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RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

ULSM, E.P.E. -2020

INTRODUCAO
A Comissdo de Etica para a Satude da Unidade Local de Satde de Matosinhos, E.P.E. é um

¢rgdo dotado de independéncia técnica e cientifica, de natureza consultiva, multidisciplinar,

de apoio ao Conselho de Administrag3o.

A sua atividade funciona de acordo com a legislagio em vigor.

CONSTITUICAO

A Comiss3o de Etica para a Satide da ULSM foi renomeada pelo Conselho de Administragdo a

20 de dezembro de 2018 (B.I. 02/2019 de 14-01-2019) teve uma composi¢ao multidisciplinar

e foi constituida por um ndmero impar de membros, nomeadamente nove elementos, das

areas de Medicina, Direito, Enfermagem, Farmécia e Servico Social, funcionando sob a

Diregao do seu Presidente.

Constitui¢do da Comissdo de Etica para a Satde da ULSM, E.P.E. - 2020
= 1 . - Servigo o -
Medicina | Medicina | Medicina | Medicina Social Farmacia | Enfermagem | Enfermagem | Direito
Presidente Pre\;;zz-nte Prof. Dra
Dr. José Dra Doutor Dr. Couto AIzir.a Dra. Sofia Mestre Alzira Enfa Teresa Dr. Jodo
Alberto - Anténio Soares Pinto Morais Cardoso Rato
) Agostinha . Soares
Silva Gouveia
Souto
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COMPETENCIAS DO PRESIDENTE

® Coordenou a actividade da Comissdo de Etica para a Saude da Unidade Local de
Saude de Matosinhos;

* Possuiu experiéncia profissional relevante e desempenhou as suas funcbes com
autonomia, mantendo também a equipa de trabalho satisfeita e motivada;

* Presidiu as reunies e cumpriu com todos os assuntos recepcionados;

* Elaborou pareceres, analisou estudos de investigacdo clinica, projetos e todas as
informacdes rececionadas sobre questdes no ambito da Etica e Bioética na atividade
da Instituicdo;

e Com o seu empenho contribuiu para um bom ambiente de trabalho e
desenvolvimento continuo da Institui¢do;

® Atendendo a situagdo excecional que vivemos provocado pela pandemia causada
pelo novo coronavirus (SARS-CoV2) em Portugal, o Presidente criou medidas e
solugBes que ndo colocasse em causa o funcionamento habitual desta Comisséo;

e O Presidente distribuiu os assuntos da ordem de trabalhos pelos membros para uma

pré-analise, previamente a reunido seguinte, tendo em conta a drea correspondente

a cada membro.

Tabela correspondente ao nimero de assuntos distribuidos para pré-andlise
3 Prof.
Data Dr. José Dra. Tl s Dr. Dra. Dra. Mestre Enf2 Dr. Jodo
reunido Alberto | Agostinha Anténio Couto Alzira Sofia Alzira Teresa Rato
2020 Silva Souto . Soares Soares Pinto Morais | Cardoso
Gouveia

10-01-2020 1 2 2 2 1 1 2 2 1
14-02-2020 0 2 2 2 0 0 1 1 0
13-03-2020 1 2 1 3 1 0 2 0 0
17-04-2020 2 3 2 2 1 1 2 1 1
08-05-2020 2 2 2 2 1 1 2 1 1
12-06-2020 1 2 1 2 1 0 2 0 1
10-07-2020 1 2 2 3 2 0 2 0 0

Ago - Férias
18-09-2020 2 3 2 3 2 0 2 2 1
09-10-2020 1 2 1 2 1 1 0 0 0
13-11-2020 0 2 0 2 1 2 1 0 0
11-12-2020 2 2 0 2 2 2 0 1 0
Totais 13 24 15 25 13 8 16 8 5
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Em Janeiro todos os elementos analisaram o relatério anual de atividades de 2019.

Em Abril e Maio todos os elementos participaram e enviaram a pré-analise de um estudo.

Para além dos dados mencionados na tabela anterior, o Presidente reapreciou e emitiu parecer
favoravel as respostas enviadas pelos autores, relativas as recomendag¢des mencionadas em Notas de
Servigo pela CES, cumprindo com o solicitado.

A Enf2 Teresa Cardoso encontra-se ausente desde 26-03-2020.

O Prof. Doutor Anténio Gouveia deixou de exercer fungdes na CES da ULSM desde Novembro de 2020.

VICE-PRESIDENTE

Durante o ano de 2020 ndo houve necessidade do Vice- Presidente substituir o

Presidente.

COMPETENCIAS

A Comissdo de Etica para a Satde da Unidade Local de Saude de Matosinhos,

Zelou, pelo funcionamento da Institui¢do, pela observancia de padrdes de ética,
salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

Emitiu pareceres, relatérios, recomendacdes relacionadas com as atividades da
respetiva instituicdo;

Colaborou, com entidades relevantes no 4mbito da ética e bioética, tendo em vista a
partilha de melhores praticas;

Zelou pelo respeito dos principios éticos da dignidade da pessoa humana, da
beneficéncia, da justica e da autonomia pessoal na prestacio de cuidados de saude;
Colaborou com os servigos e profissionais da instituicio envolvidos na prestagdo de
cuidados de saude, no dominio da ética;

Zelou pela protegdo e pelo respeito dos direitos e deveres dos utentes e dos
profissionais de saude da instituicio;

Auxiliou, numa perspetiva ética, a tomada de decisdes de sadde organizativas e
institucionais;

Verificou o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos;

Exerceu as competéncias com base na legislagdo em vigor;

Emitiu pareceres sobre a adequacdo cientifica e ética dos investigadores para a

realizagdo de estudos de investigagdo clinica;
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* Avaliou de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos
estudos submetidos de investigagdo clinica;

® Monitorizou os estudos submetidos.

SITE DA ULSM, E.P.E.

A Comiss3o de Etica para a Satde da Unidade Local de Satde de Matosinhos, mantém no

Site da Instituicdo, o seguinte:

e Apresenta¢ao

e Missdao

e Constitui¢do

e Organigrama

e Reunides Ordinarias

® Reunides Extraordinarias
e (Calendario

e Regulamento

e Relatdrio Anual

e Contactos

FORMAGCAO

e Durante o ano de 2020 ndo houve agdes de formacdo sobre assuntos relacionados

com a ética e a bioética.

