CONSELHO CIENTIFICO f m H

Reunido do Conselho Cientifico

Local: Sala de Reunides dos Orgios de Gestdo da FMH
Data: 1 de fevereiro de 2012 Hora: 15:00

Convocados Presentes

Presidente: Prof.2 Doutora Maria Leonor Frazdo Moniz Pereira da Silva v

Vice-Presidente: Prof. Doutor Francisco José Bessone Ferreira Alves

Prof. Doutor Abel Herminio Lourenco Correia

SN X

Prof.2 Doutora Ana Sofia Pedrosa Gomes dos Santos

Prof. Doutor Antdnio Fernando Boleto Rosado

Prof. Doutor Antdnio Prieto Veloso

Prof. Doutor Carlos Jorge Pinheiro Colago

Prof.2 Doutora Cristina Paula Fidalgo Negreiros Monteiro Bento

Prof. Daniel Tércio Ramos Guimardes

Prof. Doutor Duarte Fernando Patronilho Araujo

Prof. Doutor Filipe Manuel Soares de Melo

Prof. Doutor Francisco dos Santos Rebelo

Prof. Doutor José Domingos de Jesus Carvalhais
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Prof. Doutor José Henrique Fuentes Gomes Pereira

Prof. Doutor Luis Fernando Cordeiro Bettencourt Sardinha

Prof. Doutor Marcos Teixeira de Abreu Soares Onofre v

Prof.2 Doutora Maria de Fatima Marcelina Baptista

Prof.2 Doutora Maria Margarida Marques Rebelo Espanha v

Prof.2 Doutora Maria Margarida Nunes Gaspar de Matos

Prof. Doutor Paulo Alexandre Silva Armada da Silva

Prof. Doutor Pedro Jorge Amaral de Melo Teixeira

Prof. Doutor Pedro Jorge Moreira de Parrot Morato v

Prof. Doutor Pedro Sim&es Cristina de Freitas
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Agenda

Decisées/Ata

Informagodes
Resposta do Conselho Cientifico aos
Despachos N.2 15-PD-11 e ao Despacho
N.2 5-CG-11.

Foram feitos alguns comentarios e algumas
sugestdes a serem introduzidas no Plano de
Atividades do Conselho Cientifico.

Relatdrio da Atividade Desenvolvida no
Periodo Experimental

1.1 Prof.2 Doutora Ana Sofia Pedrosa
Gomes dos Santos

1.1 Aprovado por unanimidade.
Recomendou-se menor dispersao na lecionacdo e
em atividades complementares na comunidade e
melhor delimitacdo da sua drea de investigacao,
reduzindo as suas linhas de investigacao, e ainda
o reforco das suas publicacbes tanto de ambito
cientifico como pedagdgico.

1.2 Prof. Doutor Antonio Paulo
Pereira Ferreira

1.2 Aprovado por unanimidade.

O trabalho do Professor Anténio Paulo Ferreira
foi considerado meritério nas vdrias vertentes de
atividade académica, destacando-se

- a transferéncia de conhecimento cientifico a
comunidade do basquetebol nacional,

- a participa¢do ativa na comunidade cientifica
internacional que estuda o basquetebol.
Recomendou-se o aprofundamento das linhas de
investigacdo clarificando as suas especificidades e
interdependéncias na area de estudo em que se
insere.

Relatdrio de Atividades do Conselho
Cientifico

Preparacao da reunido do Conselho
Cientifico com os membros externos do
Conselho Cientifico
1. Research, Education Transfer and
Dissemination - Investigacdo e Ensino
pds-Bolonha focando a intervencao
na relacdo da investigacdo cientifica
com a lecionagdo e impacte na
qualidade de ensino/comunidade.
2. Dificuldades inerentes a publicacdo
com Impact Factor, Fator H para os
paises ndo angléfonos e seu impacte

nas areas de investigacao
relacionadas com o estudo da
Motricidade Humana,

nomeadamente no que respeita as
Ciéncias Sociais e Humanas.

3. Outros assuntos que venham a ser
considerados necessarios.

Ndo houve propostas de alteragdo a Ordem de
Trabalhos proposta. Aprovada.
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4 Conselho de Etica

Foi louvado o trabalho desenvolvido pelo grupo
de trabalho.

Foram feitas um conjunto de alteracdes e de
sugestdes de melhoria do documento
apresentado.

Devido ao adiantado da hora e ao facto de o
documento ter sido divulgado com pouca
antecedéncia, foi considerado que todos os
membros do Conselho Cientifico deveriam
continuar a enviar sugestdes de alteracdao ou de
melhoria até ao préoximo dia 8 de fevereiro.
Decidiu-se ainda que a Diregao do Conselho
Cientifico, de acordo com os critérios
estabelecidos no documento entregue, elaboraria
uma proposta para a constituicdao do Conselho de
Etica. A proposta sera divulgada a todos os
Conselheiros ainda na presente semana e, caso
ndo sejam manifestadas objecGes até ao dia 8 de
fevereiro p.f., considerar-se-4 aprovada.

5 Cursos Breves

Proposta de criacdo de Curso de Breve
“CRIATIVIDADE NO COMPORTAMENTO MOTOR”
Destinatarios:

— Estudantes universitarios;

— Professores de Educacao Fisica do 22 e 3¢

Ciclos do Ensino Secundario;

— Treinadores;

— Bailarinos;

— Coreodgrafos, Musicos;

— Artistas plasticos.
Coordenador: Prof. Doutor Pedro Passos
Duragdo: 26 horas (17 horas de aulas tedricas
e 9 horas de aulas tedrico-praticas)
Periodo de funcionamento: 3, 4, 10 e 11 de
margo de 2012

v" Anexa Programa do Curso

Aprovado condicionalmente.

