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CONSENTIMENTO INFORMADO

PARTICIPAGAO EM ESTUDO DE INVESTIGAGAO

TITULO DO PROJETO DE INVESTIGAGAO
Listen to your brain: exploring music as an interface for real-time fMRI Neurofeedback interventions

Ouve o teu cérebro: exploragao da musica como interface em intervengdes de neurofeedback com base

em IRMf em tempo real.
PROMOTOR E CENTRO DE ESTUDO

Centro de Imagem Biomédica e Investigagdo Translacional (CIBIT), Instituto de Ciéncias Nucleares
Aplicadas a Salde (ICNAS), Universidade de Coimbra.

INVESTIGADOR RESPONSAVEL

Alexandre Sayal Campos (alexandre.campos@uc.pt)
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EQUIPA DE INVESTIGACAO

Bruno Direito (bruno.direito@uc.pt)
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1. Informacao geral

O consentimento informado descreve a finalidade e os procedimentos de um estudo de investigagao.
Neste caso, a sua participagdo voluntaria contribuira para melhorar o conhecimento sobre o

funcionamento do cérebro humano.

As informagdes que se seguem destinam-se a esclarecé-lo acerca da natureza, alcance, consequéncias
e risco do estudo, de modo a permitir que, depois de esclarecido, se encontre capaz de decidir

participar.

Recebera uma cépia deste consentimento para rever e solicitar aconselhamento caso considere
necessario. O investigador responsavel ou outro membro da equipa ira esclarecer qualquer duvida que

tenha.

ApOds a leitura e compreensao deste documento e do estudo na sua totalidade, devera tomar a decisao
de participar ou ndo. Se ndo quiser participar ndo sofrera qualquer tipo de penalizagdo. Caso queira

participar, ser-lhe-a solicitado que assine e date este consentimento.

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra (FMUC), de modo a garantir a protegdo dos direitos, seguranca e bem-estar de todos os

participantes incluidos e garantir prova publica dessa protecgao.

2. Objetivos do estudo

Este estudo ira decorrer no Centro de Imagem Biomédica e Investigagdo Translacional (CIBIT), situado
no Instituto de Ciéncias Nucleares Aplicadas a Salde (ICNAS) da Universidade de Coimbra (UC). Tem
como principal objectivo validar a utilizagdo de musica como interface entre o participante e a sua
propria actividade cerebral numa experiéncia de neurofeedback. Neste caso, a actividade cerebral sera
medida com base em imagens de ressonancia magnética funcional (IRMf). Trata-se de um estudo

observacional, pelo que nao sera utilizado nenhum contraste nem medigéo invasiva.
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3. Plano e metodologia do estudo

Serd voluntario numa experiéncia de neurofeedback com base em imagens de ressonancia magnética
funcional (IRMf). Os procedimentos incluem o preenchimento prévio de um questiondrio de seguranca e
a sessao de ressonancia. Estes serdo realizados por pessoas especializadas, terdo a duragdo maxima

de 2 horas e serdo realizados no ICNAS. Serdo incluidos na amostra final cerca de 30 participantes.

Ao participante sera requerida a resposta aos questionarios aplicaveis e a colaboragdo numa aquisi¢ao
de ressonancia magnética, seguindo as instrugdes dadas pelo investigador e as normas de seguranga

explicadas pelo técnico de radiologia responsavel.

Estimando a duracgao total do projecto de investigagao a 3 anos, a finalizagdo do mesmo serd em Margo
de 2024.

3.1. Procedimentos

Questionario de seguranga

O objetivo deste questionario é identificar incompatibilidades do participante com o exame. Devido a
existéncia de um forte campo magnético na sala de ressonancia magnética, certos objectos e
condigdes clinicas podem representar perigo para o participante e/ou interferir na qualidade do exame.
Este questionario sera realizado por um técnico de radiologia. No caso de ndao cumprir todos os

requisitos de segurancga, ndo sera incluido no estudo.
Aquisicao multimodal de dados de IRMf

A ressonancia magnética (RM) é uma técnica de imagem médica ndo invasiva que recorre a um forte
campo magnético para obter imagens estaticas e dinamicas do corpo humano. Por outras palavras,

serdo adquiridos dados estruturais e funcionais:

- RM estrutural: permite obter imagens estruturais do cérebro. Durante a aquisi¢cao destas

imagens, tera apenas de se manter o mais relaxado e imével possivel.
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- RM funcional: esta aquisicdo sera realizada em simultdneo com a execugdo das tarefas
escolhidas para o estudo e permite obter informacgao sobre a ativagao de regides especificas do

cérebro ao longo do tempo.
Em simultaneo com a aquisi¢cao de imagens de RM iremos registar dois sinais fisioldgicos:

- Sinal de fotopletismografia: permite a monitorizagcdo da frequéncia cardiaca e requer a

colocagao de um oximetro no dedo.

- Sinal respiratério: permite a monitorizagdo da frequéncia respiratéria e requer a colocagao de

uma pequena almofada sobre o peito.

3.2. Possivel descoberta de anomalias relacionadas com a imagem médica

A medigao de IRMf realizada ndo se destina a elaboragdo de qualquer diagndstico médico individual
nem as imagens obtidas sdo examinadas de forma sistematica em busca de anomalias. No entanto, se
se detectar alguma possivel anomalia nos dados recolhidos, as imagens serdao reencaminhadas para
um médico radiologista que as avalia. O participante sera informado e aconselhado sobre os achados

se tal for considerado pertinente pelo médico depois da avaliagdo das imagens.
4. Riscos e potenciais inconvenientes para o participante

O presente estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Faculdade Medicina da Universidade de
Coimbra (FMUC) de modo a garantir a protecdo dos direitos, seguranca e bem-estar de todos os

participantes incluidos, e garantir prova publica dessa protecgao.

