ) de baixo risco” [c..
2026-29]. Investigadora Principal: Dra. Susana Baptista de Almeida (Servico de Oncologia Médica da ULSLO —
HSEX).
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28.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Descritivo, Transversal e Piloto “CORAGEM — Seguranga
Psicologica e Indice de Desempenho das Equipas das Unidades de Saiide Familiar: Estudo Piloto na
Unidade Local de Satide de Lisboa Ocidental” [c.c. 2026-31]. Investigadora Principal: Dra. Ana Andreia Matos
(Unidade de Satide Familiar do Jardim dos Platanos da ULSLO).

29.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional “Alimentagdo Oral do recém-nascido na Unidade de
Neonatologia: a atividade da musculatura oral” [c.e. 2026-32] » estudo inserido no projeto de investigacao de Dontoramento
intitulado “Cuidado Neuroprotetor no Recém-nascido Pré-termo para a Autonomia Alimentar: Técnicas de alimentagao oral de suporte
a amamentagio”. Investigadora Principal externa a ULSLO [Doutoranda]: Enf.* Ana Lucia Gongalves Brantes
(Professora Assistente na Escola Superior de Saude Egas Moniz | Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola
Supetior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa) | Investigadora Principal na ULSLO: Enf.” Inés Rebelo
da Cruz (Servico de Neonatologia da ULSLO — HSFX | Semico de Pediatria da ULSL.O).

30.Submissdo (distribuir) do Estudo Metodologico “As Competéncias de Prontidao do Recém-nascido para o
Inicio da Alimentagdo Oral nas Unidades de Neonatologia™ [c.c. 2026-33] » estudo inserido no projeto de investigagio
de Dountoramento intitulado “Cuidado Neuroprotetor no Recém-nascido Pré-termo para a Autonomia Alimentar: Técnicas de
alimentagdo oral de suporte a amamentagio”. Investigadora Principal externa a ULSLO [Doutoranda]: Enf.* Ana Lucia
Gongalves Brantes (Professora Assistente na Escola Superior de Saide Egas Moniz | Aluna no Doutoramento em
Enfermagem, na Escola Supetior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa) | Investigadora Principal na

ULSLO: Enf.* Inés Rebelo da Cruz (Servico de Neonatologia da ULSLO — HSFX | Servico de Pediatria da ULSLO).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

13 de abril de 2026
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 02 de margo de 2026.
2. Informacgdes:

2.1 Convite — Mesa Redonda: Operacionalizagao da Investigagao em Portugal: Como estabelecer Consensos com
Comissio de Etica e DPO Nacionais, no ambito da II Reunido da Primavera do Grupo PARTNER, que teve
lugar a 12 de marco de 2026, em Coimbra. A Presidente da CES da ULSLO esteve presente. [convite
enviado por e-mail, pelo Prof.® Doutor Miguel Abreu, Médico Oncologista, e, atual Presidente do

PARTNER » Grupo Colaborativo Portugués de Estudos em Cancro da Mama]

2.2 Relatério de Governo Societario de 2025: envio do contributo da CES da ULSLO. [pedido de

contributo enviado a CES pelo Servico de Planeamento, Analise e Controlo de Gestao da ULSLO)]

2.3 Recomendagées para a harmonizagdo dos processos de avaliagcdo de estudos clinicos
multicéntricos sem intervengio em Portugal [recomendagoes elaboradas no ambito da 31.* Reunido do
Policy Group do National Cancer Hub, uma iniciativa conjunta da _Agéncia de Investigagao Clinica e Inovacao Biomédica

e da Diregio-Geral da Saiide | Plano Nacional para as Doengas Oncoldgicas | Novembro de 2025]

2.4 Informacio sobre o pedido enviado a CES da ULSLO, pela Dra. M. de Fatima Sena e Silva,
Administradora Hospitalar, do Centro de Inovagao e Investigacao Clinica da ULSLO — HSFX.
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3. Tomadas de conhecimento:

31 Interrupgdes médicas de gravidez:
> Atan.° 694 de 20/02/2026 | Parecer favorivel da Comissdo Técnica de Certificagio de IVG;
» Atan.° 695 de 23/02/2026 | Patecer favoravel da Comissdao Técnica de Certificagao de IVG.

3.2 Exposi¢oes/reclamagoes dirigidas ao CA da ULSLO (com o conhecimento da CES, entre outros

Servicos), no ambito do sucedido com a “Bolsa de Horas” — RH |SGR Humanos Sisqual.

3.3 Informacdo sobre o Relatério Final (2025 » Artigo “Vision-related quality of life in
spondyloarthritis patients with acute anterior uveitis on golimumab: the GO-VISION study”), no ambito
do estudo clinico “GO-VISION — Prospective observational study to examine the change of vision-
related quality of life in subjects with spondyloarthritis during treatment with monthly
subcutaneous injections of golimumab 50 mg according to EU label | Estudo prospetivo
observacional para avaliar a qualidade de vida geral e a relacionada com a satide visual em doentes
com diagnostico de espondilartrite e uveite associada, tratados com Simponi ® (Golimumab) de
acordo com posologia aprovada”, que decorreu nos Servigos de Oftalmologia e Reumatologia da ULSLO
(estudo aprovado pela CES a 08 de junho de 2020). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Marta Guedes
(Setvigo de Oftalmologia da ULSLO — HEM). Incluido 01 participante que, posteriormente, interrompeu o

estudo.

34 Informacio sobre o encetramento do estudo transversal, nacional, observacional “Estudo
epidemiolégico, multinacional e transversal em doentes hipertensos com dislipidemia e resultados
reportados pelos doentes (protocolo do estudo principal) | Multi-National Cross-Sectional
Epidemiological Study of Hypertensive Patients with Dyslipidemia and Patient Reported
Outcomes (main study protocol)” — Estudo SNAPSHOT BP & LDL-C, que decorreu na Unidade de
Saidde Familiar de Carcavelos da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 10 de abril de 2025). Investigador
Principal: Dr. Diogo Tavares (Unidade de Satde Familiar de Carcavelos da ULSLO | Diretor da respetiva USF).

Incluidos 30 participantes.
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3.5 Informacio sobre o encetramento do estudo transversal, nacional, obsetvacional “Estudo
epidemiolégico, multinacional e transversal em doentes hipertensos com dislipidemia e resultados
reportados pelos doentes (protocolo do estudo principal) | Multi-National Cross-Sectional
Epidemiological Study of Hypertensive Patients with Dyslipidemia and Patient Reported
Outcomes (main study protocol)” — Estudo SNAPSHOT BP & LDL-C, que decorreu na Unidade de
Saude Familiar de Sao Julido de Oeciras da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 03 de fevereiro de 2025).
Investigadora Principal: Dra. Susana Corte-Real (Unidade de Saide Familiar de Sio Julido de Oeiras da

ULSLO). Incluidos 19 participantes.

3.6 Informacdo sobre o prolongamento do periodo de recrutamento do estudo retrospetivo,
multicéntrico, observacional “Caracterizar infe¢des e as suas consequéncias em doentes com
Mieloma Multiplo Recidivante/Refratario (MMRR) tratados com Teclistamab — Estudo SPOT”,
por mais 6 meses; estudo a decorrer no Servico de Hematologia Clinica da ULSLO (estudo aprovado pela
CES a 25 de marco de 2025). Investigadora Principal: Dra. Ana Jorge Palma Afonso (Servico de Hematologia
Clinica da ULSLO — HSFX). » a CES da ULSLO nada tem a opor ao prolongamento — emitido parecer

favoravel.

3.7 Informacio sobre o prolongamento do periodo de recrutamento do projeto de investigacio de
Mestrado “Caracterizagido epidemiolégica e molecular de Chlamydia trachomatis e Mycoplasma
genitalium em uretrites ndo gonocdcicas entre homens que fazem sexo com homens”, por mais 3
meses; projeto a decorrer no Servi¢o de Patologia Clinica da ULSLO » Laboratério de Microbiologia Clinica
¢ Biologia Molecular do HEM (estudo aprovado pela CES a 24 de novembro de 2025). Investigadora Principal:
Dra. Erika Soromenho (Aluna no Mestrado em Ciéncias Biomédicas, no Instituto de Higiene e Medicina Tropical,
da Universidade NOVA de Lisboa | Técnica no Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular do HEM
» Setvico de Patologia Clinica da ULSLO). » a CES da ULSLO nada tem a opor ao prolongamento — emitido

parecer favoravel.

3.8 Pedido de parecer ético enviado a CES da ULSLO, sobre vigilincia clinica em utentes que consomen
esteroides anabolizantes, remetido (via e-mail, a 14 de novembro de 2025) pelo Dr. Valter Silva, da Unidade de
Satde Familiar do Dafundo da ULSLO; com o conhecimento do Coordenador, Dr. Jodo Sa Monteiro. |

A CES da ULSLO emitiu parecer a 10 de margo de 2026.
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3.9 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,

marco e abril de 2026 — Estudos/CI's/Outros:

>

“Efeitos adversos dos agonistas dos recetores GLP-1 ou GIP/GLP-1 que
condicionaram a ida ao Servigo de Urgéncia da ULSLO” — IP"s: Dra. Ana Mirco e Prof.*
Doutora Fatima Falcio.

“Tradugdo, adaptagdo intercultural, desenvolvimento de normas portuguesas da
Cognistat para pessoas com idades entre os 60 e 90 anos e algoritmos para diagndstico
de Défice Cognitivo Ligeiro” — IP: Prof.* Doutora Olga Rodrigues Ribeiro.

“Estimulagdo Neurossensorial e Cognitiva no AVC Taldmico: Intervengido de
Enfermagem de Reabilitagao” — IP: Enf.” Inés Agostinho.

“Comportamentos Aditivos sem Substincia: A Percecdo dos Pais e Cuidadores sobre
o Uso de Ecris (Internet, Videojogos e Tecnologias de Informag3o) em Criangas dos
5 aos 7 Anos” — IP: Enf.* Emilia Mestre da Luz.

“PREDICT-CGRP - PRognosis aftEr DIsconTinuation of CGRP-pathway treatments
in Migraine: A National Study” — IP: Dr. Gongalo Cabral.

“Estudo nacional sobre percegio global de mudanga em doentes com enxaqueca sob
terapéutica preventiva com farmacos anti-CGRP” — IP: Dr. Gongalo Cabral.

“Validagdo da escala Richard Campbell Sleep Questionnaire (RCSQ) para portugués
em contexto de cuidados criticos” — IP: Enf.* Ana Catarina Pinto.

“Impacto da Cirurgia Bariatrica na Terapéutica Antidiabética” — IP: Dra. Joana Salvado.
“Avaliar a distragdo dos profissionais que prestam cuidados na Sala Operatdria,
causada pela utilizagdo dos seus telemoveis pessoais, nos Blocos Operatérios da
ULSLO” — IP: Ent.” Sara Reis.

“A Qualidade dos Cuidados de Saude Materna no Servigco Nacional de Saude:
Percegdes de Gravidas e Puérperas” — IP: Dra. Jéssica Tavares Passarinho.

“Wireless Assessment of Respiratory and Circulatory Distress — Europe (WARD-EU)
| Avaliagcdo Remota da Insuficiéncia Respiratoria e Circulatéria — Europa” — IP: Prof.”
Doutora Candida Fonseca.

“Uma nova perspetiva sobre o istmo adrtico e ductus arteriosus: avaliagdo biométrica
e fluxométrica no plano de Ttés Vasos - Traqueia do feto” — IP: Dra. Ana Maria Teixeira.
Adenda n.° 1 — Estudo “PREMIER LEADLESS” (estudo aprovado pela CES a 12 de margo de
2025) — IP: Dr. Pedro Lopes do Carmo, do Servigo de Cardiologia da ULSLO.
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> Outros pareceres emitidos:

o Prolongamento do periodo de recrutamento: estudo “SPOT” (estudo aprovado pela
CES a 25 de marco de 2025) — IP: Dra. Ana Jorge Palma Afonso, do Servico de
Hematologia Clinica da ULSLO. } Parecer favorivel (marco de 2026).

o Prolongamento do periodo de recrutamento: projeto “Caracterizacdo
epidemiolégica e molecular de Chlamydia trachomatis e Mycoplasma genitalinm em uretrites
ndo gonococicas entre homens que fazem sexo com homens” (estudo aprovado pela
CES a 24 de novembro de 2025) — IP: Dra. Erika Soromenho, Aluna no Mestrado em
Ciéncias Biomédicas, no Instituto de Higiene e Medicina Tropical, da Universidade
NOVA de Lisboa | Técnica no Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia
Molecular do HEM » Setvico de Patologia Clinica da ULSLO. } Parecer favoravel
(marco de 20206).

o Parecer Etico: sobre vigilincia clinica em utentes que consomem esteroides
anabolizantes » Dr. Vilter Silva, da Unidade de Sadde Familiat do Dafundo da
ULSLO » Cootdenador: Dr. Jodo Sd Monteiro | A CES da ULSLO emitiu parecer
(marco de 2026).

3.10  Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 02 de margo — pontos: 8, 17, 19, 22 e 25.

Analise | Apreciagdes

4. Analise da nova questio [c.c. 2026-41] enviada a CES da ULSLO, via e-mail a 03 de margo de 2026, pela Prof.*
Doutora Ana Paula Azevedo, Diretora do Servigo de Patologia Clinica da ULSLO | HSFX, no 4mbito (continuagio)

de procedimentos/ informagoes relativos a pratica didria do respetivo Servigo.