CONVOCATORIAS

e Todos os elementos da Comissio de Etica para a Satide receberam antecipadamente
as convocatdrias para as reunides agendadas, nelas constaram o dia, o local, a hora

da reunido, a ordem de trabalhos, e a documentagdo de suporte para andlise.
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REUNIOES

® No total foram realizadas 11 reunides, todas elas uma vez por més a exce¢iio do més
de Agosto por motivo de férias;

¢ No inicio do Ano de 2020 foram realizadas duas reunides presencias dia 10-01-2020 e
14-02-2020;

e Em Margo de 2020 foram confirmados os primeiros casos de Coronavirus em
Portugal e a partir daqui o nimero de casos sobe e continuam altos ao longo do ano,
foram implementadas medidas/restri¢cdes na ULSM de acordo com as orientacbes da
Direg¢dao-Geral de Saude;

® As reunides da Comissdo de Etica para a Saide foram realizadas de forma n3o
presencial utilizando os meios informéaticos. Foram marcadas e realizadas nos dias
13-03-2020, 17-04-2020, 08-05-2020, 12-06-2020, 10-07-2020, 18-09-2020, 09-10-
2020, 13-11-2020 e 11-12-2020;

¢ O Presidente distribuiu os estudos pelos membros para pré-analise, antecipadamente
a reunido;

® Os membros da Comissdo de Etica para a Sadde enviaram a pré-anadlise dos estudos;

* O Presidente analisou todas as opinides enviadas e concordou com os pareceres
emitidos;

¢ O Presidente deu ordem para emitir as notas de servigo de acordo com as decisdes
tomadas;

® As Atas foram elaboradas e enviadas a todos os elementos para conhecimento e
apreciagao;

¢ Todas as decisdes tomadas foram determinadas por unanimidade;

¢ N&o houve nenhuma situagdo de conflito de interesses;

e Todos os elementos cumpriram com os deveres de confidencialidade e protecao de

dados.

MEMBROS

® Exerceram com interesse e cumpriram os deveres e objetivos, com dedicagdo e

prontiddo;

¢ Os membros da Comissio de Etica para a Saide enviaram a pré-analise dos estudos.
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SECRETARIADO DA CES

e O secretariado da Comissdo de Etica para a Satde manteve um espaco destinado ao
funcionamento desta Comissdo, integrado na &rea do Servigo de Gestdo do
Conhecimento;

® O secretariado possuiu equipamento adequado as fungdes destinadas para esta
Comissao;

® A Assistente Técnica rececionou, registou e deu seguimento a todos os assuntos;

e A Assistente Técnica deu conhecimento ao Presidente dos assuntos/informacdes
recepcionadas;

® Os estudos foram digitalizados e arquivados electronicamente;

® Os estudos foram distribuidos com ordem do Presidente;

® A Assistente Técnica teve conhecimento dos deveres de confidencialidade e protegao
de dados;

* Dispdem de uma area correspondente no site da Instituicio;

e Foram enviadas com antecedéncias as convocatérias para as reunides agendadas,
nelas constaram o dia, o local, a hora da reunido, a ordem de trabalhos, e a
documentagdo de suporte para analise;

e Para cada reunido, foram lavradas as respectivas ATAS, nelas constaram, o dia, local,
presencas e auséncias de todos os elementos, assuntos apreciados, respectivos
pareceres emitidos e data da préxima reunido;

e Foram arquivadas as Atas das reunides em pasta devidamente identificada, depois de
vistas e assinadas por cada elemento;

e Foram elaboradas pela Assistente Técnica as Notas de Servico, de acordo com as
decisbes tomadas e aprovadas pelo Presidente da CES;

* As Notas de Servigo relativas a estudos de investigacio cientifica seguiram para o
secretariado do Servigo de Gestdo do Conhecimento (Biblioteca) juntamente com os
estudos originais, ficando o Assistente Técnico responsavel por dirigir os processos ao
Conselho de Administra¢do para o devido despacho;

e As Notas de Servigo referentes a outro tipo de assuntos internos, foram assinadas
pelo Presidente desta Comiss&o e enviadas aos respetivos responséveis;

e Também foram enviadas Notas de Servico e respetivos documentos ao encarregado

de protecgdo de dados (DPO);
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O Arquivo encontra-se organizado, actualizado e bem identificado;

Os estudos de investigacdo cientifica, os originais dos pareceres elaborados pela CES

e o despacho do Conselho de Administragdo ficaram arquivados no armario e em

espaco fechado a chave, no Servigo de Gestdo do Conhecimento/Biblioteca;

A Assistente Técnica mantém atualizada a Area reservada da Comissdo de Etica para

a Saude da ULSM;

A Assistente Técnica solicita o ponto de situagio em que se encontram os estudos,

mantendo atualizada a monitorizacdo dos mesmos;

A Assistente Técnica solicitou também aos autores cdpia dos estudos terminados;

A Assistente Técnica desta Comissdo substituiu as Assistentes técnicas da Saude

Ocupacional, Servigo de Gestdo de Risco e CCIRA nas suas auséncias e deu apoio as

mesmas sempre que era solicitada pela chefia intermédia (Eng? Ana Paula Teixeira).

PARECERES

A Comissdo de Etica para a Saude analisou e emitiu pareceres escritos e

fundamentados aos estudos rececionados.

Enviou os pareceres escritos ao Conselho de Administragio para deliberac3o.

Pareceres favoraveis

Data da reunido Pareceres Pareceres com com recomendagGes/

2020 favoraveis recomendagbes dirigidos ao DPO para

analise e validagdo

10-01-2020 5 0 1
14-02-2020 5 4 0
13-03-2020 5 1 3
17-04-2020 4 1 1
08-05-2020 3 1 1
12-06-2020 6 1 2
10-07-2020 8 3 2
Ago - Férias 0 0 0
18-05-2020 8 4 2
09-10-2020 8 3 0
13-11-2020 3 3 2
11-12-2020 7 3 1

Pég.8 de 2]

441_01_1510

Unidade Local de Satide de Matosinhos



MANDATO

A Comissdo de Etica para a Saude foi nomeada por deliberagdo para um mandato de
quatro anos, renovavel uma dnica vez por igual periodo, podendo cessar fungbes nos

termos previstos no artigo 122 da legislagdo em vigor.

