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INFORMACAO AO DADOR DE AMOSTRAS BIOLOGICAS

Titulo do projecto de investigagao
Biobanco do Instituto de Medicina Molecular (IMM) da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa - Banco
de amostras bioldgicas Humanas para fins de investigacao biomédica

Objectivo do Estudo

A criagdo de um banco de amostras biolégicas humanas permitird o desenvolvimento de ferramentas de
diagndstico e investigacdo em multiplas &reas da medicina, com especial impacto em doengas crénicas, como as
doencas oncolégicas, cardiovasculares, neurolégicas, 6sseas e imunologicas. Contudo, este objectivo s6 sera
cumprido com a colaboragéo dos doentes e de individuos saudaveis, através da doacdo de amostras bioldgicas
que serdo guardadas e preservadas em condi¢g6es apropriadas de forma a serem utilizadas para futuros estudos.
Caso o doente ou individuo saudavel e/ou o seu representante legal decida participar, tera de fazer apenas os
procedimentos habituais de uma consulta.

Procedimentos

No caso de concordar em participar neste projecto, ser-lhe-a colhida uma amostra biolégica. A amostra
habitualmente solicitada serd aproveitada a partir da colheita de sangue e/ou urina que ira efetuar. Para os
individuos que estejam a realizar exames diagndsticos ou que estejam a ser sujeitos a tratamentos cirargicos
podera ser pedida autorizacdo para colheita de uma pequena amostra do material removido durante o
procedimento (como por exemplo saliva, liquido cefalo-raquidiano, tecidos removidos para bidpsias ou removidos
no decurso de cirurgias). Estas colheitas serdo efetuadas sem alterar os procedimentos médicos habituais e sem
interferir com a rentabilidade diagnostica do procedimento ou com o sucesso da cirurgia. . Esta amostra sera
preservada em condi¢des apropriadas e as informacdes clinicas com ela relacionada serdo introduzidas numa
base de dados, passando a sua identificacdo pessoal a estar codificada e ndo acessivel aos utilizadores das
amostras.

A doagdo da amostra é voluntéaria e revogavel, sendo que o dador, ou 0 seu representante legal, tem o direito de
retirar a amostra e/ou interromper a colaboragdo assim que achar conveniente, sem necessidade de justificacao
e ndo podendo ser descriminado por isso. O dador ou 0 seu representante legal deverd manifestar por escrito a
sua vontade em retirar a amostra ou interromper a colaboragdo e nestas situacdes a amostra sera
imediatamente destruida.

O Biobanco do IMM propde-se armazenar as amostras biolégicas e seus possiveis derivados tais como, soro,
plasma, DNA, RNA e células. No caso da colheita de sangue ou em qualquer outra circunstancia de colheita para
a qual seja necessario um acto médico invasivo sera adoptada uma técnica de imortalizacdo de células,
evitando-se assim nova colheita de amostra.

O biobanco do IMM nao divulgara resultados envolvendo o material biolégico. No entanto, o dador podera
escolher se quer ser informado dos resultados com potencial relevancia para a sua saude. O pedido de
resultados devera ser feito por escrito para o Biobanco do IMM pelo dador ou representante legal e deve ser
expresso no consentimento informado.

Serdo cumpridas todas as normas éticas aceites internacionalmente para o uso de matérias biologicos para fins
de investigacdo. Todos os projetos que fizerem uso das amostras depositadas no Biobanco do IMM serdo
submetidos & Comisséo de Etica competente para a sua avaliagéo.

Identificagdo das amostras e Confidencialidade

A existéncia de um biobanco pressupde a existéncia de uma base de dados contendo informagdo clinica
referente ao doente ou individuo saudavel. Apds a colheita, as amostras serdo identificadas por um codigo de
forma a preservar a privacidade.