5. Apreciagdo dos Documentos (novos) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Randomizado (com grupo
controlo pré-teste/pos-teste), de Intervencdo na Comunidade “PRESSAO CERTA: Escolas que cuidam do
Amanh3” [c.e. 2025-192] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Ana Rita Silva (Unidade de Saude
Familiar das Descobertas da ULSLO).
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6. Apreciagio do Formulario de Consentimento Informado Principal (tetificado) | Esclarecimento, no
ambito da Alteragdo Substancial [c.e. 2026-9] (alteracdo ainda por aprovar) [Nova versdo do Protocolo, mais pdgina de
assinatura do Investigador Principal, versio 6.0 datada de 28 de outubro de 2025; Nova versio do Resumo do Protocolo, versao
6.0 datada de 28 de outubro de 2025; Novo Formuldrio de Consentimento Informado Principal, versao 3.3 datada de 24 de
marco de 2026; Nova versao do Caderno de Recolha de Dados - SECURE 11, versio 9.0 datada de 09 de dezembro de
2025; e, Certificado de Seguros: periodo de 01 de marco de 2026 a 28 de fevereiro de 2027 -Mais: Anexos do Protocolo,
Certificado CE, Instrugoes de ntilizacio, Tabela de comparacio, Formuldrio de aprovagio-], no ambito do Estudo Clinico “SECURE
— Um estudo observacional pos-comercializagdo para avaliagdo da segurancga e eficacia continuas do
mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos médicos BWI aprovados comercialmente para o
tratamento de pacientes com arritmias cardiacas” (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023).

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

7. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagio de Mestrado “IA
através da aplicacdo RB Fracture na identificagio de fraturas 6sseas em imagens Radiologicas” [c.c. 2025-
212] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Marta Luis Quintas (Aluna no Mestrado
em Engenharia Biomédica, no Instituto Superior de Engenharia de Lisboa | Coordenadora de Electromedicina, na empresa
SUCH — Servico de Utilizacao Comum dos Hospitais » no HSFX — ULSLO) | Otientador na ULSLO: Téc.® José Agulhas
(Técnico no Servigo de Imagiologia da ULSLO — HSFX).

8. Apreciagido dos Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo “Evaluating the Benefits
of Ilast Care in Enhancing Recovery After Upper Eyelid Blepharoplasty: A Multicentric Randomized
Controlled Study” [c.c. 2025-148] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Rita Sousa Silva (Servigo
de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

9. Apreciagdo (2.* tentativa/submissio) do Estudo Retrospetivo, Observacional “AB-USE — Antibacterial and
antifungal use in intensive care units — A retrospective observational study” [c.e. 2026-48]. Investigadora
Principal: Dra. Filipa Carvas Feliciano (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos do
HSFX).

10. Apreciagido dos Documentos (tetificados), no ambito do Estudo de Seguranca, Pés-autorizacao, Multicéntrico,
Retrospetivo, Nio interventivo, Competitivo “Auditoria LUMOS — ILUVIEN® na Uveite ndo Infeciosa que
afete o segMento pOSterior do olho” [c.e. 2025-181] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Prof.*
Doutora Marta Guedes (Setvico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).
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11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Quasi-experimental “Técnica
inalatéria em doentes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Créonica numa Unidade de Saiide Familiar — um
estudo quasi-experimental” [c.c. 2025-155] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Inés Mesquita

Caetano (Unidade de Satide Familiar da Linha de Algés da ULSLO).

12. Apreciagdo do Estudo Prospetivo, Multicéntrico, Observacional “Estudo observacional, prospetivo,
multicéntrico, de mundo real para avaliagao da efetividade de Eptinezumab no tratamento preventivo da
enxaqueca em adultos sob pratica clinica real em Portugal: estudo PREMIER | Observational,
prospective, multicenter, real-world study assessing the effectiveness of Eptinezumab for the preventive
treatment of migraine in adults under real clinical practice in Portugal: PREMIER Study” [c.c. 2026-39)].

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

13. Apreciagio do Estudo Clinico “ORBIT-MU — Um estudo observacional prospetivo pos-comercializagio
para avaliar o beneficio clinico, o desempenho e a seguranga dos implantes Cochlear™ numa populagio
adulta: estudo central: uma investigagio central” [c.e. 2026-47] e Sub-Estudo “ORBIT-MUA — Um estudo
observacional prospetivo pds-comercializagdo para avaliar o beneficio clinico, o desempenho e a
seguranga dos implantes da série CI1000 numa populagdo adulta: uma sub-investigagdo da investigacdo
central”. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Escada (Setvigo de Ototrinolaringologia da ULSLO — HEM |

Diretor do Servigo).

14. Apreciagido do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Influéncia de fatores de progndstico na
eficacia de trifluridina/tipiracilo e bevacizumab no cancro colorretal metastatico refratario: uma analise
multicéntrica de vida real” [c.e. 2026-55]. Investigador Principal: Dr. Pedro Frazdo (Servico de Oncologia Médica

da ULSLO — HSFX).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigagdo de Mestrado
“Estudo da disponibilidade e consumo de alimentos em maquinas de venda automatica em Unidades de
Satde” [c.c. 2026-6] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Andreia Pedroso (Aluna
no Mestrado em Ciéncias do Consumo Alimentar, na Universidade Aberta | Técnica Superior de Diagnéstico e Terapéutica -

Saude Ambiental, na Unidade de Saide Publica de Lisboa Ocidental ¢ Oeiras da ULSLO).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional, com componente Retrospetiva e Prospetiva “Investigagdo
Multidisciplinar para Pesquisa de Abordagens e Condutas Terapéuticas no Choque Cardiogénico

(IMPACT-CC)” [c.c. 2026-28]. Investigador Principal: Dt. Jodo Presume (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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17. Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal, Nio Intervencional (com anélise secundiria de dados)
“Escolaridade e percegio individual do risco cardiovascular: analise secundaria da base de dados eCOR”
[c.e. 2026-49]. Investigador Principal: Dr. Jodo Frutuoso (Setvico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de
Cuidados Intensivos do HSFX e do HEM).

18. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Resultados audiométricos das timpanoplastias tipo II e III” [c.c.

2026-53]. Investigadora Principal: Dra. Catarina Pimentel de Morais (Servico de Otorrinolaringologia da ULSLO —
HEM).

19. Apreciagido do Estudo Observacional, Retrospetivo “Condigdes cardio-reno-metaboélicas na Doenga Renal
Cronica: evidéncia a partir de registos eletronicos de satide em Portugal — Estudo Hércules | Cardio-renal-
metabolic conditions in chronic kidney disease: evidence from electronic health records in Portugal” [c.c.

2026-58]. Investigadora Principal: Dra. Rita Birne (Servico de Nefrologia da ULSLO — HSC).

20.Apreciacdo do Estudo Observacional, Descritivo, Transversal e Piloto “CORAGEM - Seguranga
Psicologica e Indice de Desempenho das Equipas das Unidades de Satude Familiar: Estudo Piloto na
Unidade Local de Satide de Lisboa Ocidental” [c.c. 2026-31]. Investigadora Principal: Dra. Ana Andreia Matos
(Unidade de Saude Familiar do Jardim dos Platanos da ULSLO).

21. Apreciacdo do Estudo Multicéntrico, Observacional, Prospetivo e Retrospetivo “NEODIPPE - Novas
Evidéncias sobre a Prevengiao da Diabetes e o Empowerment dos Doentes” [c.e. 2026-50]. Investigador
Principal na ULSLO: Dr. José Guia (Servico de Medicina da ULSLO | Coordenador da Consulta da Diabetes do HSFX)
| Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.” Doutor Luis Valadares Tavares (Professor na Universidade

Lusfada | Diretor do Centro de Investigagdo COMEGI » Centro de Investigagio, Organizagoes, Mercados e Gestao Industrial).

22.Apreciacdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Longitudinal, Multicéntrico, Nacional “HOME »
Monitorizagdo em casa no tratamento de eDMI | HOME » Home monitoring in eAMD treatment” [c.c.

2026-51]. Investigadora Principal: Dra. Maria Picoto (Setvico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

23.Apreciacido do Estudo Observacional “Estudo portugués das cirurgias poupadoras da valvula adrtica
(PortAVS: Portuguese Aortic Valve Sparing study)” [c.c. 2026-54]. Investigador Principal: Dr. Marcio Madeira
(Servico de Cirurgia Cardiotoracica da ULSLO — HSC).
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24. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “D-POEM-IBERIA: Multicentre Iberian
Retrospective Study of Diverticular Peroral Endoscopic Myotomy” [c.e. 2026-56]. Investigador Principal: Dr.
Bruno Gomes Rodrigues (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

25.Apreciacdo dos Esclarecimentos | Consentimento Informado » para os individuos sauddveis, no ambito do
Projeto de Investigacao de Doutoramento “Caracteristicas da interface vitreorretiniana e a sua relagdo com o
desenvolvimento de edema macular na uveite anterior associada ao HLA-B27: estudo imagiolégico com
Tomografia de Coeréncia Otica” [c.c. 2025-15] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda:
Dra. Filipa Palma (Aluna no Doutoramento em Ciéncias e Tecnologias da Saide e Bem-Estar, na Escola Nacional de Satude
Publica, da Universidade NOVA de Lisboa | Ortoptista no Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM) | Orientadora na
ULSLO: Prof.” Doutora Marta Guedes (Médica no Servigo de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

26.Apreciacdo da Adenda [c.e. 2026-42]: Nova versdo do Protocolo e Sinopse (nais pagina de assinatura da Investigadora
Principal, datada de 25 de fevereiro de 2026), versdo 002 datada de 21 de maio de 2025; ¢, Nova versdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido do Participante, versio 2.0 datada de 03 de marco de 2026, baseado na
versdo original, versio 2.0 datada de 21 de maio de 2025, no dmbito do Estudo Observacional, Prospetivo,
Longitudinal, Multicéntrico, Internacional “GRASP-HF Snapshot study: Snapshot study on patients with
Heart Failure” (estudo aprovado pela CES a 08 de julho de 2024). Investigadora Principal: Prof.” Doutora Candida

Fonseca (Servico de Medicina Interna da ULSLO — HSFX | Diretora do Servio).

27.Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Unicéntrico “Valor prognéstico da ressonincia
magnética cardiaca de stress na estratificagio de risco na doenga coronaria: evidéncia de mundo real numa
coorte portuguesa’ [c.c. 2026-46]. Investigador Principal: Dr. Miguel Domingues (Servico de Cardiologia da ULSLO
— HSC).

28. Apreciacdo do Estudo Observacional “Alimentagdo Oral do recém-nascido na Unidade de Neonatologia:
a atividade da musculatura oral” [c.e. 2026-32] » estudo inserido no projeto de investigacio de Dontoramento intitnlado
“Cuidado Neuroprotetor no Recém-nascido Pré-termo para a Autonomia Alimentar: Técnicas de alimentacao oral de suporte a
amamentagao”. Investigadora Principal externa a ULSLO [Doutorandal: Enf.* Ana Lucia Gongalves Brantes
(Professora Assistente na Escola Superior de Satide Egas Moniz | Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola
Supetior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa) | Investigadora Principal na ULSLO: Enf.* Inés Rebelo
da Cruz (Servico de Neonatologia da ULSLO — HSFX | Servio de Pediatria da ULSL.O).
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29.Apreciacdo do Estudo Metodoldgico “As Competéncias de Prontiddo do Recém-nascido para o Inicio
da Alimentagdo Oral nas Unidades de Neonatologia” [c.c. 2026-33] » estudo inserido no projeto de investigagdo de
Doutoramento intitulado “Cuidado Neuroprotetor no Recém-nascido Pré-termo para a Autonomia Alimentar: Técnicas de alimentagio
oral de suporte a amamentagdo”. Investigadora Principal externa a ULSLO [Doutoranda]: Enf.* Ana Lucia Gongalves
Brantes (Professora Assistente na Escola Supetior de Sadde Egas Moniz | Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na
Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa) | Investigadora Principal na ULSLO: Enf.* Inés
Rebelo da Cruz (Setvigo de Neonatologia da ULSLO — HSFX | Servico de Pediatria da ULSL.O).

30. Apreciacdo do Estudo Observacional, do Tipo Caso-controlo Teste-negativo “Efetividade da imunizagao
contra Virus Sincicial Respiratério na redugio de internamentos em Portugal” [c.c. 2026-45]. Investigadora

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

31. Apreciagio do Estudo Clinico, Multicéntrico, Retrospetivo, Descritivo, Transversal “Perfil de sensibilidade
aos antimicrobianos nas infe¢des urinarias em idade pediatrica em Portugal: estudo multicéntrico” [c.c.
2026-44]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Paula Nunes (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Célia Madalena (Servigo de Nefrologia Pediatrica na Unidade Local de
Saide Pévoa de Varzim/Vila do Conde).

32.Apreciagdo do Estudo Quantitativo, Observacional, Analitico, Retrospetivo, de Tipo Caso-controlo
“Intervengéo sensoriomotora a pessoa com alteragdes da mobilidade dos membros superiores: estudo caso

controlo” [c.e. 2026-52]. Investigadora Principal: Enf.* Inés Agostinho (Servico de Neurotraumatologia da ULSLO —
HEM).

33.Apreciagio do Estudo Observacional “Estudo LESS: Estudo retrospetivo e randomizado da omissio da
utilizagdo de terapéutica enddcrina no DCIS (Carcinoma Ductal in situ) de baixo risco” [c.e. 2026-29].

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

34.Apreciacdo da Alteragido ao Protocolo [c.e. 2026-40]: Nova versio do Protocolo ¢ Resumo (wuais pdgina de
assinatura do Investigador Principal, datada de 16 de fevereiro de 2026), versao E datada de 11 de dezembro de 2025; Nova versdo
do Modelo de Consentimento Informado, versio D datada de 09 de janeiro de 2026; Nova versdo do Caderno
de Recolha de Dados, versio | (e, versdes F, G e H do Caderno de Recolha de Dados-CRD * outra nota: nio houve a
versio I do CRD); e, Adenda n.” 2 ao Contrato Financeiro, no ambito do Estudo VISTA Nova — continnacio do
estudo clinico inicial: V'ISTA (Navigator Post Market Follow Up), aprovado pela CES a 16 de outubro de 2023.
Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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35.Apreciacdo do Estudo Clinico, Randomizado, Cruzado, Duplo-cego de componente mista, Qualitativa e
Quantitativa (com avaliagio pré e pos-intervencio) “Deglutisound: Efeitos da educagdo para a satde na
comunicagao e deglutigao de pessoas apos laringectomia total” [c.e. 2026-43]. Investigador Principal: Mestre

David Aratjo do Nascimento (Servico de Otortinolatingologia da ULSLO — Unidade de Perturba¢des da Deglutigio do
HEM).

