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Coédigo de Aprovagio: 2026-40

Alteragdo Substancial:
- Nova Versio do Protocolo (mais pasina 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
- Nova Versio do Formulario de Consentimento Informado Principal: versio 3.3 datada de
24 de marco de 2026
- Nova Versio do Caderno de Recolha de Dados - SECURE II: versio 9.0 datada de 09 de
dezembro de 2025
- Certificado de Seguros: periodo de 01 de margo de 2026 a 28 de fevereiro de 2027

[Mais: Anexos do Protocolo; Cerlifecado CE; Instrugies de utilizacdo; Tabela de comparagio; Formuldrio de aprovagao)
Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023): “SECURE — Um estudo
observacional pds-comercializacio para avaliagio da seguranga e eficacia continuas do
mapeamento ¢ ablagio de cateteres usando dispositivos médicos BWI aprovados
comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas”
Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC)

Servigo na ULSLO onde decorre o estudo: Servigo de Cardiologia da ULSLO

Parecer favoravel a Alteragiao Substancial.

A Comissio de Ftica para a Satde (CES) da ULSLO nada tem a opor a continuidade do estudo.

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comissiio de litica para a Saude da
Unidade Local de Saide Lisboa Ocidental, presentes em reuniio de 13 de abnl de 2026:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe
Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Ana Mirco, Enf.* Clara Catrvalho,

Dra. Ivone Gongalves Gaspar, Dra. Maria Joido Pais e Doutora Sara Querido

0 de abril de 2026, parecer favoravel.
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Presidénte da (Jomissig

Paula M. R. Peixe

Presidente da Comissio dr ftica para a Satde
DrMa M. R. Peixe ( da Unidade Local de Saiade Lisboa Ocidenta), E.P.&.

Comissio de Etica para a\‘?':a: da ULSLO — Hospital de Fgas Moni.
Morada: Rua da Junquetra, 1200 1349-019 Lisboa | Telefone: 210432665
Correio eletromico: anavalho@ulslo.mm-saude pt | presid ctica@ulslo.min-saude.pt

Website: https:/ /www.chlo.min-saude.pt/index php/micio /orgaos-de-gestao/comissoes