A aprovacao depende da entrega dos elementos
estipulados no art.2 3.2 do Regulamento de
Cursos Nao Conferentes de Grau da Faculdade de
Motricidade Humana.

A proposta de abertura do Curso breve
“Criatividade no Comportamento Motor” devera
ser completada em conformidade,
nomeadamente no que respeita a Numerus
clausus, juri de selecdo e de creditacao,
necessidade de creditagao do curso, caso exista,
e a estrutura de custos.

Nada mais havendo a tratar a Presidente encerrou a reunido as 18 horas

(Prof2 Doutora Leonor Moniz Pereira)

(Prof. Doutor Francisco José Bessone Ferreira Alves)
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f FACULDADE DE MOTRICIDADE HUMANA

Proposta para a constitui¢do do Conselho de Etica da Faculdade de Motricidade Humana

- Prof. Doutor Pedro Jorge Amaral de Melo Teixeira

- Prof. Doutor José Manuel Fragoso Alves Diniz

- Prof. Doutor Herminio Barreto

- Prof.2 Doutora Maria de Fatima Marcelina Baptista

- Prof.2 Doutora Maria Filomena Araujo Costa Cruz Carnide
- Prof. Doutor Paulo Alexandre Silva Armada da Silva

- Prof.2 Doutora Paula Marta Pereira Bruno

Membros adicionais para pareceres que venham a ser considerados necessarios

- Prof.2 Doutora Maria Celeste Rocha Simdes
- Prof. Doutor Gongalo Manuel Albuquerque Tavares

A Direcao do Conselho Cientifico

(Leonor Moniz Pereira) (Francisco Bessone Alves)

Faculdade de Motricidade Humana « Estrada da Costa « 1495 - 688 Cruz Quebrada < Lisboa * Portugal
Tel.: 351214149100 » FAX: 3512141512 48 « E-mail: fmh@fmh.utl.pt
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f m H FACULOADE D MOTRIGIORDE HOMANS

Estatutos do Conselho de Etica da Faculdade de
Motricidade Humana

(Proposta da Comisséo do Conselho Cientifico para a revisao do regulamento do
Conselho de Etica da Faculdade de Motricidade Humana)

Tendo presente o disposto nos Estatutos da Faculdade de Motricidade
Humana, adiante designada por FMH, seccédo X, artigo 46, cabe ao Conselho
de Etica desta Faculdade, nomeado pelo Presidente da FMH sob proposta do
Conselho Cientifico, aprovar os seus proprios Estatutos. O presente documento
estabelece as atribuicbes, competéncias, e modo de funcionamento deste
Conselho, adiante designado de CEFMH, que é orientado para a investigagao
cientifica realizada com seres humanos na FMH.

Artigo 1°
Disposicdes Gerais

1. Na sua atuagao, o CEFMH orienta-se no disposto no Decreto-Lei n® 97/95 de
10 de Maio relativamente a Comissdes de Etica para a Saude e também no
estabelecido nas declaracbes e directrizes nacionais e internacionais,
nomeadamente as Directrizes Eticas Internacionais para a Investigacéo
Envolvendo Seres Humanos (Council for International Organizations of Medical
Sciences, em colaboracdo com a Organizacdo Mundial da Saude, Genebra,
1993), a Convencgéo para a Proteccédo dos Direitos do Homem e da Dignidade
do Ser Humano face as Aplicacbes da Biologia e da Medicina (Convencédo de
Oviedo, 1997) ratificada em 2001 pelo Presidente da Republica (Decreto
n°1/2001) e Assembleia da Republica (Resolucdo n°1/2001), e no documento
elaborado pela Comissdo Europeia (Ethics For Researchers: Facilitating
Research Excellence in FP7), publicado em 2007.

2. No exercicio das suas funcbes e também de acordo com o estabelecido nos
Estatutos da FMH, o CEFMH goza de independéncia face aos 6rgaos da FMH
para emitir pareceres acerca de todas as atividades de investigacdo para as
quais for chamado a pronunciar-se.

Artigo 2°
AtribuicOes e Finalidades

1. Zelar pela observancia dos padrdes de ética que devem ser respeitados no
exercicio da investigacdo cientifica com seres humanos na FMH, de modo a
garantir o respeito pela dignidade da pessoa e pelos seus direitos
fundamentais, e salvaguardar o exercicio do Consentimento Informado e
Esclarecido com o base no respeito pela autonomia.




2. Pronunciar-se sobre estudos a realizar na FMH e que envolvem seres
humanos, através da emissdo de pareceres sobre 0s respectivos projetos
submetidos a apreciacédo pelo CEFMH por via do “Formulario de Submissao ao
CEFMH".

3. Promover no seio da FMH e pelos meios julgados adequados, a divulgacéo
dos principios gerais da ética na investigacdo cientifica, designadamente
através da disponibilizagcéo regular de documentos considerados relevantes.

4. Desempenhar um papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia e a sua aplicacdo a projetos e estudos especificos a
realizar na FMH.

Artigo 3°
Composicéao

1. O CEFMH é constituido por 7 membros, incluindo um Presidente e um Vice-
Presidente eleito pelos pares, e deve ser composto por uma maioria de
docentes da FMH com atividade cientifica reconhecida internacionalmente e
experiéncia na conducao de projetos e/ou producao de publicacdes cientificas
gue tenham sido objecto de avaliacao ética externa.