36.Apreciacdo do Estudo Observacional, Descritivo, Transversal “Avaliagdo da Cultura Organizacional do
Servico de Medicina Interna através do OCAI: Diagnéstico para Implementagdo de Indicadores de
Desempenho e Modelos de Governagao Clinica” [c.e. 2026-57] » estudo inserido no projeto de investigagdo de Mestrado
intitulado  “Criagao de Valor em Medicina Interna: ldentificagao de Indicadores de Desempenhbo”. Investigadora Principal
[Mestranda]: Dra. Inés Aratjo (Servico de Medicina Interna da ULSLO | Ditetora Médica do HSFX / Aluna no Mestrado

em Gestdo de Empresas, no ISCTE-Instituto Universitario de Lisboa).

Submissdes

37.Submissdo (entregar/ enviar a Relatora) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo de Coorte
Prospetivo, Multicéntrico, Sem Intervencio “Abordagem perioperatéoria e outcomes cirargicos de
hiperaldosteronismo primario — um estudo prospetivo nacional” [c.e. 2025-177] (estudo ainda por aprovar).
Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Bruna Pimentel (Servico de Endocrinologia da ULSLO — HEM) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra. Patricia Brito (Servico de Endoctinologia da Unidade Local de Saude

de Braga).

38.Submissdo (entregar/ enviar a Relatora) dos Documentos (retificados) | Esclatecimentos, no ambito do Estudo
Observacional, Transversal, Prospetivo “Panorama da utilizagdo dos inibidores da 5-fosfodiesterase em
Portugal” [c.c. 2025-209] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Carolina Rosado Tam (Setvigo de
Urologia da ULSLO — HEM).

39.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo, Analitico, Transversal “Influéncia da Inteligéncia
Artificial (IA) no recurso ao setrvi¢o de urgéncia de Ginecologia/Obstetricia e confianga no uso clinico de
IA: A perspetiva da utente” [c.c. 2026-61]. Investigadora Principal: Dra. Francisca de Assungao Ribeiro (Servico

de Ginecologia e Obstetricia da ULSLO — HSFX).
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40.Submisséo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Internacional, Longitudinal “Registo
real em doentes com doenga arterial coronaria tratados com o baldo revestido com sirolimus SELUTION
— Registo Selution Iberia | Real-life registry in patients with coronary artery disease treated with the
SELUTION sirolimus-coated balloon. Selution Iberia Registry” [c.c. 2026-62]. Investigador Principal: Dr.
Sérgio Madeira (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

04 de maio de 2026
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagao da Ata da reunido ordinaria de 13 de abril de 2026.
2. Informacgdes:
21 Estagios Nacionais 2026 [Associagio Nacional de Estudantes de Medicina).

2.2 Artigo “Ethical issues in solid organ transplantation: transfusion-free transplantation in
Jehovah's witness patientes” » btps:/ / pubmed.ncbi.nlm.nib.gov/ 38054541/ [partilhado pela Comissao de

Ligacao Hospitalar para Testemunhas de Jeova — Lisboal].

2.3 Documento de Nao Emissdo Irrevogavel de Parecer [estudo — /i realizado — “Comparative
Analysis of Medical Evacuation Versus Local Surgical Missions for Breast Disease Management
in Resource-Limited Settings: A Case Study from Guinea-Bissau and Portugal” [c.c. 2026-84] —
Investigadora Principal: Dra. Ana Rita Martins, do Servico de Cirurgia Geral da ULSLO | HSFX].

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Interrupgdes médicas de gravidez:
> Atan.° 697 de 14/01/2026 | Parecer favoravel da Comissdao Técnica de Certificagao de IVG;
> Ata n.° 698 de 27/04/2026 | Patecer favoravel da Comissao Técnica de Certificacao de IVG.
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3.2 Informacio sobre a ativagdo e inclusdo do primeiro participante, no ambito do estudo pds-
comercializa¢do, multicéntrico, nacional, do mundo real, prospetivo “PERFECT — Registo Portugués
Evolut que estuda os resultados do Sistema Medtronic Evolut™ FX+ através da avaliagdo de um
percurso de cuidados otimizado para implantagio de VAP | PERFECT - Portuguese Evolut
Registry studying the outcomes of Medtronic Evolut™ FX+ TAVI System by Evaluating an
optimal Care pathway for TAVI”, a decorrer no Servico de Cardiologia da ULSLO (estudo aprovado pela
CES a 22 de dezembro de 2025). Investigador Principal: Dr. Jodo Dias de Brito (Setvico de Cardiologia da
ULSLO - HSC) | Investigador/Coordenador do estudo: Doutor Rui Campante Teles (Servico de
Cardiologia da ULSLO — HSC).

3.3 Informacio sobre o término do periodo de recrutamento (ultimo participante da ULSLO, incluido
a 17 de marco de 2026) do estudo multicéntrico, prospetivo e observacional “PATH-T » A multicenter,
Prospective, observational study measuring tildrakizumab benefit in Achieving THerapeutic goals
in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis and inadequate response to previous biologic
treatments in clinical practice | Um estudo multicéntrico, prospetivo e observacional que visa
medir o beneficio do tildrakizumab na consecugio dos objetivos terapéuticos em doentes com
psoriase em placas, moderada a grave, e resposta inadequada a tratamentos bioldgicos anteriores
na pratica clinica”, que decorreu no Servigo de Dermatologia da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 02 de
junho de 2025). Investigadora Principal: Dra. Maria Goreti Catorze (Servico de Dermatologia da ULSLO —
HEM). Incluidos 10 participantes.

34 Informacio sobre o encerramento do estudo observacional, retrospetivo, multicéntrico e de
coorte tnica “DIGEST — Resultados epidemiologicos e econémicos de doentes com cancro do
esofago locorregional irressecavel em Portugal e Espanha (Galiza): estudo observacional
retrospetivo de coorte uinica multicéntrico”, que decorreu no Servigo de Oncologia Médica da ULSLO
(estudo aprovado pela CES a 22 de janeiro de 2024). Investigadora Principal: Dra. Filipa Ferreira (Servico de

Oncologia Médica da ULSLO — HSFX). Incluidos 4 participantes.

3.5 Informacio sobre o artigo publicado (artigo “Intervengio do enfermeiro no cuidado a pessoa com
ferida cirdrgica complexa: estudo de caso” -com alferagoes ao nivel da terminologia cientifica, decorrentes do processo de revisao por
pares-, publicado na Revista internacional Salutis Scientia) no ambito do artigo clentifico — relato de caso
“Intervengio do enfermeiro no cuidado a pessoa com ferida cirurgica com deiscéncia: estudo de
caso” (artigo aprovado pela CES a 22 de dezembro de 2025). Investigadora Principal: Enf.* Ana Catarina
Sousa (Servigo de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).

CES
Pagina 39 de 70

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

3.6 Informacio sobre os resultados (e, respetiva anilise de dados) do estudo quantitativo, observacional,
transversal “Sabe que tem enfermeiro de familia? Avaliar conhecimento dos utentes sobre a
existéncia de enfermeiro de familia na sua equipa de satde”, que decorreu na Unidade de Sadde
Familiar de Sdo Julido da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 22 de dezembro de 2025). Investigadora
Principal: Enf.* Maria Ana Castello Branco (Unidade de Satude Familiar de Sio Julido da ULSLO).
Participantes: 1808 aceitaram responder ao questionario até ao fim (foram enviadas por e-mail 9806 mensagens;

foram devolvidas as respostas de 1953 participantes; e, destes 1808 responderam ao questionario até ao fim).

3.7 Informacio sobre o relatério final do estudo de coorte prospetivo multicéntrico, com metodologia
de observacao analitica “Wounds Al: Eficacia de uma aplicagdo moével na monitorizagio de feridas
cronicas com inteligéncia artificial — Estudo coorte prospetivo multicéntrico”, que decorreu no
Servico de Cirurgia Vascular da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 02 de junho de 2025). Investigadora
Principal na ULSLO: Dra. Orlanda Castelbranco (Servico de Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM) |
Investigador Principal externo a ULSLO: Prof.° Doutor Paulo Alves (Instituto Ciéncias da Saude,

Universidade Catdlica Portuguesa — Porto). Incluidos 17 participantes.

3.8 Informacio sobre a inclusdo de mais dois Co- Investigadores [Dra. Ana Raquel Barata e Dr.
Francisco Freitas das Neves] no estudo clinico transversal, observacional “Identificagdo de doentes com
Insuficiéncia Cardiaca com Frag¢ido de Ejecdo Preservada (ICFEp) em Cuidados de Saude
Primarios (CSP)”, a decorrer na Unidade de Saude Familiar das Avencas da ULSLO (estudo aprovado pela
CES a 22 de dezembro de 2025). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Catarina Ferreira Moita (Unidade
de Satde Familiar das Avencas da ULSLO).

3.9 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
abril e maio de 2026 — Estudos/CI's/Outros:
» “PRESSAO CERTA: Escolas que cuidam do Amanhi” — IP: Dra. Ana Rita Silva.
> “Evaluating the Benefits of Ilast Care in Enhancing Recovery After Upper Eyelid
Blepharoplasty: A Multicentric Randomized Controlled Study” — IP: Dra. Rita Sousa
Silva.
> “AB-USE - Antibacterial and antifungal use in intensive care units — A retrospective
observational study” — IP: Dra. Filipa Carvas Feliciano.
» “Auditoria LUMOS — ILUVIEN® na Uveite ndo Infeciosa que afete o segMento
pOSterior do olho” — IP: Prof.* Doutora Marta Guedes.

> “Estudo da disponibilidade e consumo de alimentos em maquinas de venda

automatica em Unidades de Satude” — IP: Dra. Andreia Pedroso.
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edema macular na uveite anterior associada ao HLA-B27: estudo imagiolégico com
Tomografia de Coeréncia Otica” — IP: Dra. Filipa Palma.

“Efetividade da imunizagdao contra Virus Sincicial Respiratério na redugio de
internamentos em Portugal” — IP: Dra. Catarina Martins Raposo.

“Avaliagdo da Cultura Organizacional do Servigo de Medicina Interna através do
OCALI: Diagnéstico para Implementagdo de Indicadores de Desempenho e Modelos
de Governagio Clinica” — IP: Dra. Inés Aradjo.

Alteracdo Substancial — Estudo “SECURE” (estudo aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023)
— IP: Prof.” Doutor Pedro Adragao, do Servico de Cardiologia da ULSLO.

Adenda — Estudo “GRASP-HF Snapshot study: Snapshot study on patients with Heart
Failure” (estudo aprovado pela CES a 08 de julho de 2024) — IP: Prof.* Doutora Candida Fonseca,
do Servico de Medicina Interna da ULSLO.

Extensdo do periodo de recolha de dados — Estudo “Comparative Effectiveness of

Palbociclib, Ribociclib and Abemaciclib: a Real-World Study” (estudo aprovado pela CES
a 02 de junho de 2025) — IP: Dr. Tiago de Pina Cabral, do Servico de Oncologia Médica da
ULSLO.

Extensdo do periodo de recolha de dados — Estudo “Assessing the most effective

therapeutic sequence in HR+/HER2-advanced breast cancer: a Real-World Study”
(estudo aprovado pela CES a 02 de junho de 2025) — IP: Dr. Tiago de Pina Cabral, do Servico de
Oncologia Médica da ULSLO.

Outros documentos emitidos:

o Nio FEmissdo Irrevogivel de Parecer: estudo “Valor prognostico da ressoniancia
magnética cardiaca de stress na estratificagdo de risco na doenga coronaria:
evidéncia de mundo real numa coorte portuguesa” — IP: Dr. Miguel Domingues,

do Setvico de Cardiologia da ULSLO. } estudo ja realizado.

o Nio Emissio Irrevogivel de Parecer: estudo “Comparative Analysis of Medical
Evacuation Versus Local Surgical Missions for Breast Disease Management in
Resource-Limited Settings: A Case Study from Guinea-Bissau and Portugal” —

IP: Dra. Ana Rita Martins, do Setrvico de Cirurgia Geral da ULSLO. } estudo ji realizado.

Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 73 de abril — pontos: 7, 12, 16, 19, 20, 24,

31, 33 e 34.
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Analise | Apreciagdes

4. Anilise do pedido de parecer urgente [c.c. 2026-85] enviado a CES da ULSLO, via e-mail a 30 de abril de 2020,
pela Dra. Margarida Graga Santos, da Unidade de Saude Familiar do Restelo | ULSLO, no ambito de wwa situacio

clinica - equilibrio entre o dever de confidencialidade, e, a protegio do melbor interesse de um ntente.

5. Apreciagdo dos Casos Clinicos “O jogo das vias dopaminérgicas: Opicapone como causa de
perturbagio de jogo patologico” e “Expurgagido de corpo e alma: vomitos recorrentes com manifestagao
de perturbagio facticia?” » a serem apresentados no Congresso Nacional: XXXV Encontro do Grupo Portugués de Psiguiatria
Conciliar/ Ligacao e Psicossomatica [c.e. 2026-73]. Autor Principal: Dt. Pedro Oliveira Pires (Servico de Psiquiatria de
Adultos da ULSLO — HEM).

6. Apreciagido do pedido de autorizagdo para realizagdo de exposigdes [c.c. 2026-83]. Médica Responsavel:
Prof.* Doutora Luisa Alves (Setvico de Neurologia da ULSLO — HEM).

7. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico, Randomizado, Cruzado,
Duplo-cego de componente mista, Qualitativa e Quantitativa (com avaliagio pté e pos-intervencio) “Deglutisound:
Efeitos da educagio para a satide na comunicagio e degluti¢cio de pessoas apoés laringectomia total” [c.c.
2026-43] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Mestre David Aratjo do Nascimento (Servico de

Otorrinolaringologia da ULSLO — Unidade de Perturbagées da Degluticao do HEM).