Desde a ultima nomeagéo esta Comiss3o faz dois anos de mandato (Dez-2018).

e O membro, Professor Doutor Anténio Gouveia deixou de exercer fungbes nesta
Comissdo e em geral na Unidade Local de Saude de Matosinhos a partir de
1/11/2020. A Comissdo de Etica para a Saude agradeceu todo o empenho,
competéncia e profissionalismo com que o mesmo exerceu as suas funcbes.

* Em Dezembro de 2020, devido a auséncia prolongada do membro, Enfé Teresa
Cardoso, foi solicitado ao Conselho de Administragdo a substituicio deste elemento
de formaa poder manter uma composi¢io multidisciplinar e constituida por um
numero impar de membros.

CEIC/PLATAFORMA RNCES
e A CEIC informou no final de Dezembro de 2020 que ainda mantém em manutencdo a
plataforma RNCES.
ESTUDOS / ASSUNTOS, SUBMETIDOS A CES EM 2020
s ipo de Estud do do estud
ENTRADA DATA ASSUNTO Tipo de Estudo Estado do estudo
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para
realizagdo de estudo intitulado "As intera¢des Y
1 02-01-2020 SR . a Qualitativo Em Curso
dos profissionais de satde na Conferéncia
Familiar em Cuidados Paliativos”
Apreciagdo de adenda ao estudo intitulado "A
2 02-01-2020 transi¢do para a vida com um estoma - Um Qualitativo Em Curso
modelo de interveng&o de Enfermagem"
Aprecia¢do ao pedido de autorizag8o para mulif;g:t()rico
3 02-01-2020 realizagdo de estudo intitulado "Registo . ! Sem resposta
L, " observacional e
electrénico do Tumor Renal .
prospetivo.
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
realizagdo de estudo intitulado "Avaliagdo da
4 02-01-2020 qualld.ade d,e \{lda em onfogerlatrla: validacdo Observacional Em Curso
psicométrica da versdo portuguesa do
questionério EORTC QLQ-ELD14 numa populagdo
portuguesa"
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Pedido de autorizagdo para realizac3o de um
estudo intitulado "Observational Serial Chart

Retrospetivo e

Sem

S 02-01-2020 Review of Rephata Use in European subjects Prospetivo monitorizacio
With Hyperlipidaemia", (Este estudo j4 obteve P ¢
resposta da CEIC a 21-11-2019).
Foi dado
- - heci m
6 22-01-20 Aprovado o Relaténio Anual de Atividades da ces | <©" ecimento aos .Se =|I !
membros e monitorizacao
arquivado.
Pedido de autorizagdo para realizagdo de um
estudo intitulado "Evidéncia em contexto de vida , S
o ) - - Observacional Suspenso devido a
real da eficicia de dois regimes de medicamento . .
7 27-01-20 - . . S retrospetivo e pandemia COVID-
da terapéutica antirretroviral com inibidores da .
. i . prospetivo 19
integrase em associagdo com um inibidor da
transcriptase reversa"
Pedido de autorizagdo para realizagdo de um
estudo intitulado "Subclassificacdo de
diagndsticos de excesso de peso infantil nos melhoria continua
8 27-01-20 Cuidados de Salide Primarios: tentar ajudar a da qualidade Sl (IR
resolver o problema "de raiz"? Um estudo de
melhoria continua da qualidade.
Pedido de autorizagdo para realizacdo de um Estudo caso Suspenso devido a
9 27-01-20 estudo intitulado "O impacto da Esclerose controle pandemia COVID-
Multipla na Empregabilidade" 19
Estudo prospetivo
de natureza
Pedido de autorizagdo para realizagdo de um exploratéria e
e intitulado "Comunicacdo clinic iti
10 30-01-20 studg in |tu|§ o "Co unlcgg o clinica em descritiva, com Erm Curso
Hospital de Dia de Oncologia - o papel do recurso a
contexto" metodologias de
investigagdo
quantitativa
Pedido de autoriza¢do para realizagdo de um
estudo intitulado "Caracteriza¢do da
11 30-01-20 complexidade de uma popula¢io de doentes Estudo prospetivo Em Curso
referenciados a uma Equipa de Cuidados
Paliativos"
Pedido de autorizagdo para realizagdo de um
estudo intitulado "Relagdo da variagdo sezonal da
t eratura ambiente e dos niveis da poluic3
12 31-01-20 | ‘emperaturaambiente e dos niveis da poluicso Retrospetivo Em Curso
atmosférica com controlo da pressdo arterial de
24 horas ocorréncia de eventos
cardiocirculatérios no Norte de Portugal"
Pedido de autorizagdo para realizagdo de um
estudo intitulado "Estudo clinico comparativo de o
avaliagcdo corporal e da compressibilidade do Suspenso devido a
13 31-01-20 ) . A . Comparativo pandemia COVID-
tecido adiposo subcuténeo utilizando 19
lipocalibrador digital e método de bicimpedancia
em idade pediétrica"
Pedido de autoriza¢do para realizagdo de um Suspenso devido 3
estudo intitulado " COMPASS - Management of
-02-2 i i -
14 06-02-20 COMPlicated intra-abdominal collections after Observacional pandemllg covio
colorectal surgery"”
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para
realizacdo de estudo intitulado "Avalia¢do da
lidade de vida em oncogeriatria: validac3
15 14-02-20 qualidade de vida em oncogeriatria: validagdo Observacional Sem

psicométrica da versdo portuguesa do
questiondrio EORTC QLQ-ELD14 numa populacio
portuguesa"

