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INTRODUCAO

S3o convidados a participar no presente estudo sobre envelhecimento, voluntdrios com idades
compreendidas entre os 40 e 80 anos, inclusive.

Para que possa tomar uma decisdo esclarecida acerca da sua participagdao neste estudo, este documento
descreve a sua finalidade, os procedimentos, os possiveis beneficios e riscos e os dados pessoais que serdo
recolhidos e que poderdo ser utilizados durante o estudo e apds a sua conclusdo. A sua participagdo poderd
contribuir para melhorar a compreensdo do envelhecimento e o desenvolvimento de um relégio bioldgico
adaptado a populagdo portuguesa.

Leia esta informagdo com atengdo e demore o tempo que for necessario. Depois de ler este documento,
de compreender o estudo e de ndo ter qualquer divida acerca do mesmo, deverd tomar a decisdo de
participar ou ndo. Caso, ao longo do estudo, tenha duvidas ou necessite de ajuda no preenchimento dos
documentos, por favor contacte a equipa de investigagdo.

Caso queira participar, ser-lhe-a solicitado que selecione as opgbes “Autorizo” relevantes (de acordo com
os consentimentos que pretenda dar).

Quem é o promotor do estudo, quem é responsavel pela sua condugido e quem o aprovou?

Este estudo de investigacdo é promovido pela Fundagdo GIMM — Gulbenkian Institute for Molecular Medicine
sediado em Lisboa, na Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa (“Promotor”). O estudo é
conduzido pelo Doutor Pedro Sousa-Victor, na qualidade de Investigador Principal, e pela restante equipa
de investigacao.

O presente estudo é, também, realizado em parceria com a Joaquim Chaves Saude que sera contratado
pela Fundagdao GIMM para realizar analises clinicas laboratoriais neste estudo.

Este estudo foi analisado e aprovado pela Comissdo de Etica do Centro Académico de Medicina de Lisboa.

Que tipo de estudo esta em causa?

O presente estudo é um estudo observacional que tem por objetivo principal avaliar se o algoritmo
desenvolvido por uma equipa internacional, e que se designa por Relégio Bioldgico LinAge2, consegue
calcular a idade bioldgica de 120 pessoas portuguesas entre 40 e 80 anos, verificando como diferentes
caracteristicas da populagdo influenciam esse calculo. Também sera analisada a relagdo entre essa idade
biolégica e outros aspetos da saude dos participantes, como o tamanho dos telémeros e marcadores do
funcionamento do intestino.
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O Reldgio Bioldgico LinAge2 é um algoritmo (modelo matematico) que ja foi aplicado em estudos na
populagdo dos Estados Unidos da América e que permite calcular a idade biolégica dos individuos. A idade
biolégica pode ser diferente da idade cronoldgica. A idade cronoldgica é o tempo que passou desde o
nascimento de uma pessoa, enquanto a idade bioldgica indica o estado real de saude e envelhecimento do
seu corpo, que pode ser diferente da idade cronoldgica. A diferenca entre a idade cronoldgica e a idade
bioldgica, calculada através de modelos matematicos, pode ser usada como medida de envelhecimento
saudavel ou ndo.

Os teldmeros sdo as extremidades dos cromossomas, e funcionam como protetores do material genético.
Podem ser comparadas as pontas plasticas que evitam que os atacadores dos sapatos desfiem. Com o
passar do tempo, e a cada divisdo celular que ocorre ao longo da vida humana, os telémeros vao ficando
mais curtos. E assim, uma medida de envelhecimento das células.

A permeabilidade intestinal refere-se a capacidade da parede do intestino em controlar o que é absorvido
para o sangue. Normalmente, essa parede funciona como uma barreira que permite a passagem de dgua
e nutrientes e impede que toxinas ou substancias indesejadas entrem na corrente sanguinea. Quando essa
barreira estd enfraquecida ou danificada, pode ocorrer uma “fuga” excessiva, permitindo que toxinas e
particulas estranhas atravessem para o sangue, o que pode causar inflamagdo e problemas de saude
associados. E assim também uma medida de envelhecimento do corpo humano.

Porque é convidado(a) para participar e como demonstrar o seu interesse?
Neste estudo piloto poderdo participar cerca de 120 voluntdrios. E convidado a participar por reunir o
critério de elegibilidade, a saber: ter entre 40 e 80 anos de idade, inclusive.

A sessdo informativa que estamos hoje a realizar, serve para explicar em que é que consiste o Estudo e o
que implica a participagdo para as pessoas que queiram entrar no Estudo.