8. Apreciagdo da Modificagdo Substancial [c.e. 2026-74]: 1. Unificacdo dos estudos “Product Surveillance
Registry (PSR) — Micra AV Post Approval Study” — aprovado pela CES a 08 de setembro de 2021, e, “Product

Surveillance Registry (PSR) — Enlighten” — aprovado pela CES a 07 de novembro de 2023 = Para a designagio (titulo
unico): “Product Surveillance Registry (PSR) — Cardiac Rhythm and Heart Failure (CRHF)” | 2. Inicio de
uma nova cootte: ILEADR Post Approval Study (LEADR PAS). Investigador Principal (de ambos): Prof.” Doutor

Diogo Cavaco (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

9. Apreciagio do Estudo Quantitativo, Experimental, Prospetivo “Efeito de um programa de formagio no
conhecimento teorico e pratico dos enfermeiros sobre a utilizagao da IDDSI” [c.e. 2026-70]. Investigador
Principal: Mestre David Aratjo do Nascimento (Setvico de Otorrinolaringologia da ULSLO — Unidade de Perturbagdes
da Degluticao do HEM).
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10. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo de Coorte Prospetivo, Multicéntrico,
Sem Intervencio “Abordagem perioperatoria e outcomes cirturgicos de hiperaldosteronismo primario —um
estudo prospetivo nacional” [c.e. 2025-177] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra.
Bruna Pimentel (Servico de Endocrinologia da ULSLO — HEM) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Dra.

Patricia Brito (Setvico de Endocrinologia da Unidade Local de Saude de Braga).

11. Apreciagdo dos Documentos (retificados) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Obsetrvacional,
Transversal, Prospetivo “Panorama da utilizagdo dos inibidores da 5-fosfodiesterase em Portugal” [c.c. 2025-

209] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Carolina Rosado Tam (Servigo de Urologia da ULSLO
— HEM).

12. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
Multicéntrico “Influéncia de fatores de prognéstico na eficacia de trifluridina/tipiracilo e bevacizumab no
cancro colorretal metastatico refratario: uma analise multicéntrica de vida real” [c.e. 2026-55] (estudo ainda por

aprovar). Investigador Principal: Dr. Pedro Frazdo (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

13. Apreciagdo dos Documentos (retificados) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Quasi-experimental
“Técnica inalatéria em doentes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica numa Unidade de Saude
Familiar — um estudo quasi-experimental” [c.c. 2025-155] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.

Inés Mesquita Caetano (Unidade de Satide Familiar da Linha de Algés da ULSLO).

14. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico “ORBIT-MU — Um estudo
observacional prospetivo pés-comercializagdo para avaliar o beneficio clinico, o desempenho e a
seguranc¢a dos implantes Cochlear™ numa populagio adulta: estudo central: uma investigagio central”
[c.e. 2026-47] ¢ Sub-Estudo “ORBIT-MUA — Um estudo observacional prospetivo pés-comercializagio para
avaliar o beneficio clinico, o desempenho e a seguranga dos implantes da série CI1000 numa populagio
adulta: uma sub-investigagio da investigagio central” (estudo e sub-estudo ainda por aprovar). Investigador

Principal: Prof.” Doutor Pedro Escada (Servico de Otorrinolatingologia da ULSLO — HEM | Diretor do Servigo).

15. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Retrospetivo “Resultados
audiométricos das timpanoplastias tipo II e III” [c.e. 2026-53] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal:

Dra. Catarina Pimentel de Morais (Setvico de Otorrinolaringologia da ULSLO — HEM).
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16. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Transversal, Nao
Intervencional (com anilise secundiria de dados) “Escolaridade e percec¢io individual do risco cardiovascular:
analise secundaria da base de dados eCOR” [c.c. 2026-49] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr.

Jodo Frutuoso (Setvico de Medicina Intensiva da ULSLO — Unidade de Cuidados Intensivos do HSFX e do HEM).

17. Apreciagio do Estudo Multicéntrico, Prospetivo, de Braco Unico e de Mundo Real “TRISCEND III EU »
Substituig¢do transcateter da valvula tricaspide Edwards EVOQUE: Estudo europeu de mundo real sobre
a seguranga e eficacia utilizando um novo dispositivo | Edwards EVOQUE Transcatheter Tricuspid Valve
Replacement: Real World European Investigation of Safety and Clinical Efficacy using a Novel Device”

[c.e. 2026-64]. Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

18. Apreciagio do Estudo Metodol6gico, Observacional e Transversal, com aplicacio piloto de um Questionario
“Desenvolvimento e validagido de um questionario de satisfacdo dos utentes do SMT-HEM submetidos a
flebotomia terapéutica” [ce. 2026-72]. Investigadora Principal: Mestre Patricia Carvalho (Servico de

Imunohemoterapia da ULSLO — HEM | Servigo de Medicina Transfusional da ULS1L.O).

19. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “ACO-REAL -
Estudo observacional para a geragdo de informacéo sobre a utilizagdo de Acoramidis em doentes com
amiloidose associada a transtirretina com miocardiopatia (ATTR-CM), no contexto da pratica clinica” [c.c.
2026-22] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia da ULSLO —
HSC).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico, Observacional,
Prospetivo e Retrospetivo “NEODIPPE - Novas Evidéncias sobre a Prevengdo da Diabetes e o
Empowerment dos Doentes” [c.c. 2026-50] (estudo ainda por aprovart). Investigador Principal na ULSLO: Dr. José
Guia (Servigo de Medicina da ULSLO | Coordenador da Consulta da Diabetes do HSFX) | Investigador Principal externo
a ULSLO: Prof. Doutor Luis Valadares Tavares (Professor na Universidade Lusfada | Diretor do Centro de

Investigagdo COMEGI » Centro de Investigacio, Organizacies, Mercados e Gestao Industrial).

21. Apreciacio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “Estudo portugués
das cirurgias poupadoras da valvula aértica (PortAVS: Portuguese Aortic Valve Sparing study)” [c.e. 2026-
54] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Marcio Madeira (Servigo de Cirurgia Cardiotoracica da ULSLO
— HSC).
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22.Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Analitico, Transversal “Influéncia da Inteligéncia
Artificial (IA) no recurso ao servigo de urgéncia de Ginecologia/Obstetricia e confianga no uso clinico de
IA: A perspetiva da utente” [c.c. 2026-61]. Investigadora Principal: Dra. Francisca de Assungao Ribeiro (Servico

de Ginecologia e Obstetricia da ULSLO — HSFX).

23. Apreciacio do Projeto de Investigagido de Doutoramento “Neoadjuvant Imiquimod for Treatment of Basal
Cell Carcinomas — Spatial Transcriptomics Analysis of the Dynamics of the Immune Response” [c.e. 2026-
71]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Maria Goreti Baido Catorze (Aluna do Doutoramento em Medicina

- Dermatologia -, na Faculdade de Medicina, da Universidade de Lisboa | Médica no Servico de Dermatologia da ULSLO —
HEM.

24. Apreciacdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Internacional, Longitudinal “Registo real em
doentes com doenga arterial coronaria tratados com o balio revestido com sirolimus SELUTION -
Registo Selution Iberia | Real-life registry in patients with coronary artery disease treated with the
SELUTION sirolimus-coated balloon. Selution Iberia Registry” [c.c. 2026-62]. Investigador Principal: Dr.
Sérgio Madeira (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC) | Investigador/Coordenador — nacional — do estudo:
Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

25.Apreciagio do Estudo Clinico “FRAIL-ATTR — Avaliagdo da Fragilidade na Amiloidose Cardiaca ATTR
com e sem Tratamento com Tafamidis: Um Estudo Observacional Multicéntrico” [c.e. 2026-65]. Investigador

Principal: Dr. Catlos Aguiar (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

26.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “Alimentagdo Oral
do recém-nascido na Unidade de Neonatologia: a atividade da musculatura oral” [c.e. 2026-32] (estudo ainda
por aprovar) » estudo inserido no projeto de investigagio de Dontoramento intitulado “Cuidado Nenroprotetor no Recém-nascido Preé-
termo para a Autonomia Alimentar: Técnicas de alimentacio oral de suporte a amamentagao”. Investigadora Principal externa a
ULSLO [Doutorandal: Enf.* Ana Licia Gongalves Brantes (Professora Assistente na Escola Supetior de Saude Egas
Moniz | Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa)
| Investigadora Principal na ULSLO: Enf.* Inés Rebelo da Cruz (Servico de Neonatologia da ULSLO — HSFX | Servigo
de Pediatria da ULSLO).
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27.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Metodolégico “As Competéncias
de Prontidao do Recém-nascido para o Inicio da Alimentagao Oral nas Unidades de Neonatologia” [c.c.
2026-33] (estudo ainda pot aprovar) » estudo inserido no projeto de investigacio de Doutoramento intitulado “Cuidado Neuroprotetor
1o Recém-nascido Pré-termo para a Autonomia Alimentar: Técnicas de alimentagdo oral de suporte a amamentagio”. Investigadora
Principal externa a ULSLO [Doutoranda]: Enf.* Ana Lucia Gongalves Brantes (Professora Assistente na Escola
Superior de Satde Egas Moniz | Aluna no Doutoramento em Enfermagem, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da
Universidade de Lisboa) | Investigadora Principal na ULSLO: Enf.” Inés Rebelo da Cruz (Setvigo de Neonatologia da
ULSLO — HSFX | Servigo de Pediatria da ULS1L.O).

28.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Quantitativo, Obsetrvacional,
Analitico, Retrospetivo, de Tipo Caso-controlo “Intervencgdo sensoriomotora a pessoa com alteragdes da
mobilidade dos membros superiores: estudo caso controlo” [c.e. 2026-52] (estudo ainda por aprovar).

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

29.Apreciacdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Registo Multicéntrico de Capacidade
Cardiorrespiratoria em Doencas Cronicas Pediatricas (PEDIA-CPET Registry) | Cardiopulmonary
Fitness in Childhood Disease: The Multicenter PEDIA-CPET Registry” [c.c. 2026-66]. Investigador Principal:
Dr. Jodo Rato (Servico de Cardiologia Pediatrica da ULSLO — HSC).

30.Apreciacdo do Estudo Quantitativo, Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “Tradugdo e Validagdo da
Urostomy Education Scale na populagido portuguesa’ [c.c. 2026-69]. Investigadora Principal na ULSLO: Enf.*
Ana Temudo (Enfermeira Coordenadora do Setvigo de Urologia / Cirurgia Vascular da ULSLO — HEM) | Investigadora
Principal externa a ULSLO: Enf.* Nadia Pégo Marques (Enfermeira Especialista em Enfermagem Médico-Cirtrgica
na Unidade Local de Saude da Arrabida - Hospital de Sdo Bernardo).
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Submissdes

31. Submissao (entregar/ enviar a Relatora) da Alteragdo Nao Substancial [c.e. 2026-79]: Nova versdo do Protocolo e
Sinopse (muais pagina de assinatura do Investigador/ Coordenador do estuds, datada de 16 de abril de 2026), versio 2.1, datada de 01 de
abril de 2026; e, Nova versao do Caderno de Recolha de Dados eletronico (eCRF), versdo 4, datada de 15 de
abril de 2026, no ambito do Estudo Pds-comercializagio, Multicéntrico, Nacional, do Mundo Real e Prospetivo
“PERFECT - Registo Portugués Evolut que estuda os resultados do Sistema Medtronic Evolut™ FX+
através da avaliagdo de um percurso de cuidados otimizado para implantagio de VAP | PERFECT -
Portuguese Evolut Registry studying the outcomes of Medtronic Evolut™ FX+ TAVI System by
Evaluating an optimal Care pathway for TAVI” (estudo aprovado pela CES a 22 de dezembro de 2025). Investigador
Principal: Dr. Jodo Dias de Brito (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC) | Investigador/Cootrdenador do estudo:
Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

32.Submissao (entregar/ enviar a Relatora) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Prospetivo, Longitudinal, Multicéntrico, Nacional “HOME » Monitorizagdo em casa no tratamento de eDMI
| HOME » Home monitoring in eAMD treatment” [c.c. 2026-51] (estudo ainda por aprovar). Investigadora
Principal: Dra. Maria Picoto (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

33.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigacio de Mestrado “Crengas que protegem, comportamentos que
cuidam: Estudo das crengas e comportamentos de autocuidado e do seu impacto em indicadores de
burnout em profissionais de satide” [c.e. 2026-80]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Maria Angélica de
Oliveira Navas (Aluna no Mestrado em Psicologia Clinica, no Instituto Supetior Miguel Torga, em Coimbra) | Orientador
na ULSLO: Enf.° Pedro Henriques (Enfermeiro na Unidade de Cuidados Intensivos 4 do HSFX — Setvico de Medicina

Intensiva da ULSLO).

34.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigacio de Mestrado “Digital Health Equity in Hospital
Teleconsultations: A Literature Review on Demographic, Tetritorial and Clinical Determinants in the
Portuguese SNS” [c.e. 2026-81]. Investigadora Principal — Mestranda: Téc.” Mariana Piteira Rendeiro (Aluna no

Mestrado em Gestdo de Informacido, com especializacio em Business Intelligence, na NOVA Information Management School —

Universidade Nova de Lisboa | Técnica de Anélises no Setvico de Analises Clinicas da ULSLO — HEM / HSFX).
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35.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Eficacia e seguranga de
risperidona ISM na pratica clinica real. Impacto na redugido de urgéncias e internamentos: estudo
observacional retrospetivo multicéntrico” [c.c. 2026-82]. Investigadores Principais: Dr. Daniel Esteves de Sousa

¢ Dra. Margarida Candido (Setvico de Psiquiatria de Adultos da ULSLO — HEM).

CES
Pigina 48 de 70

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

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

01 de junho de 2026
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 04 de maio de 2026.

2. Informacgdes:

21 Informagio sobre a reunido da Presidente da CES [Dra. Paula Peixe] com a Investigadora
Principal na ULSLO [Dra. Catatina Conceigio] e o Co- Fundador da empresa UpHill Health [Dr.
Luis Patrdo] em representacdo do Investigador Principal externo a ULSLO [Dr. David Rodrigues], no ambito
do Estudo “Reduction of Length of Stay in A&E Departments through Post-Triage Automated
Clinical Pathways for Anticipation of Diagnostic Tests and Symptomatic Therapies”, realizada a 05
de maio de 2026. | Notas: a) A Ent.* Clara Carvalho, Vogal da CES, esteve também presente na reuniio;

b) A reunifio foi pedida pela equipa de investigacio (mais concretamente pela empresa UpHill Health).
3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Informacio sobre o relatério final de seguranga (datado de 22 de abril de 2026) do estudo “Registo
de Dispositivo de Eletrofisiologia (EP) | EP Device Registry”, que decorreu no Servico de Cardiologia
da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 14 de dezembro de 2022). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro
Adragido (Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC). Incluidos 20 participantes.
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3.2 Pedido de parecer ético enviado a CES da ULSLO, sobte wma situagio clinica - equilibrio entre o dever

de confidencialidade ¢ a protecao do melhor interesse de um utente, remetido (via e-mail, a 30 de abril de 2026) pela Dra.