monitorizagdo

Pag.10 de 21

441 01 1510

Unidade Local de Satide de Matosinhos




Apreciagdo ao pedido de autorizagio para
realizagdo de estudo intitulado

Estudo caso-

16 28-02-20 - L , \ Em Curso
Hipermagnesémia em recém-nascidos expostos controlo
a sulfato de magnésio pré-natal”
Apreciacdo ao pedido de autorizagdo para _—
17 28-02-20 realizacdo de estudo intitulado "Taxa de Glcera Estudo quap‘Fltatlvo Em Curso
x . . N e descritivo
de Pressdo: Indicador de Seguranca Hospitalar
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
o x " W . Estudo
realizagdo de estudo intitulado "Profilaxia do X
18 28-02-20 . observacional e Sem resposta
Tromboembolismo Venoso num Departamento .
. P prospetivo
de medicina e de Cirurgia
Apreciacdo ao pedido de autorizagio para
realizagdo de estudo intitulado Estudo Retrospetivo
-02-2
19 28-02-20 "Causas/Tendéncias de Drop-Out em Doentes a e descritivo Sem resposta
realizar terapéutica para Esclerose Multipla
Apreciag¢do ao pedido de autorizagio para Estudo
20 28-02-20 realizagdo de estudo intitulado "Registo Europeu . Sem resposta
e observacional
de Tumores Neuroendécrinos
Apreciagdo ao pedido para publicagio do artigo
21 28-02-20 |nt|tulado~Act|nom|cose abdominal com ) Semiesgusta
apresentacdo sob a forma de pseudotumor
inflamatdrio do célon”
Apreciacdo ao pedido de autorizagio para
22 28-02-20 realizagdo de estudo intitulado "Doenga Retrospetiva Concluido
Pulmonar Obstrutiva Crénica"
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para longitudinal, com | Suspenso devido &
23 02-03-20 \Preclagao ao pedid orzagao para 1 jiite temporal de 3 | pandemia COVID-
realizagdo de estudo intitulado "Projeto DecidIR
anos. 19
Apreciacdo ao pedido de autoriza¢3o para
24 02-03-20 realizagdo de estudo intitulado "Fraturas de Retrospetivo Em Curso
Fragilidade da Anca"
Apreciagdo ao pedido para publicagdo do artigo
intitulado "Unusual histeroscopic findinds related
25 02-03-20 to the assessment and treatment of uterine florid - Sem resposta
cystic endosalpingiosis. A case report and review
of all the published cases"
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
e N g estudo
realizagdo de estudo intitulado "Efficacy multicéntrico
26 25-03-20 "PuraStat" for the prevention of delayed . - Em Curso
. . . intervencionista
bleeding after endoscopic resection of colorectal .
- prospectivo
lesions
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para
27 25.03-20 reallzaga? de e.sfcudo |nt|tuladc3 Da Inovagdo do Observacional Em Curso
Produto as Politicas de Inovag&o e Desempenho
Organizacional na Saide"
i o de oo e g o
28 25-03-20 540 © o Observacional pandemia COVID-
estudar o stress e o burnout nos profissionais de 19
enfermagem no Servigo de Medicina Intensiva"
Aprecia¢do ao pedido de autorizagéo para
realizagdo de estudo intitulado "P&R 4 COVID-19:
29 30-03-20 Preparacdo, resposta e vivéncia dos profissionais Observacional

de salide perante a epidemia por COVID-19 em
Portugal"

Sem resposta

Pag.11 de 21

441 01 1510

Unidade Local de Saide de Matosinhos



Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para

Retrospetivo,

Suspenso devido a

30 31-03-20 realizagdo de estudo intitulado “Exacerbagdes da observacional e pandemia COVID-
doenga pulmonar obstrutiva crénica”, descritivo 19
Apreciagdo ao pedido de autorizacdo para
realiza¢do de estudo intitulado “Epidemiologia e Estudo de coorte
Utilizagdo de Servigos de Salide das observacional,
-04- m ost
31 22-04-20 Comorbilidades do Metabolismo Cardiovascular - transversal e SEmILESRoSta
Renal - Estudos Observacionais pela Europa - longitudinal
CaReMe
Apreciagdo ao pedido de autoriza¢do para
realizagdo de estudo intitulado “Estudo Estudo
-04- o N st
32 24-04-20 Multicéntrico Portugués de COVID-19 grave - multicéntrico Syl e
COVID19-PT
Apreciagdo ao pedido de autorizaco para . ESt_Udc,) .
e . “ epidemioldgico,
realizagdo de estudo intitulado “ Parto e - )
33 29-04-20 . . ~ longitudinal, do tipo Em Curso
Aleitamento Materno em Filhos de M3es coorte retrospectiva
Infectadas por SARS-CoV-2" p
e prospectiva
Apreciagdo ao pedido de autorizacdo para
34 29-04-20 reallzagaq de estlido |nt|tu|a’d(_) Caracterizagdo Prospectivo ol
das manisfestacdes neuroldgicas em doentes
com COVID - 19”
Estudo
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para epidemioldgico,
35 30-04-20 realizagdo de estudo intitulado “COVID-19 observacional, Concluido
gravidez: Desfechos obstétricos e neonatais". prospetivo, de base
hospitalar.
Apreciacdo ao pedido de autorizagdo para Estudo prospectivo,
realizagdo de estudo intitulado “Tracking observacional,
1-05- L . ) ) Em Cur
36 11-05-20 cognitive impairment after SARS-CoV-2 infection | emparelhado com e
using Brain non Track test" grupo controlo.
Apreciacdo ao pedido de autorizac3o para
consulta de processo clinico n2 316570,
solicitado pela Dra, Catarina Viveiros, interna de Sem
37 01-06-20 ~ . - = o
Formacdo Especifica de Pediatria. A autora monitorizagdo
pretende publicar caso clinico em formato de
artigo cientifico em revista da especialidade.
Apreciagdo ao pedido de realiza¢do de estudo Estudo
38 01-06-20 intitulado "Classes de reeducagdo ao esforgo observacional Sem resposta
apos AvC" retrospetivo
Apreciagdo ao pedido de realizagdo de estudo Estudo
39 01-06-20 intitulado "Tratamento da Osteoporose apés observacional Sem resposta
uma fratura do fémur proximal® retrospetivo
Apreciagdo ao pedido de realizagdo de estudo | Estudo retrospetivo,
40 01-06-20 intitulado "Quarternary Abdominal Compartment ndo controlado, Sem resposta
Syndrome in Complex Ventral Hernias" observacional
Apreciagdo ao pedido de realiza¢io de estudo muliisct::t?ico
41 01-06-20 intitulado "European Society of Intensive Care . . ! Em Curso
L. ; L internacional,
Medicine, Covid-19 Project o
anonimizado
Apreciagdo ao pedido de realizagdo de estudo estudo
inti do" i ID-1 izaca i
42 01-06-20 mtltulla 0 Par.1dem|a COV' . 9 R_eorgamz.acao obser\-/a'uonal Em Curso
de Servigos coping dos profissionais nos cuidados analitico e
de salide primarios em Portugal” transversal
Apreciagdo ao pedido de realizacdo de estudo
43 01-06-20 intitulado "Participagdo no Registo do Grupo de estudo

Estudos de Diabetes e Gravidez da Sociedade
Portuguesa de Diabetologia"

multicéntrico.