Durante o desenvolvimento de um projecto de investigagdo, a equipa de investigagdo podera ter necessidade de
recolher informacao do processo clinico para a execug¢do do estudo. O anonimato serd, contudo mantido, ou seja
os dados constantes do seu processo clinico serdo fornecidos ao investigador, mas sem qualquer identificacao,
ou qualquer informag&o que permita saber a quem pertencem.

A descodificacdo apenas podera ser efectuada pelo médico (que sera o responsavel pela base de dados, de
acordo com a informacao fornecida a Comissdo Nacional de Protec¢do de Dados - CNPD), em caso de absoluta
necessidade, por motivos de salde do dador e a pedido deste, e sempre de acordo com as disposi¢des legais
em vigor.

Os dados serédo tratados confidencialmente, de acordo com a Lei, com os regulamentos e de acordo com as
normas éticas aprovadas pela Comisséo de Etica do CHLN/FMUL e pela CNPD.

Os dados resultantes dos estudos realizados serdo alvo de publicacdo de uma forma anonima e agregada, em
termos de percentagens ou de dados numéricos, nunca individualmente.

Tempo de conservacéo

As amostras serdo conservadas por um periodo de 20 anos no Biobanco do Instituto de Medicina Molecular
(IMM) da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa, sob a responsabilidade da Equipa ligada ao
projecto, enquanto este estiver devidamente credenciado pelas entidades competentes. As colecdes de
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amostras serdo avaliadas periodicamente, nomeadamente para aferir da sua qualidade, podendo ser destruidas
ou, findo o periodo da conservagdo, poder-se-a solicitar a prorrogagdo da conservacdo. Nestas condigbes
excecionais o Biobanco do IMM podera recontactar os dadores.

Comunicacéo e divulgacao de dados

Os dados genéticos e as amostras biolégicas colhidas para fins de investigacéo cientifica podem ser transferidos
para outras organizagbes ou centros de investigacdo, para fins de pesquisa e somente em projetos
desenvolvidos conjuntamente com o IMM, mediante consentimento do participante expresso na declaragcédo de
consentimento informado.

Possiveis Beneficios para os Participantes
Esta € uma doacao altruista, ndo havendo por isso qualquer compensacao para o dador. Ndo se garante que
este estudo envolva quaisquer beneficios directos para o participante. Se algum dos estudos puder ser relevante
para a saude do dador, este sera informado, se essa for a sua vontade expressa na declaracdo de
consentimento informado. Contudo, a sua participacdo proporcionaré a aquisicao de conhecimentos que poderao
vir a beneficia-lo a si ou a terceiros no futuro.

Riscos fisicos previsiveis

Na maioria dos casos, os riscos e o desconforto associados serdo minimos ou inexistentes. Nas colheitas
associadas a procedimentos com fins diagndésticos ou terapéuticos, os riscos e o desconforto seréo os inerentes
ao procedimento em si. Em qualquer dos casos, o dador sera sempre antecipadamente informado dos riscos e
grau de desconforto associados aos procedimentos.

Participagdo Voluntaria e Direitos de Abandono

O presumivel dador tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu consentimento,
suspendendo a participacdo em qualquer momento e, consequentemente, as amostras serdo destruidas. A
participacdo é voluntdria e a sua recusa em participar ndo envolverd qualquer penalizacdo ou perda de
beneficios. A recusa ou abandono ndo colocardo em risco o direito a receber tratamento ou assisténcia médica,
presentemente ou no futuro.

O dador podera retirar 0 seu consentimento nas modalidades sem contacto futuro (as amostras poderdo ser
usadas normalmente até se esgotarem, mas ndo serdo estabelecidos futuros contactos para a obtencao de mais
amostras) ou sem uso futuro (ndo serdo estabelecidos futuros contactos e as amostras serdo imediatamente
destruidas e os registos eliminados).