Margarida Graga Santos, da Unidade de Satdde Familiar do Restelo da ULSLO; com o conhecimento da
Coordenadora da Unidade, Dra. Marta Gomes da Costa. | A CES da ULSLO emitiu parecer a 25 de
maio de 2026.

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

maio de 2026 — Estudos/CI's/Outros:

>

“Deglutisound: Efeitos da educagio para a sauide na comunicagio e degluti¢io de
pessoas apos laringectomia total” — IP: Mestre David Aratjo do Nascimento.

“Panorama da utilizagdo dos inibidores da 5-fosfodiesterase em Portugal” — IP: Dra.
Carolina Rosado Tam.

“Resultados audiométricos das timpanoplastias tipo II e ITI”” — IP: Dra. Catarina Pimentel
de Morais.

“Escolaridade e percecdo individual do risco cardiovascular: analise secundaria da
base de dados eCOR” — IP: Dr. Jodao Frutuoso.

“Influéncia da Inteligéncia Artificial (IA) no recurso ao servico de urgéncia de
Ginecologia/Obstetricia e confianga no uso clinico de IA: A perspetiva da utente” — IP:
Dra. Francisca de Assuncao Ribeiro.

“Registo real em doentes com doenga arterial coronaria tratados com o baldo revestido
com sirolimus SELUTION - Registo Selution Iberia | Real-life registry in patients
with coronary artery disease treated with the SELUTION sirolimus-coated balloon.
Selution Iberia Registry” — IP"s: Dr. Sérgio Madeira e Doutor Rui Campante Teles.
“Alimentacdo Oral do recém-nascido na Unidade de Neonatologia: a atividade da
musculatura oral” — IP’s: Enf.* Ana Licia Gongalves Brantes e Enf.* Inés Rebelo da Cruz.
“As Competéncias de Prontiddo do Recém-nascido para o Inicio da Alimentagdo Oral
nas Unidades de Neonatologia” — IP's: Enf.* Ana Lucia Gongalves Brantes e Enf.* Inés
Rebelo da Cruz.

Casos Clinicos — “O jogo das vias dopaminérgicas: Opicapone como causa de
perturbagio de jogo patolégico” e “Expurgagio de corpo e alma: vomitos recorrentes
com manifestagao de perturbagao facticia?” — AP: Dr. Pedro Oliveira Pires.

Exposicoes |baseadas no desempenho de utentes nos testes de rastreio: Mini Mental State Examination e
Montreal Cognitive Assessment » Servigo de Nenrologia da ULSLO] — Médica Responsavel: Prof.*

Doutora Luisa Alves.
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> Outro parecer emitido:

o Parecer Etico: sobre uma situagdo clinica - equilibrio entre o dever de
confidencialidade e a protecio do melhor interesse de um utente » Dra.
Margarida Graga Santos, da Unidade de Saide Familiar do Restelo da ULSLO »
Coordenadora: Dra. Marta Gomes da Costa | A CES da ULSLO emitiu parecer (maio
de 2026).

34 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 04 de maio — pontos: 8, 10, 14, 19 e 30.

Apreciagdes

4. Apreciagio do Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Componentes Sanguineos e
Hemoderivados — MT.MOD.041.00 de maio de 2026 [c.e. 2026-91] » Servico de Medicina Transfusional da
ULSLO. Diretora do Servigo: Dra. Susana Fevereiro. Responsavel pelo pedido a CES: Dr. Alexandre Duarte,
Presidente da Comissio de Qualidade e Seguranca da ULSLO.

5. Apreciagido do Protocolo de Implementagio de Transfusido de Concentrado Eritrocitario e Fibrinogénio
pela Viatura Médica de Emergéncia e Reanimagao do Sao Francisco Xavier (ULS Lisboa Ocidental) [c.c.
2026-97] » jd aprovado pelo CA da ULSLO, em abril de 2026. Diretora do Servico de Urgéncia Geral da ULSLO e
Coordenadora da VMER-SFX: Dra. Catarina P. Conceigdo | Diretora do Servigo de Medicina Transfusional da
ULSLO: Dra. Susana Fevereiro. Responsavel pelo pedido a CES: Dr. Jodao Fustiga, do Servico de Medicina
Intensiva da ULSLO e da VMER-SFX.

6. Apreciagido do 3.° pedido de dispensa de Consentimento Informado, no ambito do Artigo Cientifico
“Impacto de algoritmo na prescri¢do antibiotica nas infegGes urinarias por Enterobacterales resistentes -
Experiéncia num servigo de Medicina Interna” » a ser publicado na Revista Portugnesa de Doengas Infeciosas [c.e. 2025-
205] (artigo ainda por aprovar). Autora Principal: Dra. Mariana Martins Pereira (Servico de Doengas Infeciosas e

Medicina Tropical da ULSLO — HEM).

7. Apreciagdo dos modelos de Consentimento Informado (tetificados), no ambito do Estudo Quantitativo,
Observacional, Analitico, Retrospetivo, de Tipo Caso-controlo “Intetvengdo sensoriomotora a pessoa com
alteracdes da mobilidade dos membros superiores: estudo caso controlo” [c.e. 2026-52] (estudo ainda pot

aprovar). Investigadora Principal: Enf.* In€s Agostinho (Servico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM).
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8. Apreciagio dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico, Multicéntrico, Retrospetivo,
Descritivo, Transversal “Perfil de sensibilidade aos antimicrobianos nas infecdes urinarias em idade
pediatrica em Portugal: estudo multicéntrico” [c.e. 2026-44] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal na
ULSLO: Dra. Paula Nunes (Servico de Pediatria da ULSLO — HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO:
Dra. Célia Madalena (Servico de Nefrologia Peditrica da Unidade Local de Saide P6voa de Varzim/Vila do Conde).

9. Apreciagio dos Esclarecimentos | modelo de Consentimento Informado (retificado), no ambito do Estudo
Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Registo Multicéntrico de Capacidade Cardiorrespiratoria em
Doengas Cronicas Pediatricas (PEDIA-CPET Registry) | Cardiopulmonary Fitness in Childhood Disease:
The Multicenter PEDIA-CPET Registry” [c.c. 2026-66] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Jodo
Rato (Servigo de Cardiologia Pediitrica da ULSLO — HSC).

10. Apreciagdo do Estudo Clinico “Tradugio em Portugués Europeu, adaptagdo multicultural e validagdo
multicéntrica da Escala Zurich Chronic Middle Ear Inventory (ZCMEI-21-Por)” [c.c. 2026-87]. Investigadores
Principais na ULSLO: Dr. Pedro Miguel Cerdeira ¢ Dra. Catarina Pimentel de Morais (Servico de
Otortrinolaringologia da ULSLO — HEM) | Investigadores Principais externos a ULSLO: Dr. Miguel Almeida ¢ Dr.

Ricardo Caiado (Servico de Otorrinolaringologia da Unidade Local de Satide de Coimbra).

11. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito do Estudo Quantitativo, Experimental,
Prospetivo “Efeito de um programa de formagédo no conhecimento tedrico e pratico dos enfermeiros sobre
a utilizagido da IDDSI” [c.c. 2026-70] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Mestre David Aratjo do
Nascimento (Servigo de Ototrinolaringologia da ULSLO — Unidade de Perturbagoes da Degluticio do HEM).

12. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no dmbito da Alteragdo ao Protocolo [c.e. 2026-40]
(alteracio ainda por aprovar): Nova versdao do Protocolo e Resumo (mais pigina de assinatura do Investigador Principal,
datada de 16 de fevereiro de 2026), versio E datada de 11 de dezembro de 2025; Nova versio do Modelo de
Consentimento Informado, versio D datada de 09 de janeiro de 2026; Nova versio do Caderno de Recolha
de Dados, versao ] (e, versoes F, G ¢ H do Caderno de Recolha de Dados-CRD * outra nota: ndo houve a versio I do CRD);
e, Adenda n.° 2 ao Contrato Financeiro, no ambito do Estudo VISTA Nova — continunacio do estudo clinico inicial:
VISTA (Navigator Post Market Follow Up), aprovado pela CES a 16 de outubro de 2023. Investigador Principal:
Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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13. Apreciagdo dos Documentos (retificados / novos) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo
“Efeitos do programa Phagiacare em cuidadores profissionais: um ensaio randomizado controlado” [c.c.
2026-7] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal na ULSLO: Mestre David Aratjjo do Nascimento (Servico
de Otorrinolaringologia da ULSLO — Unidade de Perturbagoes da Degluticio do HEM) | Investigadoras Principais externas
a2 ULSLO: Carolina Oliveira, Renata Alvaro e Rita Saraiva (Estudantes de Terapia da Fala, na Escola Supetior de

Satde, do Instituto Politécnico de Setubal).

14. Apreciagio do Estudo Clinico, Observacional, Comparac¢io entre dois grupos de participantes em diferentes
fases de doenca psicética “Marcadores Periféricos de Stress Bioenergético no Primeiro Episodio Psicético:
Estudo Prospetivo de Coorte” [c.c. 2026-90]. Investigador Principal: Dr. Mario Jorge da Cunha (Servio de
Psiquiatria e Saude Mental de Adultos da ULSLO — HEM / Unidade de Internamento de Doentes Agudos de Psiquiatria da
ULSLO).

15. Apreciagio do Estudo Clinico “Fisiologia cardiovascular em esforgo em criangas e jovens com Tetralogia
de Fallot corrigida” [c.c. 2026-92]. Investigador Principal: Dr. Jodo Rato (Servico de Cardiologia Pediatrica da ULSLO
—HSC).

16. Apreciagdo dos Documentos (retificados / novos), no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
Multicéntrico “Influéncia de fatores de progndstico na eficacia de trifluridina/tipiracilo e bevacizumab no
cancro colorretal metastatico refratario: uma analise multicéntrica de vida real” [c.e. 2026-55] (estudo ainda por

aprovar). Investigador Principal: Dr. Pedro Frazdo (Servico de Oncologia Médica da ULSLO — HSFX).

17. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Prospetivo, Multicéntrico,
Observacional “Estudo observacional, prospetivo, multicéntrico, de mundo real para avaliagio da
efetividade de Eptinezumab no tratamento preventivo da enxaqueca em adultos sob pratica clinica real
em Portugal: estudo PREMIER | Observational, prospective, multicenter, real-world study assessing the
effectiveness of Eptinezumab for the preventive treatment of migraine in adults under real clinical practice
in Portugal: PREMIER Study” [c.c. 2026-39] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Gongalo
Cabral (Servico de Neurologia da ULSLO — HEM).

18. Apreciagdo dos Documentos (retificados) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Quasi-experimental
“Técnica inalatoria em doentes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica numa Unidade de Saude
Familiar — um estudo quasi-experimental” [c.c. 2025-155] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.

Inés Mesquita Caetano (Unidade de Saide Familiar da Linha de Algés da ULSLO).

CES
Pagina 53 de 70

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

19. Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Doutoramento
“Exposi¢do ocupacional a radiagdo ionizante em procedimentos guiados por fluoroscopia em bloco
operatorio e intervengio” [c.c. 2026-23] (projeto ainda por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Sara
de Jesus Videira (Aluna no Doutoramento em Seguranca e Saide Ocupacionais, na Faculdade de Engenhartia, da
Universidade do Porto) | Investigador Principal na ULSLO: Téc.® Fernando Santos Marques (Servico de Radiologia
da ULSLO — HSFX | Delegado de Protecio Radioldgica da ULST.O).

20.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo de Coorte Observacional,
Retrospetivo, Multicéntrico “CRitical ill Old patients: the impact of time and ageiNg On intensive care
Setting (CRONOS)” [c.c. 2026-1] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal na ULSLO: Dr. David Ferra de
Sousa (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HEM/HSFX) | Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Marco

Fernandes (Servico de Medicina Intensiva da Unidade Local de Satde do Estuitio do Tejo).

21. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Eficacia e seguranga de risperidona
ISM na pratica clinica real. Impacto na redugdo de urgéncias e internamentos: estudo observacional
retrospetivo multicéntrico” [c.e. 2026-82]. Investigadores Principais: Dr. Daniel Esteves de Sousa e¢ Dra.

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

22.Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Um novo método para diagndstico e seguimento de tumores
neuroenddcrinos do pancreas niao funcionantes” [c.c. 2026-89]. Investigador Principal: Dr. Bernardo Marques

(Servigo de Endocrinologia da ULSLO — HEM).

23.Apreciagio dos Documentos | e alteragdo do titulo do estudo, no ambito do Estudo anteriormente
intitulado “Investigagcdo Multidisciplinar para Pesquisa de Abordagens e Condutas Terapéuticas no
Choque Cardiogénico (IMPACT-CC)” [c.e. 2026-28] (estudo ainda por aprovar) — Titulo atual » “Cardiovascular
Outcomes Registry in cardiogenic SHOCK (COR-SHOCK)” » Estudo de Coorte, Observacional, de Natureza
Hibrida, que integra uma Aunditoria Retrospetiva ¢ um registo Prospetivo de investigacao. Investigador Principal: Dr. Jodo

Presume (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

24.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Metodolégico, Observacional e
Transversal, com aplicagdo piloto de um Questionario “Desenvolvimento e validagdo de um questionario de
satisfacdo dos utentes do SMT-HEM submetidos a flebotomia terapéutica” [c.e. 2026-72] (estudo ainda por
aprovar). Investigadora Principal: Mestre Patricia Carvalho (Setvico de Imunohemoterapia da ULSLO — HEM | Servio

de Medicina Transfusional da ULSLO).
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25.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico, Prospetivo, de Braco
Unico e de Mundo Real “TRISCEND IIT EU » Substituigdo transcateter da valvula tricispide Edwards
EVOQUE: Estudo europeu de mundo real sobre a seguranga e eficacia utilizando um novo dispositivo |
Edwards EVOQUE Transcatheter Tricuspid Valve Replacement: Real World European Investigation of
Safety and Clinical Efficacy using a Novel Device” [c.e. 2026-64] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal:
Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

26.Apreciacdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Crengas que protegem, comportamentos que
cuidam: Estudo das crengas e comportamentos de autocuidado e do seu impacto em indicadores de
burnout em profissionais de satde” [c.e. 2026-80]. Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Maria Angélica de
Oliveira Navas (Aluna no Mestrado em Psicologia Clinica, no Instituto Superior Miguel Torga, em Coimbra) | Investigador
Principal na ULSLO: Enf.° Pedro Henriques (Unidade de Cuidados Intensivos 4 do HSFX | Setvico de Medicina
Intensiva da ULSLO).