Sem resposta
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Apreciacdo ao pedido de realiza¢8o de estudo Estudo
44 01-06-20 intitulado "Qual o destino das agulhas e lancetas observacional Em Curso
dos nossos diabéticos" transversal
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para
realizagdo de estudo intitulado "Perfil Evolutivo Estudo retrospetivo
45 01-06-20 e Valor Progndstico de Comorbilidades em P Concluido
. . . de coorte
doentes com suspeita de Sindrome da Apneia do
Sono"
Apreciagdo ao pedido de autoriza¢io para
realizagdo de estudo intitulado "Tratamento de s
doentes dislipidemicos com alto e muito risco Estudo Suspense devide a
46 06-07-20 o . Observacional pandemia COVID-
para a prevencdo de eventos cardiovasculares na Multinacional 19
Europa - Estudo Observacional Multinacional
(Santorini)”
Apreciacdo ao pedido de autoriza¢fo para
47 06-07-20 realizagdo de estudo intitulado "RDW como Estudo retrospetivo Sem resposta
preditor de incapacidade na Esclerose Multipla"
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
realizagdo de estudo intitulado "Avaliaggo da
satisfacdo dos familiares dos doentes internados Estudo
48 06-07-20 ¢ . - . Observacional Em Curso
no servico de Medicina Intensiva (SMI) da Prospetivo
Unidade Local de Satde de Matosinhos durante P
o plano de contingéncia da pandemia COVID-19"
Apr.euagao ao pedldc? dfe autorlfa(;a'q para Estudo transversal
realizagdo de estudo intitulado "Anélise da descritivo-
49 06-07-20 violéncia laboral e outros stressores e a sua . Em Curso
x - . comparativo e
relagdo com a humanizagdo dos servigos de . -
A psicométrico
urgéncia
Estudo
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para Observacional
50 06-07-20 realizagdo de estudo intitulado "COVID-19 multicéntrico, sem Em Curso
pedidtrica em Portugal” intervengdo com
analise descritiva
- . N Est
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para observ:anal
51 06-07-20 realizagdo de estudo intitulado "Aloanticorpos transversal ! Em Curso
relacionados com a transfusdo sanguinea” .
descritivo
Apreciacdo ao pedido de autoriza¢do para
52 06-07-20 re.ahzat;ao de estudo |nt|tulado. Quall.dadfa 'de Estudo Prospetivo Sem resposta
vida dos doentes com patologia respiratdria
crénica durante a pandemia COVID-19"
Aprsiuagao ao pe<.:||dIo de aultlonzag.ac-).para Estudo Suspenso devido 3
realizagdo de estudo intitulado "Acessibilidade ao . .
53 06-07-20 .. i1 observacional pandemia COVID-
médico de familia - uma abordagem abrangente
o transversal 19
em tempo de pandemia
rea'TiF;;eCE';‘C;: (-:as(t)updet;j Ii:;tiela?:)t?;?c?:;izzr:tes Estudo transversal
54 06-07-20 ¢ , \ descritivo e sem efeito
no acesso a cuidados continuados em contexto L :
e exploratério
domiciliar _
Apreciagdo ao pedido de autoriza¢do para Suspenso devido a
55 06-07-20 realiza¢do de estudo intitulado "Eficécia de Observacional pandemia COVID-
mdscaras contra a transmissdo de SARS-CoV-2" 19
Apreciagdo ao pedido para publicagdo de artigo | Estudo retrospetivo,
56 06-07-20 intitulado "Weight gain in obese pregnant

women with gestational diabetes mellitus"

multicentrico,
observacional

Sem resposta
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Aprecia¢do ao pedido para publicagdo de artigo