Se, no final da sessdo, tiver interesse em participar no estudo, ser-lhe-a solicitado que se registe na nossa
plataforma de agendamento para que possamos contacta-lo no ambito do estudo e marcar a primeira
visita.

Hoje, levard este formuldrio para casa, para que possa ter tempo para o ler cuidadosamente e se quiser
discuti-lo com os seus familiares. O registo na plataforma n3o significa que ja é participante. E apenas uma
declaragdo de interesse em que lhe seja agendada uma visita de recrutamento de participantes.

O que ird acontecer caso aceite participar neste estudo?

No dia e horario do seu agendamento, devera dirigir-se ao local que escolheu.

Nessa visita ser-lhe-a perguntado se tem alguma duvida ou questdo, relacionada com este documento
informativo, que queira ver esclarecida antes de aderir a participagdo no Estudo e antes da colheita das
amostras. Podera decidir ndo participar a qualquer momento.

Se quiser participar, tera de preencher e assinar este Formulario o Consentimento Informado e de seguida,
proceder a recolha das suas medi¢Ges antropométricas (peso, altura, perimetro abdominal, pressdo
arterial e forga de preensdo manual) e colheita de amostras bioldgicas (sangue e urina).

E necessario que venha em jejum, para a realizagdo das analises clinicas laboratoriais. Por essa razdo, apds
realizar os procedimentos de recolha de informacao, ser-lhe-a servido um pequeno-almocgo,

Durante o pequeno-almocgo ou se preferir logo a seguir, ser-lhe-4, também, pedido que preencha um
guestionario de saude e estilo de vida.

Quais sao as minhas obrigagdes caso decida participar neste estudo?

Se decidir participar neste estudo, tera de realizar as atividades acima indicadas. Enquanto participante,
ndo tem quaisquer outras obriga¢des no decurso do estudo.
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Quais sao os riscos de participar no estudo?

Este estudo apenas recolhe informagdes pelo que é improvavel a existéncia de riscos relacionados com o
mesmo. O seu estilo de vida ndo sera afetado pela sua decisdo de participar ou ndo no estudo. A realizagado
de medidas antropométricas e colheitas de sangue e de urina, poderdo causar o desconforto normal
associado a estes exames clinicos ou os riscos inerentes aos mesmos. Qualquer lesdo que possa
experimentar ao participar neste estudo ndo sera considerada lesdo resultante da investigacao.

Ha algum beneficio em participar no estudo?

Este estudo estd a ser conduzido apenas para fins de investigacdo académica, ou seja, ndo comercial. Ndo
ha nenhuma garantia de que ird ter alguma vantagem direta em participar neste estudo. O beneficio direto
é para o avango das ciéncias médicas.

Que alternativas tenho caso decida nao participar neste estudo?
Este estudo estd a ser conduzido apenas para fins de investiga¢do. Pode decidir ndo participar neste estudo.

Receberei algum pagamento caso decida participar neste estudo?

A sua participacdo neste estudo ndo serd paga. Da mesma forma, ndo haverd necessidade de efetuar
guaisquer despesas inerentes a sua participacdo neste estudo, as quais serdo todas suportadas pela
Fundacdo GIMM.

O que acontece se mudar de ideias quanto a minha participagao?

Se concordar em participar no estudo e depois mudar de ideias, pode desistir do mesmo a qualquer
momento, sem indicar o motivo, informando através do e-mail info@gimm.pt. Quaisquer cuidados de
salde (tratamento e assisténcia médica) a que tem direito ndo serdo afetados. A partir desse momento,
ndo podera participar mais no estudo e nenhuma amostra ou nova informacdo serao recolhidas sobre si.

Posso saber os resultados do estudo?

O relatério do estudo clinico com os resultados deste estudo sera disponibilizado a qualquer participante
que solicite uma coépia. Antes de este relatério ser fornecido, serdo tomadas medidas adicionais para
proteger a sua informacgdo. Publicagdes cientificas realizadas pelo Promotor serdo disponiveis no website
www.care.gimm.pt/.

INFORMACAO SOBRE O TRATAMENTO DOS SEUS DADOS PESSOAIS

A Fundag¢do GIMM — Gulbenkian Institute for Molecular Medicine, sito na Av. Professor Egas Moniz, 1649-
026 Lisboa, telefone: (351) 217 999 411 e e-mail: info@gimm.pt, na qualidade de Promotor deste estudo,
€ o Responsavel pelo Tratamento dos seus dados pessoais no dmbito do mesmo. O contacto do
Encarregado da Prote¢do de Dados da Fundagao GIMM é o: dpo@gimm.pt.