2. Na sua constituicdo, nomeadamente nos casos em que o critério indicado no
namero anterior ndo possa ser cumprido, os membros do CEFMH devem, em
namero tdo elevado quanto possivel, ser consensualmente reconhecidos na
FMH como pessoas de elevada estatura ética e moral, manifestada na sua
atividade académica, social e/ou cultural.

3. Sem prejuizo do estabelecido nos numeros anteriores deste artigo, os
membros do CEFMH devem, tanto quanto for possivel e prético, representar,
pela sua experiéncia cientifica e area de especializacdo, a diversidade de
metodologias de investigacdo cientificas mais comuns na FMH e, em segundo
lugar, representar a diversidade das areas cientificas representadas na FMH.

4. Sempre que o considere necessario e para esclarecimento das matérias que
sejam objecto de pareceres, 0 CEFMH pode solicitar, sob proposta de qualquer
um dos seus membros, a colaboragao de especialistas externos.

Artigo 4°

Mandato

O mandato dos membros do CEFMH tem a duracao de trés anos, podendo ser
renovado por iguais periodos.



Artigo 5°
Competéncias

1. Compete ao Plenario do CEFMH:
a) Eleger o Presidente e o Vice-Presidente;
b) Coadjuvar o Presidente em todas as suas competéncias;

c) Deliberar sobre os pareceres relativos a projetos submetidos a apreciacéo
pelo CEFMH,;

d) Sugerir e aprovar por maioria proposta ao Conselho Cientifico de novos
membros, por substituicdo de membros que abandonem func¢des a meio do
mandato.

2. Compete ao Presidente do CEFMH:

a) Convocar as reunides de acordo com o decidido em reunides anteriores e
elaborar a respectiva Ordem de Trabalhos;

b) Orientar os trabalhos das reunides;

c) Solicitar a Presidéncia da FMH os recursos materiais e humanos
necessarios ao bom funcionamento do CEFMH;

d) Representar o CEFMH em todos os actos de natureza académica e/ou
social e junto de quaisquer entidades da FMH ou exteriores, sempre que
para tal for solicitado;

e) Assinar todo o expediente e despachos que lhe digam respeito;

f) Assumir decisbes urgentes que ndo impliguem com a boa ética de
relacionamento com os restantes membros, sempre que possivel de acordo
com o Vice-Presidente;

g) Exercer as demais atribuicdes que lhe forem cometidas por este estatuto;
h) Redigir o Relatério anual do CEFMH,;
i) Delegar no Vice-Presidente os actos e atribuicdes que entender necessario.

Artigo 6°
Funcionamento

1. O CEFMH funciona em reunides plenarias, sob a direcado do seu Presidente,
ou do seu Vice-Presidente, no caso de auséncia ou impedimento daquele.

2. O CEFMH reune ordinariamente uma vez por més e extraordinariamente
sempre que convocado pelo seu Presidente.

3. O CEFMH s0 pode deliberar em primeira convocacdo quando esteja
presente a maioria do numero legal dos seus membros.

4. Nao se verificando o “quérum” necessario, previsto no nimero anterior, sera
convocada nova reunido, com intervalo de pelo menos 24 horas, e nela seréo



tomadas as deliberacdes desde que presentes pelo menos trés membros
incluindo o Presidente ou o Vice-Presidente.

5. Da ordem de trabalhos das reunides do CEFMH deve constar:
a) Leitura da acta da reunido anterior;
b) Apreciacéo e votacao dos pareceres elaborados;

c) Levantamento e selecdo dos problemas e temas objecto de analise e
reflexdo por parte do CEFMH, tendo nomeadamente em vista a elaboracgéo
do respectivo parecer;

d) Designacéao do relator ou relatores referidos no nimero anterior.

6. As deliberacdes sdo tomadas por maioria de votos dos membros presentes a
reuniao.

7. Se se verificar empate na votacao, o Presidente tem voto de qualidade.

8. De cada reunido sera elaborada uma acta, por um membro designado pelo
Presidente, que depois de submetida a apreciacdo dos membros, sera por
todos assinada.

Artigo 7°
Pareceres

1. Considera-se objecto de parecer pelo CEFMH todo e qualquer estudo a
realizar na FMH que envolva a participacdo de seres humanos,
independentemente do uso que vier a ser posteriormente feito dos dados
recolhidos (teses, artigos, etc.).

2. O CEFMH emite pareceres apenas quando solicitado pelo Investigador
Responséavel através da submissdo formal do Formulario de Submissdo ao
CEFMH, devidamente preenchido.

3. E da responsabilidade do Investigador Responsavel n&o iniciar nenhuma
forma de contacto ou recrutamento com potenciais participantes do estudo em
causa antes da obtencéo de parecer positivo do CEFMH.

4. Os pareceres emitidos pelo CEFMH sao assinados pelo Presidente e
assumem sempre a forma escrita.

6. Cada submissdo deve ser apreciada por pelo menos dois membros do
CEFMH e com base nos seus pareceres e recomendacdes o plenario vota
quanto ao parecer final do CEFMH. No caso de serem feitas recomendacoes,
deve ser designado um relator do texto a incluir no parecer.

5. Os pareceres sdo em regra obtidos por maioria, havendo sempre lugar a
voto de vencido.



6. Os pareceres podem ser “positivo sem recomendacfes”, “positivo com
recomendacfes”, que sao neste caso deixadas ao critério do Investigador
Responséavel, ou “negativo” e neste caso devem sempre ser justificados e
incluir recomendagdes para eventual futura submisséo.