Estudo

57 06-07-20 intitulado "Mind - Matosinhos: Multiple . Sem resposta
) . L o experimental
interventions to Prevent Cognitive Decline
Apreciacdo a adenda relativa ao estudo
intitulado “Epidemiologia e Utilizacio de Servicos
de Satide das Comorbilidades do Metabolismo Estudo de coorte
Cardiovascular — Renal — Estudos Observacionais observacional, Sem
58 13-07-20 . . .
pela Europa — CaReMe, cuja Investigadora transversal e monitorizagéo
Principal é a Prof2 Doutora Cristina Gavina do longitudinal
Servigo de Cardiologia da ULSM — Hospital Pedro
Hispano.
Apreciacdo ao pedido para publica¢do de artigo
cientifico intitulado "Intensive monitoring of
59 31-08-2020 phosphocalcium metabolism after Estudo longitudinal Sem resposta
parathyroidectomy in hyperparathyroidism
improves outcomes on hungry bone syndrome"
— . blicacs .
Femtfics intelodo "Monogonic dnetes o | ES1 fetrospeto,
60 31-08-2020 Co & ) . multicentrico e Em Curso
by mutations in the glucokinase gene is obsevacional
misdiagnosed as gestational diabetes mellitus”
Aprecia¢do ao pedido de autorizagdo para
realizagdo de estudo intitulado "A real world
tro tive , non-interventional observational )
61 31-08-2020 | ¢ spec. o no v a A Y 8 Retrospetivo Em Curso
study, utilizing secondary data collection from
medical records/ applicable registries of patients
with stage Il NSCLC, diagnosed in 2018".
Aprecia¢do ao pedido de autorizagdo para s
rgalizaggéo de eitudo in:ituladoz"l'ridicz dro Suspenso devido a
2 31-08-202 ) i i -
6 HE2020 Estigma de Pessoas que Vivem com VIH (STIGMA Observacional pandemllag covip
INDEX) - Portugal"
Apreciagdo ao pedido de autoriza¢8o para L .
P ;i gN P o " M . P Epidemioldgico,
realizagdo de estudo intitulado "Cuidados Analitico
63 31-08-20 Paliativos em Portugal 2018: Caracterizacdo de ! Em Curso
. N~ ) Observacional,
Doentes, Equipas e Avaliagdo de Indicadores de .
) " Retrospectivo.
Qualidade
Apreciagdo ao pedido de autorizag3o para
64 31-08-20 realizagdo de estudo intitulado "Traumatismos | Estudo retrospetivo Em Curso
Neonatais - Estudo Retrospetivo"
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para Estudc.> de: natureza
L. L N . qualitativa, com
realizagdo de estudo intitulado "Conhecimentos -
65 31-08-20 . . L carcter exploratério, Em Curso
e atitudes dos enfermeiros perante a higiene oral .
R . N PO descritivo e
a pessoa em situacdo de dependéncia
transversal.
Apreciagdo ao pedido de autorizag3o para Suspenso devido a
66 31-08-20 realizagdo de estudo intitulado "Reducéo dos Observacional pandemia COVID-
Niveis de Ansiedade dos Enfermeiros" 19
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
realizagdo de estudo intitulado "Adequacso d
67 31-08-20 ¢ . quagdo do Prospetivo Sem resposta
aconselhamento contraceptivo em mulheres com
obesidade grau Il ou lI"
_— . N Estudo
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para .
o L e observacional
realizagdo de estudo intitulado "Métodos
68 31-08-20 . x x transversal com Em Curso
Reversiveis de Contrace¢do de Longa Duragéo anilis litati
nos Cuidados de Satide Primarios" nallse qu.a ! .a va e
guantitativa
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Apreciagdo ao pedido de autorizagio para Estudo
69 31-08-20 realizagdo de estudo intitulado "Complications of observacional Em Curso
totally implantable venous access devices" retrospetivo

Apreciacdo ao pedido de autorizagio para

realizag8o de estudo intitulado "Outcomes Estudo
70 31-08-20 clinicos apds reconstrugdo isolada do ligamento observacional Sem resposta
patelo-femoral medial de acordo com a técnica retrospetivo

descrita por Chassaing e Trémoulet"”

Estudo quantitativo,
descritivo,
transversal e
correlacional

Aprecia¢do ao pedido de autorizagio para
71 31-08-20 realizagdo de estudo intitulado "Mais
Conhecimento na Tuberculose"

Em Curso

Apreciacdo ao pedido de autorizagdo para
realizacdo de estudo intitulado "Diagndstico de Retrospetivo de
neoplasia pulmonar durante a pandenia por comparagao

COVID- 19."

72 31-08-20 Sem resposta

Apreciacdo ao pedido de adenda ao protocolo de
estudo intitulado "In vitro study of
ceftolazane/tozobactam, imipenem/relebactam

and ceftazidime/avibactam susceptibility in multicentrico,
Enterobacteriaceae and Pseudomonas prospetivo
aeruginosa isolates recovered from ICU patients
with UTls, IAls, and LRTls in Portugal: STEP study
(NIS-6918)"

73 30-09-20 Sem resposta

Apreciacdo ao pedido de adenda ao protocolo de
estudo intitulado “Sobrevivéncia Livre de
Progressdo (SLP} em doentes tratados com
sunitinib como tratamento de primeira linha para . Sem

. . . - Observacional s

carcinoma de células renais metastético (CCRm): monitorizagdo
Avaliagdo da pratica clinica portuguesa no

tratamento de doentes com CCRm” — Estudo

ROCHY

74 30-09-20

Apreciagdo ao pedido de autorizag3o para
75 30-09-20 realizagdo de estudo intitulado "Pulmonary
Embolism Regional Registry"”

Observacional

. Sem resposta
prospetivo

Apreciacdo ao pedido de autorizagio para
realizacdo de estudo intitulado "Otimizacdo do
tratamento de manutengdo em pacientes com

DPOC: estudo observacional no contexto real
sobre o pico de fluxo inspiratério, técnica de
inalagdo e a adesdo aos medicamentos"

Suspenso devido a
Observacional pandemia COVID-
19

76 30-09-20

Apreciacdo ao pedido de autorizacdo para
realizagdo de estudo intitulado "PERInatal
Myocardial Remodelling (PERIMYR): Cardiac
Remodelling and Recovery in Pregnancy as a
Model to Understand the Mechanisms of
Cardiovascular Diseases"

77 30-09-20 Prospetivo Sem resposta

Apreciacdo ao pedido de autorizagdo para
realizacdo de estudo intitulado "the oral
Microbiome during the first year of life and the
influence of maternal factors in the acquisition of
the new-born oral microbiome in Portuguese
population (OralBioBorn)"

78 30-09-20 Prospetivo Sem resposta
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79

30-09-20

Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
realizagdo de estudo intitulado "Realiza¢3o de
protocolo para avaliagdo da rentabilidade
diagndstica de citologia de liquido pleural colhida
antes e pos a realizagdo de bidpsia pleural
fechada"

Exploratério

Sem resposta

80

30-09-20

Apreciagdo ao pedido de autoriza¢do para
realiza¢do de estudo intitulado "Estudo sobre um
plano individualizado de melhoria na ades&o pelo

paciente a terapia, baseado na estratificacio e
uso da telemonitorizagdo para apneia do sono
com CPAP"

Estudo
experimental,
prospetivo e
controlado.

Suspenso devido a
pandemia COVID-
19

81

30-09-20

Apreciacdo ao pedido para publicacdo de uma
artigo cientifico numa revista internacional,
sobre "Portuguese Growth Chart - Could it also
apply to women with Gestacional Diabetes
Mellitus"

Estudo retrospetivo
de coorte

Em Curso

82

31-10-20

Apreciagdo ao pedido de autoriza¢o para
realizacdo de estudo intitulado" Fototerapia
durante o internamento e manutencio do
aleitamento materno apds a alta-que
influéncia?"