27.Apreciacdo do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “Impacto das praticas de gestdo de recursos
humanos e da responsabilidade social corporativa na sustentabilidade organizacional em hospitais
publicos: Estudos de caso em Portugal Continental” [c.c. 2026-88]. Investigadora Principal — Doutoranda: Dra.
Joana Martins Regalla (Aluna no Doutoramento em Politicas de Desenvolvimento de Recursos Humanos, no Instituto
Superior de Ciéncias Sociais e Politicas, da Universidade de Lisboa) | Investigadora Principal na ULSLO: Téc.” Helena

Saragoga (Servico de Patologia Clinica da ULSLO — HEM).

28.Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Prospetivo,
Longitudinal, Multicéntrico, Nacional “HOME » Monitorizagdo em casa no tratamento de eDMI | HOME
» Home monitoring in eAMD treatment” [c.c. 2026-51] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal: Dra.

Maria Picoto (Servigo de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

29. Apreciagdo dos Esclarecimentos | Documento, no ambito do Estudo Observacional, Desctitivo, Transversal
e Piloto “CORAGEM - Seguranga Psicologica e Indice de Desempenho das Equipas das Unidades de
Satde Familiar: Estudo Piloto na Unidade Local de Satide de Lisboa Ocidental” [c.e. 2026-31] (estudo ainda
por aprovar). Investigadora Principal: Dra. Ana Andreia Matos (Unidade de Satde Familiar do Jardim dos Plitanos da
ULSLO).
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30.Apreciacdo dos Documentos (retificados), no ambito do Estudo Observacional “Estudo portugués das
cirurgias poupadoras da valvula adrtica (PortAVS: Portuguese Aortic Valve Sparing study)” [c.e. 2026-54]
(estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Marcio Madeira (Setvico de Cirurgia Cardiotoricica da ULSLO —
HSO).

31. Apreciacido do Projeto de Investigacio de Mestrado “Digital Health Equity in Hospital Teleconsultations:
A Literature Review on Demographic, Territorial and Clinical Determinants in the Portuguese SNS” [c.c.
2026-81]. Investigadora Principal — Mestranda: Téc.* Mariana Piteira Rendeiro (Aluna no Mestrado em Gestao de

Informagio, com especializagdo em Business Intelligence, na NOV A Information Management School — Universidade Nova de Lisboa

| Técnica de Anélises no Servico de Analises Clinicas da ULSLO — HEM).

32.Apreciagio da Alteragao Nao Substancial [c.c. 2026-79]: Nova versdo do Protocolo e Sinopse (wais pdgina de
assinatura do Investigador/ Coordenador do estudo, datada de 16 de abril de 2026), versao 2.1, datada de 01 de abril de 2026; e, Nova
versio do Caderno de Recolha de Dados eletronico (eCRF), versio 4, datada de 15 de abril de 2026, no ambito
do Estudo Pés-comercializagiao, Multicéntrico, Nacional, do Mundo Real e Prospetivo “PERFECT — Registo
Portugués Evolut que estuda os resultados do Sistema Medtronic Evolut™ FX+ através da avaliagio de
um percurso de cuidados otimizado para implantagdo de VAP | PERFECT - Portuguese Evolut Registry
studying the outcomes of Medtronic Evolut™ FX+ TAVI System by Evaluating an optimal Care pathway
for TAVI” (estudo aprovado pela CES a 22 de dezembro de 2025). Investigador Principal: Dr. Jodo Dias de Brito
(Setvigo de Cardiologia da ULSLO — HSC) | Investigador/Coordenador do estudo: Doutor Rui Campante Teles
(Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

33.Apreciacdo do Estudo Observacional “Endotipagem da Pneumonia Associada a Ventilagdo através de
Proteémica para Melhoria do Diagnoéstico (ClusterVAP)” [c.c. 2026-86]. Investigador Principal: Dr. Hugo
Moreira (Unidade de Cuidados Intensivos 4 do HSFX | Servico de Medicina Intensiva da ULSLO).

34.Apreciagdo do Estudo Retrospetivo “Registo retrospetivo de ressonincia magnética cardiaca de stress
no Hospital de Santa Cruz (SC-CMR registry)” [c.c. 2026-93]. Investigador Principal: Dr. Miguel Domingues
(Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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Submissdes

35.Submissao (entregar/ enviar @ Relatora) da Alteragdo Nao Substancial [c.e. 2026-101] - Anexos do Protocolo: Anexo
do Protocolo #12 versdo 3.0 datada de 02 de fevereiro de 2026 » VARIPURE - VARIPULSE™ Bi-
Directional Catheter data exchange Platform powered by SECURE; ¢, Anexo do Protocolo #13 versio 4.0
datada de 02 de fevereiro de 2026 » SECURE - Protocol Appendix #13 - TRUPULSE™ Generator, no
ambito do Estudo Clinico “SECURE — Um estudo observacional pos-comercializagao para avaliagdo da
seguranga e eficacia continuas do mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos médicos BWI
aprovados comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas” (estudo aprovado pela
CES 2 04 de setembro de 2023). Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragéo (Servigo de Cardiologia da ULSLO
_HSC).

36.Submissao (entregar/ enviar a Relatora) dos Documentos (retificados / novos), no ambito do Estudo Multicéntrico,
Observacional, Prospetivo e Retrospetivo “NEODIPPE - Novas Evidéncias sobre a Prevengdo da Diabetes
e o Empowerment dos Doentes” [c.c. 2026-50] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal na ULSLO: Dr.
José Guia (Servico de Medicina da ULSLO | Coordenador da Consulta da Diabetes do HSFX) | Investigador Principal
externo a ULSLO: Prof.° Doutor Luis Valadares Tavares (Professor na Universidade Lusfada | Diretor do Centro de

Investigagao COMEGI » Centro de Investigagio, Organizacies, Mercados e Gestio Industrial).

37.Submissao (entregar/ enviar d Relatora) da Versdo 2 do Protocolo [c.e. 2026-102]: Nova versdo do Protocolo, versio
2.0 datada de 15 de agosto de 2025; Novo Formulario de Consentimento Informado, versao 2.0 datada de
13 de novembro de 2025; Emenda #1 ao Contrato para a Realizagido de Estudo Observacional, versio draft
1.0 datada de 17 de novembro de 2025; ¢, Emenda #1 ao Acordo Financeiro, versdo draft 1.0 datada de 17
de novembro de 2025, no ambito do Estudo Prospetivo, Multinacional, Multicéntrico, sem interven¢ao “MR45586
— REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION TO GAIN CLINICAL INSIGHTS INTO
FARICIMAB (FAREAL STUDY) | RECOLHA DE DADOS DE VIDA REAL ALONGO PRAZO PARA
OBTENCAO DE INFORMACOES CLINICAS SOBRE FARICIMAB (ESTUDO FAREAL)” (estudo
aprovado pela CES a 01 de setembro de 2025). Investigadora Principal: Dra. Fernanda Vaz (Servigo de Oftalmologia da
ULSLO — HEM).

38.Submissado (entregar/ enviar a Relatora) do modelo de Consentimento Informado (novo), no ambito do Estudo
Clinico “FRAIL-ATTR — Avaliagio da Fragilidade na Amiloidose Cardiaca ATTR com e sem Tratamento
com Tafamidis: Um Estudo Observacional Multicéntrico” [c.c. 2026-65] (estudo ainda por aprovar). Investigador

Principal: Dr. Catlos Aguiar (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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39.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional “Documentation and classification of pharmacists’
interventions: development and validation of a hospital practice tool” [c.e. 2026-95]. Investigadora Principal na
ULSLO: Dra. Ana Mirco (Servigos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX | Ditetora Interina do Setvico) | Investigadora
Principal externa a ULSLO: Dra. Sara Machado (Faculdade de Farmacia, da Universidade de Lisboa).

40.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Nao Intervencional “Eficacia e
tolerabilidade do Epitnezumab em doentes com enxaqueca naive e previamente tratados” [c.c. 2026-96].

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

41. Submissao (distribuir) do Estudo Observacional, Longitudinal, ocorrendo de forma Retrospetiva “Triagem dos
exames de Radiologia Convencional na Urgéncia de Ortopedia: Impacto da decisdo dos Técnicos de
Radiologia” [c.c. 2026-98]. Investigador Principal na ULSLO: Téc.® José Agulhas (Servico de Radiologia da ULSLO
- HSFX) | Investigadora Principal externa a ULSLO: Téc.” Raquel Reis (Setvigo de Imagiologia da Unidade Local de

Saude de Santo Anténio — Porto).
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental

06 de julho de 2026
14h

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

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 01 de junho de 2026.

2. Informacdes:

21 Informagio sobre o pedido de apoio para a construgio de um Procedimento Interno, enviado
por e-mail a 02 de junho de 2026, pelo Coordenador da Unidade de Satide Familiar Patrdo Lopes (Pago de
Arcos), Dr. Rodrigo Varandas. A CES da ULSLO, como apoio, partilhou o documento “Duvidas de

Natureza Etica | Procedimento Multissetorial”.

3. Tomadas de conhecimento:

3.1 Cancelamento do estudo “ORBIT-MU — Um estudo observacional prospetivo pés-
comercializa¢io para avaliar o beneficio clinico, o desempenho e a seguranca dos implantes Cochlear™
numa populacio adulta: estudo central: uma investigacdo central” [c.c. 2026-47] e do sub-estudo “ORBIT-
MUA - Um estudo observacional prospetivo pés-comercializagdo para avaliar o beneficio clinico, o

desempenho e a seguranca dos implantes da série C11000 numa populagio adulta: uma sub-investigagio da

investigacio central”’, que encontravam-se ainda por aprovar; aguardavam também alguns

documentos/esclarecimentos; para emissio de parecer. Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro
Escada — IP (Servigo de Otottinolaringologia da ULSLO — HEM | Ditetor do Servico).

Motivo do cancelamento: o representante do Promotor (com a confirmacio do IP) informou que, 7a
sequéncia de esclarecimentos obtidos junto do INFARMED e de acordo com a posigao concertada entre o INFARMED e
a CEIC, relativamente a estas investigagies clinicas, foi confirmado que o processo deverd prosseguir através de submissio iinica

na plataforma RINEC, com avaliagio ética pela CEIC. (...) Assim, o Promotor ird prosseguir com a via de submissio

centralizada e, consequentemente, deixard de dar seguimento aos processos de submissao atnalmente em
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curso junto das Comissoes de Etica locais. Neste contexto, solicitamos que quaisquer procedimentos de avaliagio local

relacionados com estas investigagoes sejam considerados retirados e encerrados, conforme aplicivel.

3.2 Informacio sobre o relatério final (datado de 29 de abril de 2026) do estudo “DIGEST -
Resultados epidemiologicos e econdémicos de doentes com cancro do eséfago locorregional
irressecavel em Portugal e Espanha (Galiza): estudo observacional retrospetivo de coorte unica
multicéntrico”, que decorreu no Servico de Oncologia Médica da ULSLO (estudo aprovado pela CES a 22
de janeiro de 2024). Investigadora Principal: Dra. Filipa Ferreira (Servico de Oncologia Médica da ULSLO —
HSFX). Incluidos 4 participantes.

3.3 Informacio sobre o resultado » publicagdo do artigo “Intervengio de Enfermagem a Pessoa
com Degluticgio Comprometida no Contexto Neurocirtirgico” (publicado na Revista Portuguesa de
Enfermagem de Reabilitagdo, a 22 de maio de 2026), no ambito do artigo cientifico — trabalho Infervengao de
Enfermagem a pessoa com  degluticao comprometida no contexto nenrocirirgico, que decorreu no Servico de
Neurotraumatologia da ULSLO (attigo aprovado pela CES a 22 de dezembro de 2025). Autora Principal: Enf.*
Inés Agostinho (Servico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM). Incluidos 81 participantes.

34 Informacio sobre o resultado » publicagdo do artigo “Cateterismo Uretral Intermitente na
Pessoa com Lesio Medular: Estudo de Caso” (publicado na Revista de Investigagio & Inovagio em Saude,
a 26 de maio de 2026), no dmbito do artigo cientifico — estudo de caso Cateterismo vesical intermitente na pessoa
com lesao medular: relato de caso, que decorreu no Servico de Neurotraumatologia da ULSLO (attigo aprovado
pela CES a 12 de janeiro de 2026). Autora Principal: Enf.* Inés Agostinho (Servico de Neurotraumatologia da
ULSLO — HEM). Incluido 1 participante.

3.5 Informacio sobre o resultado » publicagdo do artigo “Estimulagdo Neurossensorial e
Cognitiva na Recuperagdo Funcional ap6s AVC: Relato de Caso” (publicado na Revista de Investigacio
& Inovagio em Saude, a 26 de junho de 2026), no ambito do artigo cientifico — relato de caso Estimulacio
Neurossensorial ¢ Cognitiva no AV'C Taldmico: Intervengdo de Enfermagem de Reabilitagdo, que decorreu no Servigo
de Neurotraumatologia da ULSLO (attigo aprovado pela CES a 03 de margo de 2026). Autora Principal: Enf.*
Inés Agostinho (Setvico de Neurotraumatologia da ULSLO — HEM). Incluido 1 participante.
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3.6 Informacio sobre o poster cientifico (apresentado no VII Congresso Internacional de Enfermagem de
Satde Familiar, que teve lugar em Faro, no més de maio), no ambito do estudo “Sabe que tem enfermeiro de
familia? Avaliar conhecimento dos utentes sobre a existéncia de enfermeiro de familia na sua
equipa de saude”, que decorreu na Unidade de Sadde Familiar de Sio Julido da ULSLO (estudo aprovado
pela CES a 22 de dezembro de 2025). Investigadora Principal: Enf.* Maria Ana Castello Branco (Unidade de
Satude Familiar de Sio Julido da ULSLO). Participantes: 1808 aceitaram responder ao questionario até ao fim
(foram enviadas por e-mail 9806 mensagens; foram devolvidas as respostas de 1953 participantes; e, destes 1808

responderam ao questionario até ao fim).