7. Os pareceres serdo enviados ao Investigador Responsavel e tornados
publicos imediatamente apdés a sua emissdo. Nao compete ao CEFMH
assegurar que todos os estudos a decorrer na FMH tém parecer positivo.

8. Os Formularios de Submissdo e todos os documentos relativos a cada
submissdo, bem como os pareceres, devem ser conservados pelo CEFMH
durante pelo menos 10 anos apés darem entrada ou serem emitidos, conforme
0 caso.

Artigo 8°

Impedimentos

Nenhum dos membros do CEFMH pode votar ou emitir pareceres em decisdes
levadas ao Conselho quando relativamente a ele se verifiqgue alguma situacao
de interesse por si ou como representante de outrem, e nas demais situacdes
gue possam afectar a sua imparcialidade no exercicio das suas funcoes.

Artigo 9°

Instalacdes

O CEFMH deve garantir o acesso, na FMH, a instalagbes que permitam a
realizacdo das suas atividades com eficiéncia e dignidade, permitam a
confidencialidade dos processos quando necessario, e permitam 0 arquivo
adequado e atualizado dos mesmos.

Artigo 10°

Relatério Anual

No final de cada ano civil, 0 CEFMH elaborar4 um relatério de atividades que
enviarA a Presidéncia e ao Conselho Cientifico da FMH, e que ¢é
simultaneamente tornado publico.

Artigo 11°

Entrada em vigor

O presente regulamento depois de aprovado pelo CEFMH e de homologado
pelo Presidente da FMH, entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicitac&o.



FACOLORADE OEMOTRICIDADE HOTIANR

‘ FORMULARIO: REQUERIMENTO PARA INVESTIGACAO CIENTIFICA COM SERES HUMANOS

TiTuLO DO PROJETO / INVESTIGACAO

NAO SE ACEITAM FORMULARIOS MANUSCRITOS

DATA: DD/MM/AAAA

OBIJECTIVO (resumir o estudo em 2-3 frases)

INVESTIGADOR RESPONSAVEL, INVESTIGADOR ESTUDANTE, PESSOA DE CONTACTO (SECRETARIADO)

INVESTIGADOR RESPONSAVEL
(IR)

(juntar CV resumido)

INVESTIGADOR ESTUDANTE
(apenas para o caso de ser o
estudante a iniciar e conduzir
a investigacao)

PEssOA DE CONTACTO
(SECRETARIADO)

(principal ponto de contato
para correspondéncia, caso
se aplique)

NoME

CATEGORIA

DEPARTAMENTO / SECCAO

LABORATORIO

TELEFONE

EmaAiL

INVESTIGADORES COLABORADORES
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DESCRICAO DO PROJETO / INVESTIGACAO
Deve apagar o texto a verde (que apenas contém orientacdes e explicaces) antes de submeter este formulario ao
Conselho de Etica.

Por favor, fornega um breve resumo para todos os itens abaixo. Pode (se assim o entender) anexar documentos,
indicando nesse caso o titulo e numero(s) de pagina(s).

I. PARTICIPANTES — SERES HUMANOS

1.

Quantos participantes vao ser recrutados?

Se considerar mais que uma populagdo, deve descrever o nimero de participantes a recrutar para cada uma.

Nota: geralmente considera-se que o participante foi recrutado, depois deste assinar o formuldrio de Consentimento
Informado, Livre e Esclarecido.

. Quantos potenciais participantes vdo ser contactados para aferir critérios de inclusdo / exclusdo?

Deve indicar quantos participantes vao ser contactados e avaliados, mesmo que nao venham a ser recrutados para o
estudo.

. Populagdo(Ges) participante(s)

Deve descrever a(s) populagdo(des) participante(s), incluindo género, etnia, classe etaria, rendimento, nivel de
educacdo e lingua falada.

. Recrutamento

Deve descrever o processo de recrutamento, incluindo a indicagao de guem vai proceder ao recrutamento, guando
e onde o recrutamento se vai realizar e como os participantes vado ser identificados e recrutados (por exemplo,
realizado pela equipa responsavel pelo estudo, por telefone, por correio / email / internet, por amostragem
aleatdria, recomendagdo por parte de outros participantes, palavra de boca, ou referenciagdo por profissionais de
saude).

Deve anexar cépias de todos os materiais de publicidade / recrutamento, incluindo protocolos para recrutamento
telefdnico, publicagées web, antncios em jornais.

Se o recrutamento se realizar em instituicdes fora da FMH, deve obter autorizagdo escrita e / ou aprovagdo do
Conselho de Etica local.

. Populacdo(6es) especial(ais)

Se o estudo envolver populagdo(des) especial(ais), indique qual(ais).

Assinalar todas Menores Economica / educacionalmente desfavorecidos
as que se Mulheres gravidas / Recém-nascidos N3o falam portugués

apliquem , Limitagdes de autonomia deciséria Portadores de SIDA / HIV

(Colocar um “X”

na coluna Estudantes da FMH Outra (identificar, por favor):

correspondente) Funcionarios da FMH

Estudantes ou funcionarios da FMH
Vai recrutar estudantes de turmas onde leccione ou sobre as quais tem responsabilidade?
[]sIM []NAO

Vai recrutar funciondrios que dependem de si hierarquicamente?
[]sIM []NAO

Se “SIM”, deve explicar porque é que esta(s) populacdo(des) é(sdo) necessaria(s) e indicar as precaugdes
tomadas pelos investigadores para minimizar potenciais fontes de influéncia ou coergao.
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CoNDICOES ESPECIAIS

1.