Os seus dados pessoais serao tratados com base no seu consentimento explicito, para as finalidades de
realizacdo de investigagdo cientifica, contactos no ambito do estudo e cumprimento das obrigagdes e
requisitos legais e regulamentares aplicaveis. Para as finalidades acima, os seus dados pessoais poderao
ser tratados pelos investigadores e membros da equipa do estudo, pelo Promotor, pelo auditor/monitor
do estudo e, se necessario, pelas autoridades administrativas e pela Comissdo de Etica.

Durante o estudo irdo ser recolhidos os seguintes dados pessoais sobre si: data de nascimento; dados
relativos a nacionalidade, perfil sociodemografico, estrato socioecondémico; dados de saude, incluindo
historial clinico, habitos alimentares, consumo de alcool, habitos tabagicos, resultados de testes e exames
e avaliagdo clinica. Todos os dados pessoais sdo registados de forma pseudonimizada, ou seja, utilizando
um cédigo de identificacdo em vez do seu nome, e todos os dados e amostras recolhidos sobre si serdo
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protegidos através da utilizagcdo desse cddigo. Apenas a equipa de investigacdo controlara a chave de
codigos.

Porque a finalidade do estudo é avaliacdo desses dados, caso ndo aceite fornecer os seus dados pessoais,
ndo podera participar no presente estudo clinico.

Os dados serdo conservados na Fundagdo GIMM pelo periodo necessario para cumprir as finalidades
descritas neste consentimento informado, apenas até a publicagdo dos ultimos resultados (artigos
cientificos), que podera ser até 10 anos apés o fim do estudo.

Relativamente as amostras bioldgicas, serd pedido aos participantes um Consentimento Informado
auténomo, que informa sobre a finalidade do Biobanco-GIMM e dd a possibilidade de escolher se quer
também autorizar a utilizagdo das suas amostras para estudos futuros, sendo facultativa a sua participagao
e garantida a confidencialidade no tratamento.

Se tiver dado o consentimento para futura conservagdo das amostras no Biobanco-GIMM, as mesmas serdo
armazenadas durante 20 anos.

Relativamente a todos seus dados pessoais, tem os seguintes direitos:
Tem o direito de, a qualquer momento, retirar o seu consentimento para tratamento dos seus dados
pessoais. Se o fizer, deixard de poder participar no estudo. Os seus dados pessoais que ja foram
recolhidos até esse momento, poderdo ter de ser mantidos e usados apenas para garantir a integridade
cientifica do estudo, sem prejuizo do cumprimento de obriga¢des juridicas as quais as entidades
intervenientes no estudo estdo vinculadas.
Tem o direito de aceder aos seus dados pessoais, bem como a demais informacgao respeitante ao
tratamento dos seus dados. [Saber como em: https://www.cnpd.pt/cidadaos/direitos/direito-de-
acesso-aos-dados/]
Tem o direito de corrigir e atualizar os seus dados pessoais.
Tem o direito de limitar o tratamento dos seus dados pessoais em certas circunstancias legalmente
previstas (por exemplo, se as informacdes forem imprecisas). [Saber como em:
https://www.cnpd.pt/cidadaos/direitos/direito-a-limitacao-do-tratamento/]
Tem o direito de receber os seus dados pessoais que nos forneceu, num formato estruturado e de uso
corrente e de leitura automatica e a que os seus dados sejam transmitidos diretamente a outra entidade
por si indicada, sempre que tal for tecnicamente possivel. [Saber como em:
https.//www.cnpd.pt/cidadaos/direitos/direito-de-portabilidade/]
Tem o direito de se opor ao tratamento dos seus dados pessoais a qualquer momento, nos termos da
lei. [Saber como em: https://www.cnpd.pt/cidadaos/direitos/direito-de-oposicao/]
Tem o direito de pedir que os seus dados pessoais sejam apagados nas condi¢des e com as limitagdes
legais existentes. [Saber como em: https://www.cnpd.pt/cidadaos/direitos/direito-ao-apagamento-
dos-dados/]
Tem o direito de apresentar uma reclamacgdo junto da Comissdo Nacional de Prote¢do de Dados [Saber
como em: https.//www.cnpd.pt/cidadaos/participacoes/geral/].

Para exercer os seus direitos junto do GIMM ou esclarecer alguma duvida envie um email para:

dpo@gimm.pt.