Estudo
retrospectivo,coorte

Pendente

83

31-10-20

Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
realizagdo de estudo intitulado" Estudo de
sensibilidade do EEG: A matriz de EEG
estandardizada da IFCN versus o sistema
internacional 10/20 de colocag¢do de eléctrodos
na deteccdo de descargas epileptiformes
interictais"

Estudo
observacional
retrospetivo

Em Curso

84

31-10-20

Apreciacdo ao pedido de autorizag3o para
realizagdo de estudo intitulado " O papel
diagndstico do registo electrocardiografico
durante exames de EEG em pacientes com perda
transitéria de consciéncia"

Estudo retrospetivo

Sem resposta

85

31-10-20

Apreciacdo ao pedido de autorizacéo para
realizagdo de estudo intitulado" Um Health diary-
Didrio electrénico de monitorizagdo de
enxaqueca"”

Estudo clinico
randomizado

Sem resposta

86

31-10-20

Apreciacdo ao pedido de autorizacdo para
realizagdo de estudo intitulado " Impacto da
Covid 19 nas taxas de cesarianas por classificagdo
de Robson nos hospitais portugueses”

Estudo transversal
de uma coorte de
dados,
multicéntrico.

Sem resposta

87

31-10-20

Apreciagdo ao pedido de publicago de artigo
cientifico em revista internacional intitulado"
Pres Syndrome in Eclampsia -Two Clinical Cases"

Sem resposta

88

31-10-20

Apreciagao ao pedido de publicagdo de artigo
cientifico em revista internacional
intitulado"TRAP -um caso de sucesso de
abordagem conservadora"

Sem resposta

89

31-10-20

Apreciagdo ao pedido de publicagdo de artigo
cientifico em revista internacional intitulado
"HbA1c as predictor of PDM after GDM "

Sem resposta

90

30-11-20

Apreciagdo ao pedido de autorizac3o para
realizagdo de estudo intitulado” Contributo do
enfermeiro de Familia na avaliagdo e intervengio
familiar, junto familias com uma pessoa
dependente em contexto familiar"

Exploratério e
observacional

Recentes
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Apreciacdo ao pedido de autorizagio para
realizagdo de estudo intitulado" Felicid
91 30-11-20 zagd ‘e es NO " |t'u. adotFeliidade no Estudo quantitativo Recentes
trabalho e interagdo familiar: um estudo com
enfermeiros em contexto hospitalar”
Apreciagdo ao pedido de autoriza¢do para Estudo
92 30-11-20 realizagdo de estudo intitulado" Influéncia da . Recentes
. e Observacional
DPOC e da asma na ansiedade e depressio
Apreciagdo ao pedido de autorizagdo para
93 30-11-20 realizagdo de estudo intitulado "Trabalho de Estudo prospetivo Recentes
Investiga¢do Endoscopias da Coluna"
Apreciacdo ao pedido de autorizacio para
realizagdo de estudo intitulado "O papel das -
0-11-2 tudo Expl r Recent
4 3 0 plataformas digitais na pandemia COVID-19: as Estudo Exploratério ecentes
perspectivas do enfermeiro gestor"
Apreciagdo ao pedido de autorizago para
95 30-11-20 realizagdo de estudo intitulado "Hypersensivity Estudo descritivo Recentes
Pneumonitis"
Apreciacdo ao pedido de autoriza¢3o para
% 30-11-20 reahzagag de estudo |nt|tulado' Bestrlgoes Observacional Recentes
orgamentais e comportamentos éticos - o caso
dos cirurgibes gerais em Portugal"
Reapreciagdo ao pedido de publicagdo de artigo
cientifico em revista internacional Sem
-11-2 = e
97 30-11-20 intitulado"TRAP -um caso de sucesso de monitorizagdo
abordagem conservadora"
Apreciagdo ao pedido de autorizagio para
realizagdo de estudo intitulado "Um estudo para
caracterizar o gene beta-glucocerebrosidade Estudo
98 30-11-20 ) Recentes
0 (beta-glucocerebrosidade gene, GBA) em Observacional ent
participantes elegiveis para ensaios clinicos na
doenga de Parkinson em fase inicial”
Apreciacdo ao pedido de autorizagdo para Estudo
99 30-11-20 adenda ao estudo intitulado "Avaliagdo do grau | observacional, Sem
de depéndencia da populagio idosa da USF Porta | descritivo, e monitorizagdo
do Sol" transversal
A;?recLagao ao ped@lo Fje auto:uzaf;a.o para Estudo quantitativo,
realizagdo de estudo intitulado "Felicidade no do tino descritive
100 30-11-20 trabalho e interagdo familiar: um estudo com P . Recentes
. correlacional e
enfermeiros de um agrupamento de Centros de
Sadde" transversal.

Ponto de situagdo dos estudos e outros assuntos, submetidos 3 CES em 2020
n? de entrada Estado Totais
5,6,15,37,58,74,97,99 Reapreciagdo e sem monitorizagdo 8
3, 8,18,20,21,25,29,31,32,38,39,
40,43,47,52,56,57,59,67,70,72,73,75,7 Sem resposta 32
7,78,79,84,85,86,87,88,89
1,2,4,10,11,12,16,17,19,24,26,27,33,
36,41,42,44,48,49,50,51,60,61,63, Em Curso 31
64,65,68,69,71,81,83
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90,91,92,93,94,95,96,98,100 Recentes 9
7'9'13’14’23’28’3%’36'53'55’62'66’76’ Suspenso devido a pandemia Covid-19 14
82 Pendente 1
22,34,35,45 Concluido 4
54 Sem efeito i 1
_ | 100

Ponto de situacéo dos estudos e outros assuntos, submetidos 3 CES em 2019

n? de entrada Estado Totais
4,6,9,10,11,16,27,35,46,47,63,64,67,75,90,105, S L L CRS) 1 i
115,118,119,120,122 RIECiaG ¢
7,12,34,49,54,62,70,92,93,97,102,109,113,114 Sem resposta 14

2,3,13,14,18,21,24,26,29,31,36,37,44,48,50,51,
52,53,56,59,65,72,74,76,77,80,81,82,87,91,94, Em Curso 39
95,100,103,106,107,116,117,121