Farmacos / Dispositivos
O estudo envolve o uso de alguma das seguintes hipdteses? (assinalar todas as que se apliquem)

e Farmaco ou dispositivo médico aprovado pelo INFARMED []sIM []NAO
e Farmaco ou dispositivo médico ndo aprovado / em investigacdo []sIM []NAO
e Dispositivo ndo médico []sIM []NAO
e Produto com direitos restritos de utilizacdo []sIM []NAO
e Agente biolégico []sIM []NAO

. Amostras bioldgicas

0 estudo envolve o uso de amostras biolégicas? [ ]SIM [ | NAO
(anteriormente realizadas ou a obter durante a investigagao)

. Testes genéticos

0 estudo envolve testes genéticos de amostras bioldgicas? [ ]SIM [_| NAO

. Radiagdo ou is6topos radioactivos

0 estudo envolve o uso de radia¢do ou isétopos radioactivos? [ _|SIM [ NAO

. Exames auxiliares de diagndstico

0 estudo envolve o uso de exames auxiliares de diagndstico? [ ]SIM [ ] NAO

Se “SIM”, deve indicar o tipo, a frequéncia e a quantidade de participantes. Deve indicar também se estes exames
sdo feitos especialmente para esta investigagao ou se seriam executados no ambito dos cuidados médicos habituais
a prestar ao doente. Se apropriado, deve especificar o risco de cada exame.

. Dispositivos de realidade virtual

0 estudo envolve o uso de dispositivos de realidade virtual? [ _]SIM [ ] NAO

. Videojogos

O estudo envolve o uso de videojogos? [ |SIM [ ] NAO
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I1l. PLANO DE INVESTIGACAO

1. Objectivo
Deve indicar a razdo para o estudo, a hipdtese a investigar e os objectivos do estudo.

2. Introducao
Deve fornecer uma breve descri¢do do contexto que conduziu ao projecto. Deve fornecer algumas referéncias e
referir trabalhos anteriores, caso existam.

3. Planeamento, Procedimentos, Materiais e Métodos
Deve descrever o planeamento experimental, incluindo a calendarizacao de todos os procedimentos do estudo e o
modo como serdo recolhidos os dados. Deve indicar inicio e conclusdo previstos para a recolha de dados. Deve
incluir os procedimentos de avaliagGes preliminares (screening), se existirem. Sugere-se que os investigadores
admitam alguma flexibilidade no planeamento experimental para antecipar eventuais imprevistos (i.e., deve indicar
como compensar avaliagGes falhadas).

Deve descrever os recursos (humanos, instalacdes, tempo, emergéncia, etc.) que tem disponiveis. Lembre-se que os
membros do Conselho de Etica podem n3o estar familiarizados com o ambito da sua investiga¢do. Caso utilize
equipamento especializado (i.e., meios audiovisuais), deve descrever e justificar a respectiva utilizacdo, bem como o
modo de acesso ao equipamento. Se a investigagdo utiliza amostras / registos, deve descrever como vai ser obtida a
autorizacdo para o acesso. Caso se pretenda ocultar / omitir deliberadamente informacdo, deve apresentar as razdes
para essa necessidade. Deve apresentar garantias que todos técnicos envolvidos dispdem de treino e experiéncia
adequados para realizar as tarefas que lhe vao ser atribuidas.

Se o estudo incluir escalas, inquéritos e questionarios, deve identificar cada um dos instrumentos e, se possivel,
disponibilizar referéncias acerca das escalas. Deve descrever o que os instrumentos pretendem medir (relativo a
objectivo / hipdteses) e as respectivas propriedades psicométricas (por exemplo, fiabilidade e validade). Deve
identificar os instrumentos que sdo especificamente criados para este estudo.

Deve referir o contexto e o local (laboratdrio, no terreno) onde se realiza a investigacdo. Caso se realize em outras
instituicGes (que ndo a FMH), deve referir se os protocolos proprios dessas instituicGes estdo a ser respeitados.

4. Justificacdo da Dimensdo da Amostra
Para estudos de natureza qualitativa e estudos piloto, deve descrever em que medida a dimensdo de amostra
considerada é adequada. Para estudos de natureza quantitativa, deve fornecer uma analise de poténcia

5. Critérios de Inclusdo / Exclusdo
Deve indicar os principais critérios de inclusdo e exclusdo. Critérios de exclusao baseados no género, idade ou racga
devem ser convenientemente justificados.

Deve discutir as condigGes sob as quais os participantes podem ser eliminados do estudo (i.e., falta de adesdo ao
protocolo do estudo, abandono, etc.). Na eventualidade de uma desisténcia repentina causar algum tipo de riscos,
deve discutir como reduzir esses efeitos. Deve discutir ainda como proceder no caso do participante ser eliminado
de uma parte do estudo, mas pedir para continuar noutras partes (i.e., acompanhamento continuado no tempo).

6. Riscos
Deve descrever os potenciais riscos para os participantes (e acompanhantes, caso existam), bem como as
precaucdes a tomar para minimizar esses riscos. Deve avaliar a possibilidade de ocorrerem e, caso ocorram, indicar
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qual a gravidade para o participante. O tipo de riscos a considerar inclui: fisicos, psicoldgicos, sociais, legais, relativos
ao emprego e financeiros.

Deve antecipar também os inconvenientes que podem surgir para os participantes, como sejam o tempo de espera
ou ter que fazer jejum.