Os dados resultantes do presente estudo, quando sejam anonimizados, poderdo ser usados no ambito de
outros projetos de investigacao cientifica.
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PARTE DECLARATIVA DO PROFISSIONAL

Confirmo que expliquei a pessoa abaixo indicada de forma adequada e inteligivel os procedimentos que o
estudo envolve.

Respondi a todas as questdes que me foram colocadas e assegurei que houve um periodo de reflexao
suficiente para a tomada da decisdo.

Expliquei o caracter voluntdrio da participagdo a recusa ou a retirada do consentimento e a possibilidade
de pedir para interromper ou mesmo desistir de participar caso sinta necessidade ou vontade de o fazer
sem que dai advenha qualquer prejuizo no contexto da sua assisténcia clinica.

Informei que se encontra assegurada a privacidade dos dados pessoais recolhidos mediante a
pseudonimiza¢do dos mesmos garantida pela atribuicdo de um cdédigo cuja chave de descodificagdo é
restrita ao Investigador Principal do projeto ou quem ele designar para o assistir e ou em sua substituicdo
bem como a se encontra acautelada a confidencialidade e a prote¢do dos dados pessoais de acordo com o
Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados (RGPD).

NOME LEGIVEL:

ASSINATURA:

DATA:
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A PESSOA/REPRESENTANTE

Por favor, leia com atengao todo o contetido deste documento. Nao hesite em solicitar mais informagoes
se ndo estiver completamente esclarecido/a.

Verifique se todas as informag6es estao corretas.

IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE

NOME:

DATA DE NASCIMENTO:

MORADA:

TIPO DO DOCUMENTO DE IDENTIFICAGAO:

NUMERO DO DOCUMENTO DE IDENTIFICAGAO:

DATA OU VALIDADE:

SE NAO FOR O PROPRIO A SUBMETER A PARTICIPACAO POR INCAPACIDADE

NOME DO REPRESENTANTE:

TIPO DO DOCUMENTO DE IDENTIFICAGAO:

NUMERO DO DOCUMENTO DE IDENTIFICACAO:

DATA OU VALIDADE:

TIPO DE REPRESENTAGAO:

PARTE DECLARATIVA DA PESSOA QUE CONSENTE

Declaro:

e Estar ciente do cardcter voluntdrio da participacdo no presente estudo e ter compreendido os
objetivos do mesmo.

e Ter-me sido dado tempo suficiente para refletir sobre esta proposta, oportunidade de fazer todas
as perguntas sobre o assunto e para todas elas ter obtido resposta esclarecedora, ter-me sido
garantido que ndo havera prejuizo para os meus direitos assistenciais se eu recusar participar ou
revogar o consentimento entretanto prestado.

'--'i" Funded by the European Union and co-funded by the Portuguese Government, the
m .'_.: National Foundation for Science and Technology (FCT), the Francisco Manuel dos
%% Santos Society Group (ARICA - Investimentos, Participagdes e Gestédo and Jerénimo o

CARE Martins), GIMM and CAML - Lisbon Academic Medical Centre. Funded by

the European Union




Mapa da Idade — Consentimento Informado

e Ter lido e compreendido a informagao disponibilizada sobre o tratamento dos meus dados
pessoais, entendendo que a participagdo neste estudo requer o tratamento dos mesmos,
conforme explicado acima.

e Entender que posso retirar o meu consentimento para participagdo no estudo e para tratamento
dos meus dados pessoais a qualquer momento, e que isso ndo afetara os meus cuidados médicos
e direitos legais que me assistam.

[ Pretendo participar no estudo “Envelhecimento na populagdo portuguesa, um estudo

piloto” e para tal autorizo a recolha de informagdes pessoais (data de nascimento, informagdes
clinicas e de estilo de vida), a colheita de medigées antropométricas (peso, altura, perimetro abdominal,
pressao arterial e forga de preensdo manual) e material biolégico (sangue e urina) para uso de acordo
com os formularios de consentimento informado.

[0 Autorizo o correspondente tratamento de dados pessoais, de modo que possam ser usados para o
presente estudo, nos termos acima descritos.

O Caso no decorrer do estudo “Envelhecimento na populagdo portuguesa, um estudo piloto” seja
possivel identificar fatores com potencial relevincia para a minha sadde, pretendo ser informado
sobre os mesmos por um profissional de saide com competéncia para tal e autorizo esse
contato.

Nome Data Assinatura

/ /20
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