Se tiver qualquer didvida, em qualquer momento, mesmo ap0s a colheita, sobre este estudo podera
contactar o Director do Biobanco do IMM:

Prof. Doutor Jo&o Eurico Fonseca, dirigindo-se a:

Dr2 Angela Maria Afonso

Biobanco

Instituto de Medicina Molecular

Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa

Telefone: +351 217999437

Ext:47047/92903

Email: immbiobanco@fm.ul.pt
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Banco de amostras bioldgicas para fins de investigacdo biomédica
Investigador: Hospital:

Nome do doente:
Numero de estudo do doente:

Eu, , portador  do
bilhete de identidade/cartdo do cidaddo n.° [ ], declaro ter tomado conhecimento e aceitar
participar neste projecto, de forma a contribuir para a criagdo de um banco de amostras biolégicas com
informac&o clinica associada, para fins de investigacao biomédica.

Aceito que a minha amostra bioldgica seja utilizada em projectos de investigacdo de mecanismos das doengas,
diagnostico precoce, fatores de prognéstico e novos alvos terapéuticos em multiplas areas da medicina,
nomeadamente nas doencas oncoldgicas, cardiovasculares, neuroldgicas, 6sseas e imunoldgicas. Poderei
revogar a autorizagdo para utilizagdo da minha amostra bioldgica e informacao clinica em qualquer altura.

O objectivo do banco de amostras bioldgicas foi-me claramente explicado e foi-me dada a oportunidade de
colocar questfes sobre o seu funcionamento, bem como os procedimentos relativos a colheita e utilizagdo da
minha amostra biolégica e dados a ela associados.

Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste estudo. Especificamente concordo com os seguintes
pontos:

. Consinto a colheita de material biolégico (sangue / ..........cccceeeee. [ ) e autorizo a
conservacdo de amostras no Biobanco, de modo a que possam ser usados para pesquisas futuras,
incluindo estudos genéticos e cultura de linhas celulares por investigadores portugueses e estrangeiros,
sem fins lucrativos;

Sim |:| Néolzl

. Esta opgédo é para ser respondida apenas por participantes que ja cederam amostras biolégicas
colhidas no ambito de outros projetos. Nestas circunstancias, autorizo a transferéncia para o
Biobanco as minhas amostras bioldgicas, préviamente colhidas no ambito de outros projectos, de modo
que elas possam ser utilizadas em pesquisas futuras, incluindo estudos genéticos e cultura de linhas
celulares por investigadores portugueses e estrangeiros, mas sem fins lucrativos;

Sim |:| N<’?1o|:|

. Estou consciente de que minha participagdo €é voluntaria e que posso em qualquer
altura solicitar a destruicdo das minhas amostras biolégicas, invalidando assim o consentimento
informado prévio, sem justificar, tendo recebido a garantia de que o meu pedido ndo desenvolvera
discriminacgéo;

Sim |:| Nao |:|

. Declaro que quero conhecer resultados que possam ser relevantes para a minha saude.

Sim |:| Nao I:l
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. Autorizo ser contactado novamente pelo Biobanco do IMM para pedido de atualizagdo sobre a minha
situacéo clinica;

Sim |:| NéoI:|

. Autorizo o contactado do Biobanco do IMM a familiares meus para pedido autorizacdo de colheita de
amostras bioldgicas e/ou informag&o clinica;

Sim |:| Néolzl

Data Assinatura do Doente/Representante Legal

Em caso de representante legal, este actua na qualidade de:

o Titular do poder paternal, quando o dador € menor
o Tutor, quando o dador foi declarado interdito
o Herdeiro, quando o dador faleceu

Discuti este estudo de investigacdo com o participante e/ou o seu representante legal, utilizando uma linguagem
compreensivel e apropriada. Informei adequadamente o participante sobre a natureza deste estudo e sobre os
seus possiveis beneficios e riscos, considerando que o participante compreendeu a minha explicagdo.

Data Nome do Médico Assinatura do Médico

Foi entregue um duplicado deste documento ao doente/representante legal.
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