. Beneficios

Deve descrever previsiveis beneficios para os préprios individuos. Caso os participantes possam ndo beneficiar
directamente, deve referir esse facto.

Deve antecipar também os previsiveis beneficios para a sociedade (i.e., aumentar o conhecimento) ou para uma
classe especifica de individuos (i.e., atletas ou criangas autistas).

Nesta secg¢ao, ndo deve incluir qualquer tipo de compensacao.

. Andlise Risco / Beneficio

Deve apresentar a relagdo entre risco e beneficio. Riscos para os participantes envolvidos na investigacdo devem ser
justificados por previsiveis beneficios para os préprios ou para a sociedade. Deve indicar a avaliagdo que faz quanto
ao equilibrio entre os potenciais riscos para os participantes acompanhados das precaugdes a tomar para os
minimizar por comparag¢ao com os previsiveis beneficios para os préprios ou para a sociedade.

. Consideracoes de Natureza Econdmica

Deve descrever todos os custos para os participantes (por deslocagdes, por faltas ao servigo, por danos resultantes
da sua participagdo no estudo) e o método de compensacdo (monetario e / ou ndo monetario) que lhes sera
atribuido. Deve detalhar quer o célculo realizado quer o plano de compensagao (se for escalonado, deve descriminar
as parcelas). Deve ainda referir se a compensacgdo, caso exista, serd atribuida a todos os participantes ou se sera por
sorteio.

Se a investigagdo contribui para avaliagdo curricular (no caso de estudantes que participem no estudo), os créditos
curriculares devem ser considerados nesta secgao.

Caso se aplique, deve indicar os encargos com exames auxiliares de diagndstico.

Se for feito algum Seguro, deve indicar qual a companhia seguradora e anexar a copia da apdlice.

Privacidade / Confidencialidade

Deve indicar como vai ser mantida a privacidade dos participantes ao longo do estudo (note que a privacidade é
relativa ao individuo e ndo aos dados). Deve descrever os procedimentos para proteger a confidencialidade dos
dados recolhidos durante o estudo, bem como dos dados guardados apds o seu término.

Deve descrever o modo de codificagdo dos dados.

Deve descrever como pretende armazenar e proteger dados electrénicos. Se a investigacado envolver a recolha de
informacdo sensivel (i.e., utilizacdo de drogas ilegais, actividade criminal, etc.), deve indicar se pretende obter
Certificado de Confidencialidade. Deve indicar se existe limite de confidencialidade e identificar as entidades
externas (i.e., patrocinador) que vao ter acesso aos dados. Se existir avaliagGes preliminares, deve indicar como
pretende armazenar ou destruir dados de identificagdo relativos a participantes que ndo foram recrutados.
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TERMO DE RESPONSABILIDADE DO INVESTIGADOR RESPONSAVEL

De acordo com a orientacdo da FMH relativa a investigacdo envolvendo seres humanos, expressa neste
documento, declaro:

1.
2.

respeitar todas as orientacdes, decisdes, condicdes e requerimentos do Conselho de Etica;

que este estudo foi planeado, de acordo com os meus conhecimentos, para proteger os seres
humanos envolvidos na investigagio, tendo em conta as Directrizes Eticas Internacionais para a
Investigacdo Envolvendo Seres Humanos (Council for International Organizations of Medical
Sciences, em colaboragdo com a Organizagdo Mundial da Saude, Genebra, 1993), o disposto na
Convengado para a Protegao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as
Aplica¢Ges da Biologia e da Medicina (Convencdo de Oviedo, 1997), e as condi¢Oes enunciadas na
Diretiva 2001/20/EC em relagdo a implementagdo de boas praticas clinicas na condugdo de
ensaios clinicos com produtos medicinais para uso em humanos, no que for aplicavel;

. reportar ao Conselho de Etica, qualquer acontecimento adverso e / ou imprevisto que envolva

risco para os participantes;
se necessario, submeter novamente este documento com as alteracdes que me forem solicitadas;

. que a minha participacdo ou de qualquer dos investigadores colaboradores ndo viola o cddigo de

conduta e boas praticas da UTL;
qgue qualguer técnico que participa nesta investigacdo tem conhecimento dos procedimentos
descritos no protocolo do estudo;

. que qualquer técnico que participa nesta investigacdo dispde de treino e experiéncia adequados

para realizar as tarefas que Ihe estdo atribuidas na investigacao.

Além disso, eu abaixo assinado, declaro ter condicGes e competéncias adequadas para conduzir o
estudo.

Assinatura do Investigador Responsavel

(NOME)

Assinatura do Investigador Estudante (apenas para o caso de ser o estudante a iniciar e conduzir a investigacao)

(NOME)
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CONSELHO DE ETicA

DATA DE RECEPCAO: DD/MM/AAAA NUMERO DE REGISTO:

PARECER

ConcLusAo: [ ] positivo sem recomendacgdes
[ ] positivo com recomendacdes
[] negativo

DATA: DD/MM/AAAA

Assinatura do Presidente do Conselho de Etica

(NOME)
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Consentimento Informado, Livre e Esclarecido