3.7 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis | pareceres favoraveis diretos,
junho de 2026 — Estudos/CI's/Outtos:

> “NEODIPPE - Novas Evidéncias sobre a Prevencdo da Diabetes e o0 Empowerment
dos Doentes” — IP's: Dr. José Guia e Prof.° Doutor Luis Valadares Tavares.

» “Tradugdo e Validagao da Urostomy Education Scale na populagio portuguesa” — IP"s:
Enf® Ana Temudo e Enf.* Nadia Pégo Marques.

> “Registo Multicéntrico de Capacidade Cardiorrespiratoria em Doengas Cronicas
Pediatricas (PEDIA-CPET Registry)” — IP: Dr. Jodo Rato.

» “Tradugio em Portugués Europeu, adaptagio multicultural e validagio multicéntrica
da Escala Zurich Chronic Middle Ear Inventory (ZCMEI-21-Por)” — IP's: Dr. Pedro
Miguel Cerdeira, Dra. Catarina Pimentel de Morais, Dr. Miguel Lopes de Almeida e Dr. Ricardo
Soares Caiado.

» “Impacto de algoritmo na prescri¢io antibiética nas infe¢des urinarias por
Enterobacterales resistentes - Experiéncia num servico de Medicina Interna” — AP:
Dra. Mariana Martins Pereira.

> “Intervengdo sensoriomotora 2 pessoa com altera¢des da mobilidade dos membros
superiores: estudo caso controlo” — IP: Enf.* Inés Agostinho.

> “Perfil de sensibilidade aos antimicrobianos nas infegées urinarias em idade pediatrica
em Portugal: estudo multicéntrico” — IP"s: Dra. Paula Nunes e Dra. Célia Madalena.

> “Efeito de um programa de formagio no conhecimento tedrico e pratico dos
enfermeiros sobre a utilizagdo da IDDSI” — IP: Mestre David Aradjo do Nascimento.

» “Efeitos do programa Phagiacare em cuidadores profissionais: um ensaio
randomizado controlado” — IP: Mestre David Aratjo do Nascimento.

» “Cardiovascular Outcomes Registry in cardiogenic SHOCK (COR-SHOCK)” — IP: Dr.

Joao Presume.
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“Desenvolvimento e validagido de um questionario de satisfagdo dos utentes do SMT-

HEM submetidos a flebotomia terapéutica” — IP: Mestre Patricia Carvalho.
“CORAGEM - Seguranga Psicolégica e Indice de Desempenho das Equipas das
Unidades de Satide Familiar: Estudo Piloto na Unidade Local de Sauide de Lisboa
Ocidental” — IP: Dra. Ana Andreia Matos.

“Estudo portugués das cirurgias poupadoras da valvula aortica (PortAVS: Portuguese
Aortic Valve Sparing study)” — IP: Dr. Marcio Madeira.

“Registo retrospetivo de ressonincia magnética cardiaca de stress no Hospital de Santa
Cruz (SC-CMR registry)” — IP: Dr. Miguel Domingues.

“Técnica inalatéria em doentes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica numa
Unidade de Saude Familiar — um estudo quasi-experimental” — IP: Dra. Inés Mesquita
Caetano.

“CRitical ill Old patients: the impact of time and ageiNg On intensive care Setting
(CRONOS)” — IP: Dr. David Ferra de Sousa.

“Endotipagem da Pneumonia Associada a Ventilagio através de Proteémica para
Melhoria do Diagnéstico (ClusterVAP)” — IP: Dr. Hugo Moreira.

Protocolo de Implementacio de Transfusio de Concentrado Eritrocitario e
Fibrinogénio pela Viatura Médica de Emergéncia e Reanimagido do Sio Francisco
Xavier (ULS Lisboa Ocidental) » VMER-SFX e Servico de Medicina Transfusional da
ULSLO.

Alteracio Nao Substancial — Estudo “PERFECT” (estudo aprovado a 22/12/2025) —

Investigadores Principais: Dr. Jodo Dias de Brito e Doutor Rui Campante Teles.

Outro parecer emitido:

* Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Componentes Sanguineos e
Hemoderivados — MT.MOD.041.00 | Responsavel pelo pedido de parecer a CES:
Dr. Alexandre Duarte, Presidente da Comissdo de Qualidade e Seguranca da ULSLO,
com o conhecimento da Diretora do Servico de Medicina Transfusional da ULSLO,

Dra. Susana Fevereiro. } Parecer favoravel (em junho de 2020).

3.8 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de 07 de junho — pontos: 17, 19, 21 e 31.
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Apreciagoes

4. Apreciagio da Alteragdo Nio Substancial [c.e. 2026-101] - Anexos do Protocolo: Anexo do Protocolo #12 versio
3.0 datada de 02 de fevereiro de 2026 » VARIPURE - VARIPULSE™ Bj-Directional Catheter data
exchange Platform powered by SECURE; ¢, Anexo do Protocolo #13 versio 4.0 datada de 02 de fevereiro
de 2026 » SECURE - Protocol Appendix #13 - TRUPULSE™ Generator, no ambito do Estudo Clinico
“SECURE — Um estudo observacional poés-comercializagao para avaliagdo da seguranga e eficacia
continuas do mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos médicos BWI aprovados
comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas” (estudo aprovado pela CES a 04 de

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

5. Apreciagido da Emenda [c.e. 2026-118]: Nova versdo do Protocolo, versio 4.1 datada de 01 de janeiro de 2026;
Nova versdo da Sinopse, versio datada pelo Investigador Principal a 16 de junho de 2026; e, Nova versdo do
Consentimento Informado, versio datada de 24 de marco de 2026 / Protocolo 4.1, no ambito do Estudo
Observacional “Balloon Expandable vs Self Expanding Transcatheter Valve for Degenerated Bioprosthesis,
the BASELINE Trial” (estudo aprovado pela CES a 17 de outubro de 2022). Investigador Principal: Doutor Rui
Campante Teles (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).

6. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo “OBESIGHT - Characterization of people living with
Obesity in Portugal” [c.e. 2026-112]. Investigadora Principal: Dra. Eugénia Maria Morado Silva (Setvico de
Endocrinologia da ULSLO — HEM).

7. Apreciagio do Consentimento Informado, Esclarecido e Livre — Programa de Reabilitacdo Respiratoria
[c.e. 2026-114] » Servico de Medicina Fisica e de Reabilitacio da ULSLO — Unidade de Reabilitagao do HSC.
Diretora do Servico: Dra. Cristina Angelo. Responsavel pelo pedido 2 CES: Dra. Sofia Bento, Médica Fisiatra,
da Unidade de Reabilitacio Cardiaca do HSC / Setvico de Medicina Fisica e de Reabilitagio da ULSLO.

8. Apreciagido do modelo de Consentimento Informado (novo), no ambito do Estudo Clinico “FRAIL-ATTR
— Avaliagdo da Fragilidade na Amiloidose Cardiaca ATTR com e sem Tratamento com Tafamidis: Um
Estudo Observacional Multicéntrico” [c.e. 2026-65] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Carlos

Aguiar (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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9. Apreciacido da Emenda 1 [c.e. 2026-105]: Nova versdo do Protocolo, versio C datada de 13 de novembro de
2025 (mais pagina de assinatura do Investigador Principal datada de 13 de janeiro de 2026); Nova versao do Resumo do
Protocolo, versaio C; Nova versio do Formulario de Consentimento Informado do estudo pds-
comercializagio, versio B datada de 30 de dezembro de 2025; Inquérito aos doentes (QoR — 40), versio 3;
Guia S-PATCH EXL - Manual de instru¢des para a utilizagido do S-Patch na monitorizagio de ECG; Nova
versdao do Caderno de Recolha de Dados, versio G; e, Adenda nimero 1 (draft) - Acordo de Estudo Clinico
- 09 de fevereiro de 2026, no ambito do Estudo Global Pés-Comercializagio, Prospetivo, Nao Aleatotizado,
Multicéntrico “BLAST-OFF » BaLloon-based PFA Ablation poST approval Outcomes for PAF and PersAF
| Resultados pés-aprovagio da ablagido PFA por baldo para PAF e PersAF” (estudo aprovado pela CES a 29 de
dezembro de 2025). Investigador Principal: Dr. Pedro Lopes do Carmo (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

10. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico, Nao Intervencional “Eficacia e
tolerabilidade do Eptinezumab em doentes com enxaqueca naive e previamente tratados” [c.c. 2026-96].

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

11. Apreciagio do Estudo Observacional, Nio Intervencional, de Coorte Hibrida (Retrospetiva e Prospetiva) “Value-
Based Healthcare in Atrial Fibrillation: Advancing Value-Based Healthcare Through Comprehensive
Assessment of Prevalence, Risk Factors, Treatment Patterns, Clinical Outcomes, and Healthcare Costs in
Patients with Atrial Fibrillation: A Real-World, Non-Interventional Cohort Study” [c.e. 2026-113].

Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragéo (Servigo de Catrdiologia da ULSLO — HSC | Ditetor do Setvigo).

12. Apreciagdo do Estudo Clinico Prospetivo, Colaborativo, Multicéntrico “PHOTON-COMPARE -
Comparagio da Acuidade Diagnéstica da Tomografia Computorizada com Detetor de Contagem de
Fotdes Monoampola versus Tomografia Computorizada com Detetor de Integracido de Energia de Dupla
Ampola em Doentes Referenciados para Coronariografia Invasiva” [c.c. 2026-119]. Investigador Principal: Dr.

Pedro Lopes, Dra. Rita Barbosa de Sousa ¢ Dra. Raquel Montalvio (Setvico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

13. Apreciagdo do Estudo Observacional, Longitudinal (ocotrendo de forma Retrospetiva) “Triagem dos exames
de Radiologia Convencional na Urgéncia de Ortopedia: Impacto da decisdo dos Técnicos de Radiologia”
[c.e. 2026-98]. Investigador Principal na ULSLO: Téc.” José Agulhas (Servico de Radiologia da ULSLO — HSFX) |
Investigadora Principal externa a ULSLO: Téc.” Raquel Reis (Setvico de Imagiologia da Unidade Local de Satde de

Santo Anténio — Porto).
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14. Apreciagdo do Estudo Metodoldgico, Observacional, Transversal ‘“Tradugdo, adaptagdo cultural e
validagdo da escala Thirst Severity in Critically Ill Patients para portugués europeu em contexto de
cuidados intensivos” [c.e. 2026-109] » estudo inserido no projeto de investigacio de Mestrado em Enfermagem Médico-Cirirgica,
na drea da Pessoa em Situagio Criticay integra ainda o projeto id.Care - Cuidado centrado para pessoas com doenga crinica complexa
em contexto agudo ¢ critico: gerindo o ambiente fisico e suportando a tomada de decisio clinica ¢ a antogestdo, registado no Centro de
Investigacao, Inovagao e Desenvolvimento em Enfermagem de Lishoa (CIDNUR), da Escola Superior de Enfermagem de Lisboa.
Investigadora Principal [Mestranda]: Enf.* Sonia Cristina Conde Antunes (Unidade de Cuidados Intensivos de
Cirurgia Cardiototacica da ULSLO — HSC | Aluna no Mestrado em Enfermagem Médico-Cirdrgica, na area da Pessoa em

Situacio Critica, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, da Universidade de Lisboa).

15. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Comunicagdo Mutimodal na Amamentagio do Bebé” [c.c. 2026-
111] » estudo inserido no Curso de Pds-Doutoramento em Psicologia Clinica. Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Carla
Patrocinio (Cuidados de Satde Primarios de Lisboa Ocidental ¢ Ociras da ULSLO) | Investigadora Principal externa a
ULSLO: Doutora Rosely Aparecida Prandi Perrone (Aluna no Curso de Pés-Doutoramento em Psicologia Clinica, na

Faculdade de Psicologia, da Universidade de Lisboa).

16. Apreciagdo do Estudo de Caso “Estudo de Caso: Intervencées de Enfermagem de Reabilitagio num
Recém-Nascido com Sindrome de CHARGE?” [c.e. 2026-121]. Investigadora Principal na ULSLO: Enf.* Ana
Margarida Macedo (Setvico de Neonatologia do HSFX — Setvico de Pediatria da ULSLO) | Investigadora Principal
externa a ULSLO: Enf.* Carmen Cerqueira (Estudante de Enfermagem de Reabilitagio, no Mestrado em Enfermagem

-Area de Especializacio em Enfermagem de Reabilitacio-, na Escola Superior de Saude, do Instituto Politécnico de Settbal).

17. Apreciagdo dos Documentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Perspetivas dos
Profissionais de Satide sobre a comunicagdo por email com utentes e respostas geradas por Inteligéncia
Artificial em Cuidados de Satde Primarios — estudo de métodos mistos” [c.e. 2025-178] (projeto ainda por
aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Carla Ponte (Aluna no Doutoramento em Investigagio Clinica e
em Servicos de Sadde, na Faculdade de Medicina, da Universidade do Porto | Médica de Medicina Geral e Familiar, na Unidade
de Satide Familiar da Porta do Sol, da Unidade Local de Satide de Matosinhos) | Investigadora Principal na ULSLO: Prof.*
Doutora Catarina Ferreira Moita (Médica de Medicina Geral e Familiar na Unidade de Satide Familiar das Avencas da

ULSLO).

CES
Pagina 65 de 70

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

18. Apreciagdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico, Observacional (Comparagio
entre dois grupos de participantes em diferentes fases de doenga psicotica) “Marcadores Periféricos de Stress
Bioenergético no Primeiro Episédio Psicotico: Estudo Prospetivo de Coorte” [c.c. 2026-90] (estudo ainda por
aprovar). Investigador Principal: Dr. Mario Jorge da Cunha (Servico de Psiquiatria e Satide Mental de Adultos da ULSLO
— HEM / Unidade de Internamento de Doentes Agudos de Psiquiattia da ULSLO).