83 Pendente 1
20,22,66,79,86,98,99,101,104,108,110,111,112 Suspenso devido a pandemia Covid-19 13
1,8,15,19,23,30,32,33,38,39,40,41,42,43,45,55, Concluido 24

69,71,73,78,84,88,89,96
5,17,25,28,57,58,60,61,68,85 Sem efeito 10
) i 122

Ponto de situacéo dos estudos e outros assuntos de 2018 submetidos 3 CES

n2 de entrada Estado Totais
1,12,13,16,22,28,33,38,39,46,54,56,62,63,71,7 Rearetiscine e MmO nEor SacEe 2
2,76,77,78,85,87,93 FIECES: ¢
21,79,80,83 Sem resposta 4
10,24,27,30,41,43,49,66,67,68,92 Em Curso 11
Anteriormente estavam em curso mas n3o se
8,19,29,31,40,55,57,59,84 obteve resposta do ponto da situa¢do do estudo 9
no ano de 2020

2,3,4,5,6,9,11,14,15,17,18,20,23,25,26,32,34,3
5,42,44,45,47,51,52,58,61,65,69,70,73,74,75,8 Concluido 40
1,86,88,89,90,91,94,95

95
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Ponto de situagéio dos estudos e outros assuntos de 2017 submetidos a CES

n2 de entrada Estado Totais
9,19,30,31,37,40,58,74,101 Reapreciagdo 9
72,73,84,97 Em Curso 4

Anteriormente estavam em curso mas n3o se
1,6,17,24,48,49,63,70,71,82,99 obteve resposta do ponto da situagdo do estudo 11
no ano de 2020

33,62,79,92,94 Sem resposta 5

2,8,11,12,14,18,20,23,26,28,29,34,38,39,41,42,
44,46,50,51,52,54,55,56,59,69,75,76,77,85,86, Concluido 38
87,88,89,90,91,93,100

162581 | Suspenso | EEERE
17,22,27,32,35,36,43, tgs, 9‘;7«5363,64, 66,67,68,7 A : 17
3,4,5,10,13,15,21,57,61,65,80,83,95,98,102 Outro 15
102

Ponto de situacZio dos estudos e outros assuntos de 2016 submetidos a CES

n2 de entrada Estado Totais
33,37,40,70,80 Reapreciagdo 5
26,27,53 Sem resposta 3
Anteriormente estavam em curso mas néo se
16,60,69 obteve resposta do ponto da situagdo do estudo 3
no ano de 2020
2,4,5,6,8,10,11,12,13,14,15,17,18,20,24,28,31,
32,34,35,39,41,42,45,46,47,48,52,55,56,57,59, Concluido 49
61,62,63,65,66,67,71,73,74,75,76,77,82,83,86,
87,88
29,58 Suspenso 2
3,7,9,23,36,38,44,49,51,68,79,81 Ndo realizado 12
1,21,25,30,43,50,54,64,72,78,84,85 Outro 12
19,22 Cancelado 2
88
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Ponto de situag¢do dos estudos e outros assuntos de 2015 submetidos & CES

n2 de entrada Estado Totais
13,14,15,29,66,76,79,80 Reapreciagdo 8
26,91 Em Curso 2
Anteriormente estavam em curso mas nao se
12,48,57,68,73,83,84,86,87,90 obteve resposta do ponto da situa¢do do estudo 10
no ano de 2020
9 Sem resposta 1

2,3,5,6,7,8,10,11,16,19,20,22,23,25,27,28,30,3
1,34,35,37,38,39,40,41,42,44,45,46,47,49,51,5

2,54,56,59,60,61,63,65,69,71,72,74,75,78,81,8 Ganelnie £
2,85,89

53,55 Suspenso devido a pandemia Covid-19 2

. 18,33,36,43,50,58,62,64,67,88 Néo realizado " 10

1,4,17,21,24,32,70,77 Outro 8

91

Totais sobre o Ponto de situacdo dos estudos/assuntos submetidos a CES

2015 a 2020

Estudos em curso, 87
Estudos, sem resposta do autor 59
Estudo suspenso devido a pandemia Covid-19 29
Anteriormente estavam em curso mas n3o se obteve resposta 33
do ponto da situagdo do estudo no ano de 2020

‘Estudos néo realizados 66
(suspensos, ndo realizados, cancelados e sem efeito), b
Estudos/assuntos sem monitorizacdo/reapreciagdo/outro 108
Estudos pendentes 2
Estudos recentes para monitoriza¢io 9
Estudos Concluidos 205
Totais 598

As descri¢des/respostas dos autores sobre a monitoriza¢do dos estudos foram registadas na

area reservada da Comisséo de Etica para a Satide no separador da correspondéncia, junto
ao estudo/pedido.
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Ano Total de assuntos apreciados
pela CES
2015 91
2016 88
2017 102
2018 95
2019 122
2020 100
CONCLUSAO

A Comissdo de Etica para a Saude da Unidade Local de Saude de Matosinhos,

cumpriu com os objectivos e prazos ao longo do ano de 2020, aplicando os principios

éticos fundamentais e legislagdo em vigor de forma a promover a verdadeira

exceléncia em investigaco cientifica.

e Adistribui¢do dos estudos para pré-analise otimiza as reunies da CES.

e A pandemia COVID-19 teve impacto no desenvolvimento dos estudos uma vez gue se
registou estudos suspensos.

¢ O ndmero de assuntos apreciados em 2020 diminuiu comparativamente com o ano
anterior.

* Continuamos sem resposta de alguns autores & monitorizagio dos estudos.

¢ Esta previsto para o préximo ano o funcionamento da plataforma RNCES por parte da

CEIC.

e Foisolicitado a consideragdo do C.A. a substituicdo de dois elementos da CES.

Nota: A Comiss3o de Ftica para a Sadde da ULSM manifestou, por unanimidade, um voto de

louvor a Assistente Técnica Fernanda Costa pela dedicagdo, empenho e trabalho
desenvolvido.

Com os melhores cumprimentos

Dr. José Alperto Silva
(Presidente da Comiss3o de Etica para a Satide da ULSM, E.P.E.)
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