Com o propdsito de ser apreciado pelo respectivo Conselho de Etica, o Consentimento
Informado Livre e Esclarecido estd relacionado com a implementacdao de uma boa pratica
experimental na condugdao de estudos cientificos que envolvam seres humanos como
participantes. O principio de participacdo em qualquer tipo de investigacdo deve assentar
numa decisdo informada, livre e esclarecida sobre a natureza, implicacbes e riscos dessa
participacdo. A decisdo deve ser manifestada de forma escrita, datada e assinada por todas as
pessoas capazes de o fazer, ou representante legal em caso de impossibilidade do préprio. O
consentimento oral pode ser excepcionalmente aceite, no caso de incapacidade para escrever,
desde que na presenca de pelo menos uma testemunha e de acordo com a legislacdo em
vigor. No caso de ensaios clinicos, devem ser seguidos os principios da Convencdo para a
Protecdo dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as AplicacGes da Biologia
e da Medicina (Convencdo de Oviedo, 1997) bem como as condi¢Ges enunciadas na Diretiva
2001/20/EC em relagdo a implementacdo de boas praticas clinicas na conducdo de ensaios
clinicos com produtos medicinais para uso em humanos, no que for aplicavel.

1. Em que casos devem os investigadores utilizar o consentimento informado?

Sempre que se pretenda fazer investigacdo cientifica com seres humanos, nomeadamente
para os seguintes grupos de participantes:

a) Voluntarios saudaveis;

b) Pacientes/doentes;

¢) Criangas;

d) Pessoas com limitagBes a atividade e restri¢gdes a participagao;

e) Pessoas em situacdo de privagdo social;

f) Outras populagGes especiais.

Quando a investigacdo recolhe:
a) Dados pessoais;
b) Material genético humano;
¢) Amostras bioldgicas.

2. Quem deve dar aos participantes a informagdo necessaria ao consentimento informado?

A informacdo deve ser dada pelo responsdvel da investigacdo em curso ou por qualquer outro
elemento da equipa que possua qualificagdo académica e treino cientifico adequado. A
informacdo deve ser dada nos termos da lei e sob qualquer circunstancia devera ser exercida
pressdo de qualquer tipo sobre o participante ou sobre a sua familia ou custddia legal. Os
meios de comunicac¢do da informacdo devem ser ajustados a especificidade da investigacdo e
dos sujeitos envolvidos. O consentimento deve ser um processo continuado, especialmente
em estudos longitudinais, onde os investigadores devem manter um didlogo continuo com os
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participantes, informando-os sobre qualquer alteracdo que tenha que ser feita no desenho
experimental.

3. Que tipo de informacao deve ser dada ao participante (a preencher pelo investigador
principal)?

a) Informacéo geral, onde se declare que o estudo envolve investigacdo bem como uma
explicacdo do objectivo geral da investigacao;

b) A duragdo esperada da participacdo no estudo por parte do participante;

¢) Uma breve descri¢do dos procedimentos;

d) Uma declaragao que refira que a participagdo é voluntdria;

e) Informacédo acerca de quem é a entidade de acolhimento da investigacao;

f) Descricdo sumaria dos possiveis riscos para a salde do participante, desconforto ou
desvantagens;

g) Descricdo sumaria dos beneficios;

h) Declaracdo que indique que os procedimentos de recolha de dados asseguram a
confidencialidade dos mesmos;

i) Caso ainvestigacdo envolva risco para além do aceitdvel, é necessdria uma explicacdo
de quais os tratamentos e compensacdes a que o participante pode auferir em caso de
lesdo, aqui a cobertura por uma companhia de seguros deve ser mencionada;

j) Referéncia de quem contactar acerca de questdes pertinentes relacionadas com a
investigacao;

k) Referéncia de quem contactar em caso de ocorréncia de uma lesao;

[) Uma declaragdo que mencione que o participante pode questionar e desistir da sua
participacdao sem qualquer prejuizo pessoal;

m) Explicacdo relativa ao que acontecera aos dados no final da investigacdo;

n) Explicacdo relativa a finalidade, utilizacdo e divulgacdo dos resultados da investigacdo.

Informagdes especificas

1. Projetos que envolvam a participacdao de menores

Para estes casos, deve ser obtido o consentimento informado, livre e esclarecido de um
representante legal do participante. Porém, deve igualmente ser obtido o consentimento
informado, livre e esclarecido do participante sempre que tiver idade superior a 14 anos
(inclusive).

A decisdo da crianca ou adolescente em recusar ou continuar a sua participacdo no estudo
deve sempre ser respeitada. Os investigadores ndo devem em qualquer circunstancia exercer
qualquer tipo de pressdo sob as criancas/adolescentes e seus parentes no sentido de
influenciar a decisdo quanto a participa¢do no estudo.
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Em estudos longitudinais, em que o participante chega a idade adulta durante o decorrer do

estudo, a equipa de investigacdao deve obter a sua concordancia em continuar no estudo nessa
altura, assim como para a utilizagcdo dos dados previamente recolhidos.

O formuldrio de Consentimento Informado, assim como qualquer outro documento de
informacdo a ser fornecido ao representante legal/pais, deve ser separado do documento a
dar a crianca/adolescente. Para além disso, os documentos a fornecer devem estar em
conformidade com a idade da crianca/adolescente: i) a informacdo para criancas com idade
inferior a cinco anos devem ser predominantemente sob forma de figuras e desenhos; ii) para
participantes menores (i.e., com idade inferior a 18 anos), a informacdo deve conter um breve
sumario sobre o objectivo de estudo e procedimentos de recolha de dados; deve igualmente
conter a informagdo que vai ser pedida aos pais/representante legal; iii) o consentimento
informado, livre e esclarecido deve indicar se de alguma forma a participacdo no estudo ira
afectar atividades domésticas, escolares, desportivas ou outras.