19. Apreciagido dos Documentos (retificados), no ambito da Alteragdo ao Protocolo [c.e. 2026-40] (alteracio ainda
por aprovar): Nova versdo do Protocolo e Resumo (mais pagina de assinatura do Investigador Principal, datada de 16 de
fevereiro de 2026), versio E datada de 11 de dezembro de 2025; Nova versio do Modelo de Consentimento
Informado, versido D.2 datada de 08 de junho de 2026; Nova versdo do Caderno de Recolha de Dados, versio
J (e, versdes F, G e H do Cadetno de Recolha de Dados-CRD * outra nota: nio houve a versio I do CRD); e, Adenda n.” 2
ao Contrato Financeiro, no ambito do Estudo VISTA Nova — continuacio do estudo clinico inicial: VISTA
(Navigator Post Market Follow Up), aprovado pela CES a 16 de outubro de 2023. Investigador Principal: Doutor
Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

20.Apreciagido dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Clinico “Fisiologia cardiovascular
em esforgo em criangas e jovens com Tetralogia de Fallot corrigida” [c.e. 2026-92] (estudo ainda por aprovat).

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

21. Apreciacdo do Estudo Observacional, Transversal (sem intervencio terapéutica) “SAGE Women Study:
Fenotipagem de baixo custo do envelhecimento musculoesquelético e biolégico em mulheres com défice
estrogénico natural e farmacologicamente induzido” [c.e. 2026-106]. Investigador Principal na ULSLO: Dr.
Nuno Basilio (Ditetor Clinico da ULSLO * drea dos Cuidados de Saiide Primarios) | Investigadora Principal externa a
ULSLO: Prof.” Doutora Maria de Fatima Marcelina Baptista (Professora Catedritica na Faculdade de Motricidade

Humana, da Universidade de Lisboa).

22.Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico “Sindrome Pds-Internamento em
Cuidados Intensivos (PICS) em Sobreviventes de Sépsis e Choque Séptico: Prevaléncia, Fatores Preditivos
e Trajetérias Laboratoriais” [c.e. 2026-117]. Investigador Principal: Dr. Duarte Marques (Servico de Medicina

Intensiva da ULSLO — HSFX).
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23.Apreciacdo dos Documentos, no ambito do Estudo Prospetivo “Estudo de Comparagio entre Sangue
Capilar e Venoso com o Sistema miL.ab BCM” [c.e. 2025-190] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal
na ULSLO: Dra. Julia Henriques (Servico de Patologia Clinica da ULSLO — HSFX) | Investigador Principal externo
a ULSLO: Eng.® Telmo Costa (Stratec SE Diatron MI - Hematology Business Unit Manager, Hamburg — Alemanha).

24.Apreciacdo dos Documentos (retificados) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Retrospetivo, Multicéntrico “Influéncia de fatores de progndstico na eficacia de trifluridina/tipiracilo e
bevacizumab no cancro colorretal metastatico refratario: uma analise multicéntrica de vida real” [c.e. 2026-
55] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Pedro Frazdo (Servico de Oncologia Médica da ULSLO —
HSFX).

25.Apreciacdo dos Documentos (tetificados), no ambito do Estudo Retrospetivo “Um novo método para
diagnéstico e seguimento de tumores neuroendocrinos do pancreas nao funcionantes” [c.c. 2026-89] (estudo

ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Bernardo Marques (Servico de Endoctinologia da ULSLO — HEM).

26.Apreciagdo da Versdo 2 do Protocolo [c.e. 2026-102]: Nova versdo do Protocolo, versio 2.0 datada de 15 de
agosto de 2025; Novo Formulario de Consentimento Informado, versio 2.0 datada de 13 de novembro de 2025;
Emenda #1 ao Contrato para a Realizagio de Estudo Observacional, versio draff 1.0 datada de 17 de
novembro de 2025; ¢, Emenda #1 ao Acordo Financeiro, versio draft 1.0 datada de 17 de novembro de 2025, no
ambito do Estudo Prospetivo, Multinacional, Multicéntrico, sem intervencdo “MR45586 — REAL-WORLD,
LONG-TERM DATA COLLECTION TO GAIN CLINICAL INSIGHTS INTO FARICIMAB
(FAREAL STUDY) | RECOLHA DE DADOS DE VIDA REAL A LONGO PRAZO PARA OBTENCAO
DE INFORMACOES CLINICAS SOBRE FARICIMAB (ESTUDO FAREAL)” (estudo aprovado pela CES a
01 de setembro de 2025). Investigadora Principal: Dra. Fernanda Vaz (Servico de Oftalmologia da ULSLO — HEM).

27.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional “MAVA-Cruz:
Mavacamten para tratar doentes com cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva sintomatica (Mavacamten to
treat patients with symptomatic obstructive hypertrophic cardiomyopathy: MAVA-Cruz)” [c.e. 2026-19]
(estudo ainda por aprovar). Investigadores Principais: Dr. Bruno M. Rocha e Dra. Débora da Silva Correia (Servico

de Cardiologia da ULSLO — HSC).
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28.Apreciacdo dos Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacio de Doutoramento “Impacto das
praticas de gestdo de recursos humanos e da responsabilidade social corporativa na sustentabilidade
organizacional em hospitais publicos: Estudos de caso em Portugal Continental” [c.e. 2026-88] (projeto ainda
por aprovar). Investigadora Principal — Doutoranda: Dra. Joana Martins Regalla (Aluna no Doutoramento em

Politicas de Desenvolvimento de Recursos Humanos, no Instituto Supetior de Ciéncias Sociais e Politicas, da Universidade de

Lisboa) | Investigadora Principal na ULSLO: Téc.” Helena Saragoga (Servico de Patologia Clinica da ULSLO — HEM).

29.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Projeto de Investigacdo de Mestrado
“Crengas que protegem, comportamentos que cuidam: Estudo das crengas e comportamentos de
autocuidado e do seu impacto em indicadores de burnout em profissionais de satide” [c.c. 2026-80] (projeto
ainda por aprovar). Investigadora Principal — Mestranda: Dra. Maria Angélica de Oliveira Navas (Aluna no Mestrado
em Psicologia Clinica, no Instituto Supetior Miguel Torga, em Coimbra) | Investigador Principal na ULSLO: Enf.° Pedro
Henriques (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

30. Apreciacdo dos Documentos (retificados / novos) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Multicéntrico,
Prospetivo, de Braco Unico e de Mundo Real “TRISCEND III EU » Substituigdo transcateter da valvula
tricspide Edwards EVOQUE: Estudo europeu de mundo real sobre a seguranga e eficacia utilizando um
novo dispositivo | Edwards EVOQUE Transcatheter Tricuspid Valve Replacement: Real World European
Investigation of Safety and Clinical Efficacy using a Novel Device” [c.c. 2026-64] (estudo ainda por aprovar).

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

31. Apreciagdo do Estudo Clinico de Coorte, Observacional, Prospetivo, Unicéntrico “HEMO-AMICS:
Avaliagdo Hemostatica de Doentes em Choque Cardiogénico em contexto de Enfarte Agudo do Miocardio
(Hemostatic Changes in Acute Myocardial Infarction Complicated by Cardiogenic Shock: Implications
for Personalized Antithrombotic Therapy (HEMO-AMICS))” [c.c. 2026-104] » estudo inserido no protejo de
investigacao de Doutoramento em Medicina, pela NOV'A Medical School. Investigador Principal [Doutorando]: Dr. Jodo
Presume (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

Nota: a pedido do Investigador Principal, Dr. Jodo Presume, esta -n#ova- submissdo [c.e. 2026-104] vem substituir

a anterior [c.e. 2025-146], que encontrava-se ainda por aprovar; aguardava também alguns documentos e

esclarecimentos — para emissao de parecer.

32.Apreciacdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Multicéntrico ‘“Vasopressina no Choque Séptico:
Iniciagdo Precoce vs. Tardia — Recuperagio Orgénica, Trajetorias do Lactato e Eventos Isquémicos” [c.e.

2026-116]. Investigador Principal: Dr. Duarte Marques (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

CES
Pagina 68 de 70

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
e ospitalar de Lisboa Ocidental



é‘, REPUBLICA
PORTUGUESA 0

SAUDE

SNS 0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
DESADE LISBOA OCIDENTAL

DE SAUDE

33.Apreciacdo dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional, Retrospetivo,
Multicéntrico “D-POEM-IBERIA: Multicentre Iberian Retrospective Study of Diverticular Peroral
Endoscopic Myotomy” [c.e. 2026-56] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Bruno Gomes
Rodrigues (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).

34. Apreciacdo dos Documentos (novamente retificados), no ambito do Estudo Observacional “ACO-REAL -
Estudo observacional para a geragdo de informagio sobre a utilizagdo de Acoramidis em doentes com
amiloidose associada a transtirretina com miocardiopatia (ATTR-CM), no contexto da pratica clinica” [c.e.
2026-22] (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia da ULSLO —
HSC).

35. Apreciacdo do Documento (novamente retificado) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Prospetivo, Longitudinal, Multicéntrico, Nacional “HOME » Monitorizagdo em casa no tratamento de eDMI
| HOME » Home monitoring in eAMD treatment” [c.c. 2026-51] (estudo ainda por aprovar). Investigadora

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

36. Apreciacdo dos Documentos (retificados / novo) | Esclarecimentos, no ambito do Estudo Observacional,
Multicéntrico, Retrospetivo “SUrveillance STratification After INfrarenal EVAR (SUSTAIN-EVAR)” [ce
2025-186] (estudo ainda por aprovar). Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Ana Cotrreia Matos (Servigo de Cirurgia
Vascular da ULSLO — HEM) | Investigador Principal externo a ULSLO: Dr. Tiago Ribeiro (Setvico de Cirurgia
Vascular da Unidade Local de Saude de Sio José).

37.Apreciagdo do Estudo Observacional “Documentation and classification of pharmacists’ interventions:
development and validation of a hospital practice tool” [c.c. 2026-95]. Investigadora Principal na ULSLO: Dra.
Ana Mirco (Servicos Farmacéuticos da ULSLO — HSFX | Diretora Interina do Servigo) | Investigadora Principal externa

a ULSLO: Dra. Sara Machado (Farmacéutica | Doutoranda na Faculdade de Farmicia, da Universidade de Lisboa).

38.Apreciacdo do Estudo Multicéntrico, Retrospetivo/Prospetivo “RADeep: Plataforma Epidemiologica
Europeia retrospetiva/prospetiva, multicéntrica, para doentes diagnosticados com Anemias Cronicas
Raras (RADs) com significado clinico, como Drepanocitose e Talassemia major e intermédia ou outras
patologias raras dos glébulos vermelhos ou eritropoiese” [c.e. 2026-103]. Investigador Principal: Dr. Miguel

Quintela (Servico de Hematologia Clinica da ULSLO — HSFX).
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39.Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo, Bicéntrico “Antibioterapia Empirica Apropriada na
Sépsis e Choque Séptico de Origem Urinaria: Impacto na Mortalidade aos 28 Dias e na Recuperagio
Orginica em Doentes Admitidos em Unidade de Cuidados Intensivos” [c.c. 2026-115]. Investigador Principal:

Dr. Duarte Marques (Servico de Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

40.Apreciagdo do Estudo Observacional, Multicéntrico, Binacional, com recolha Prospetiva ¢/ou Retrospetiva
“IBER-PURE » Registo Ibérico de Purificagdo Sanguinea Extracorpdrea e Técnicas de Substitui¢do da
Fungao Renal no Choque Séptico | IBErian Registry of extracorporeal Blood PUrification and REnal
Replacement Therapy in Septic Shock” [c.c. 2026-120]. Investigadora Principal: Dra. Catarina Dinis (Servico de

Medicina Intensiva da ULSLO — HSFX).

Submissdes

41. Submissio (entregar/ enviar a Relatora) dos Documentos | Esclarecimentos, no ambito da Modificagdo
Substancial [c.e. 2026-74] (modificacdo ainda por aprovar): 1. Unificacdo dos estudos “Product Surveillance Registry

(PSR) — Micra AV Post Approval Study” — aprovado pela CES a 08 de setembro de 2021, e, “Product Surveillance

Registry (PSR) — Enlighten” — aprovado pela CES a 07 de novembro de 2023 = Para a designa¢do (titulo unico):
“Product Surveillance Registry (PSR) — Cardiac Rhythm and Heart Failure (CRHF)” | 2. Inicio de uma
nova coorte: LEADR Post Approval Study (LEADR PAS) *** Outros documentos (reformulados / novos): Modelo

de Consentimento Informado, versio 5.0 datada de 18 de maio de 2026; Certificado de Seguro de
Responsabilidade Civil, datado de 15 de abzil de 2026; LEADR PAS Product Surveillance Registry (PSR) -
Analysis Plan, versao 4.0 datada de 13 de abril de 2026; e, Curricula Vitae. Investigador Principal (de ambos):
Prof.° Doutor Diogo Cavaco (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC).

42.Submissdo (distribuir) do Projeto de Investigacio de Mestrado “Equipa Geriatrica Moével de Agudos:
humanizagio e prevengido de episddios de urgéncia hospitalar” [c.c. 2026-123]. Investigadora Principal —
Mestranda: Dra. Ana Catarina Pereira Mestre da Conceigdo (Aluna no Mestrado em Gestio Aplicada na Sadde, no
ISCTE-Executive Edncation | Assistente Hospitalar Graduada de Medicina Intensiva e Medicina Interna / Especialista em
Medicina de Urgéncia e Emergéncia ¢ Diretora Interina do Servico de Urgéncia Geral da ULSLO — HSFX ¢ Coordenadora da
UL-PPCIRA da ULSLO ¢ Cootdenadora da VMER-SFX da ULSLO).

43.Submissdo (distribuir) do Estudo Observacional de Coorte, Unicéntrico “Peroral endoscopic myotomy for
achalasia: long-term efficacy and gastroesophageal reflux outcomes” [c.e. 2026-124]. Investigadora Principal:

Dra. Maria Inés Rodrigues Simio (Setvico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM).
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