2. Projetos que envolvam estimulagao visual invasiva (e.g., luzes estroboscdpicas)

Descrever o tipo de exposicao a que os participantes vao estar sujeitos (intensidade, duracao,
eventual repeticdo) e eventuais efeitos secundarios de longa duragdo (caso existam).

Indicar, se existe, a utilizacdo de contraste de fluidos e qual o eventual grau de toxicidade.

A respectiva folha informativa deve conter questGes relativas a dados clinicos do participante:
tratamentos anteriores, implantes ou proéteses, diabetes, asma, alergias, insuficiéncia renal,
hipertensao, claustrofobia.

3. Projetos que envolvam a participa¢ao de adultos incapacitados de dar o
consentimento informado

Em principio, apenas pessoas com capacidade de voluntariamente darem o seu consentimento
informado poderdo ser participantes em estudos. Pessoas que apresentem vulnerabilidades
(e.g., com dificuldades intelectuais e desenvolvimentais, lesdes graves) ndo devem em geral
ser incluidas. Porém, de forma a salvaguardar a participacdo destes grupos especificos, deve
ser estabelecido um enquadramento legal especial. O principio de que o interesse da pessoa
ou paciente deve prevalecer sobre o interesse da ciéncia e da sociedade deve ser seguido em
todos os casos.

O consentimento informado deve ser obtido a partir de um representante legal, se: i) o
consentimento expressar a presumida vontade do sujeito em participar; ii) a pessoa
incapacitada de dar o seu consentimento tem de receber informacdao em conformidade com a
sua capacidade para compreender; iii) a investigacdo se relaciona diretamente com questoes
de risco de vida ou condi¢des de debilidade clinica que o participante incapacitado sofre; iv)
existem expectativas cientificamente sustentadas que a investigacdo ira produzir beneficios
para o paciente, com riscos minimos ou sem qualquer risco.
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4. Projetos que envolvam participantes analfabetos ou participantes sem dominio
suficiente da lingua portuguesa (p. ex. emigrantes)

Na impossibilidade de se obter o consentimento informado escrito pelo participante, devem
ser tomadas as seguintes medidas: i) presenca de um representante da comunidade treinado
pela equipa de investigacdo; ii) testemunho da aprovagdo oral do participante por um
representante independente da comunidade, que tera a responsabilidade de assegurar que o
propdsito da investigacdo foi devidamente explicado e compreendido pelo participante.
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FORMULARIO

CONSENTIMENTO INFORMADO PARA INVESTIGAGAO CIENTIFICA COM SERES HUMANOS

Titulo do projeto / investigagdo:

Investigador responsavel:

Instituicao de acolhimento:

Este é um formuldrio de consentimento informado, tendo em vista a sua participacdo nesta
investigacdo. Contém informacdo relevante em relacdo ao estudo assim como ao que é esperado da
sua participacdo. Leia atentamente toda a informacgao aqui contida. Deve sentir-se inteiramente livre
para colocar qualquer questdo, assim como para discutir com terceiros (amigos, familiares) a decisdo
da sua participacdo ou ndo nesta investigacao.

Informagao geral

(A preencher pelo investigador)

Qual a duragdo esperada da minha participacao?

(A preencher pelo investigador)

Quais os procedimentos do estudo em que vou participar?

(A preencher pelo investigador)

A minha participagao é voluntaria?

A sua participagdo é voluntaria e pode recusar-se a participar. Caso decida participar neste estudo
é importante ter conhecimento que pode desistir a qualquer momento sem qualquer tipo de
consequéncia para si. No caso de decidir abandonar o estudo, a sua relagdo com a Faculdade de
Motricidade Humana nao serd afetada. Se for o caso, o seu estatuto enquanto estudante ou
funciondrio da FMH serd mantido.

Quais os possiveis riscos da minha participa¢ao?

(A preencher pelo investigador)

Existe algum risco para além do aceitavel?

(A preencher pelo investigador)
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Como é que é assegurada a confidencialidade dos dados?

(A preencher pelo investigador: Quem assume a responsabilidade? Ha ou nao cobertura por uma
companhia de seguros?)

Em caso de duvidas quem devo contactar?

Para qualquer questdo relacionada com a sua participacdo nesta investigacdo, por favor contactar:
(a preencher pelo investigador)

Quem deve ser contactado em caso de ocorréncia de uma lesdo?

Para assuntos de caracter urgente relacionado com o participante, por favor contactar: (a
preencher pelo investigador)

O que acontecerd aos dados quando a investigacao terminar?

(A preencher pelo investigador)

Como irdo os resultados do estudo ser divulgados?

(A preencher pelo investigador)
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Assinatura do Consentimento Informado

Li (ou alguém leu para mim) o presente formuldrio, estou consciente do que me espera na minha
participacdo nesta investigacdo. Tive a oportunidade de colocar todas as questdes e as respostas
esclareceram todas as minhas duvidas. Assim, voluntariamente aceito participar na presente
investigacdo. Foi-me dada uma cépia deste formuldrio.

Nome do sujeito Assinatura do sujeito
Data e hora
Nome do representante legal do sujeito Assinatura do representante legal do sujeito
(quando aplicavel) (quando aplicavel)
Grau de relagdo com o sujeito Data e hora

Investigador/Equipa de Investigacdo

Expliquei a investigacdo ao participante ou ao seu representante, antes de solicitar a sua assinatura.
Uma copia deste formulario serd dada ao participante ou ao seu representante.

Nome da pessoa que obtém o consentimento Assinatura da pessoa que obtém o consentimento

Data e hora
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