Os investigadores responsaveis pela realizagdo do estudo estardo em contacto permanente consigo
durante a experiéncia. Assim como ¢ inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo,
também pode retirar o seu consentimento em qualquer altura da experiéncia sem qualquer

consequéncia.

Para participantes que cumpram os requisitos do questionario de seguranga, ndo existe nenhum risco

potencial descrito. Todos os equipamentos tém marcagao UE e foram aprovados para o uso em seres
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humanos. A RM néo utiliza radiagéo ionizante e ndo sera necessaria anestesia nem injecgao de agentes

de contraste.
5. Potenciais beneficios
Nao se prevéem quaisquer beneficios diretos para os participantes deste estudo.

6. Compensacoes

Este estudo é da iniciativa do investigador, solicitando a sua participagdo sem uma compensacgao
financeira. O Centro de Estudo nao recebera uma compensacao financeira pela realizagdo do estudo,

nem os Investigadores pelo seu trabalho na realizag@o do estudo.
7. Responsabilidade Civil

Ao participar neste estudo, o participante encontra-se ao abrigo de um seguro institucional pelo centro

de estudo acima mencionado.
8. Politica de protecao de dados dos participantes

Os seus registos manter-se-do confidenciais e anonimizados de acordo com os regulamentos e leis
aplicaveis. Se os resultados deste estudo forem publicados, a sua identidade manter-se-a confidencial,
e podera em qualquer altura exercer o seu direito de acesso a informacdo. Este acesso pode ser
requerido preenchendo o Formulario de Pedido de Exercicio de Direitos dos Titulares de Dados Pessoais
do CIBIT.

Os dados adquiridos e a informagao identificadora serdo guardados no ICNAS separadamente, ligados
apenas por um codigo de anonimizagdo. Assim, o risco de identificagdo em caso de uma falha de
seguranca (assalto ou ataque informatico) é reduzido. Ambos serdo guardados de forma encriptada, de
acordo com a Politica de Seguranga de Informagdo do ICNAS. Todos os elementos da equipa de

investigacdao operam de acordo com esta politica.
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Neste estudo, o responsavel pelo tratamento dos seus dados pessoais é:

Alexandre Sayal Campos
Email: alexandre.campos@uc.pt | Telefone: 239488510 (Ext. 518531)

8.1. Acesso aos dados para verificagao

O acesso aos seus dados, incluindo os dados originais com informacgao identificadora, pode ser
requerido por diferentes entidades reguladoras. Esta permissao é necessaria para verificar que o estudo
esta a ser conduzido de acordo com as normas aplicaveis. As entidades que podem pedir acesso sao: a
Comisséo de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, que monitoriza a seguranca
do estudo, o responsavel pela protecao de dados do ICNAS, e a autoridade nacional para a protegao de
dados. Como referido na secc¢ao 3.2., o médico radiologista em fungdes no ICNAS podera também ter
acesso aos dados para avaliagdo clinica de uma possivel anomalia. Todas estas pessoas/entidades

estao sujeitas a sigilo profissional e mantém o compromisso de confidencialidade

8.2. Prazo de conservacgao dos dados

Nao esta planeada a destruicdo dos dados pessoais tendo em conta que estes podem vir a ser

reutilizados para fins de investigagao cientifica.

8.3. Partilha de dados de imagem

A aquisicdo, utilizagdo, e armazenamento dos seus dados servem primariamente o propdsito de

conduzir o estudo em que esta a participar.

No entanto, os dados de imagem adquiridos serdo também partilhados de forma a poderem ser
utilizados em outros projetos de investigagdo no campo da neurociéncia médica e cognitiva. Estara
assim a contribuir para a comunidade cientifica com dados que podem potencialmente levar a novos

desenvolvimentos cientificos.
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Todos os dados serdao devidamente anonimizados, removendo toda a informagao que possa levar a sua
identificacdo, como o nome (que sera trocado por um cddigo aleatério), a data de nascimento, a data da
aquisicao, e as partes da imagem que incluem a face. Nao serd partilhada nenhuma outra informacao

que possa ser utilizada para tentar identificar a origem dos dados.

Apos a partilha, os dados adquiridos poderdao ser futuramente usados em outros projetos de
investigagdo que ndo o apresentado. Estes futuros projectos podem abordar qualquer tépico,
potencialmente nao relacionado com os objetivos deste estudo. Caso a utilizagao destes dados dé
origem a um produto comercial, ndo esta previsto receber os potenciais beneficios gerados por esse

produto nem quaisquer direitos sobre o mesmo.
Partilha de dados a paises exteriores a Uniao Europeia

Os dados partilhados podem ser acedidos em paises fora da Unido Europeia. Desta forma, permitimos a
cientistas nao-europeus a realizacao de analises para verificar os resultados cientificos produzidos por
este estudo ou por investigagao futura no campo da neurociéncia médica e cognitiva. Nestes paises, as
regras da UE relativas a proteccdao de dados ndo se aplicam. No entanto, a sua privacidade sera
protegida de forma comparavel, através de um Acordo de Utilizagao de Dados, uma forma especifica de
licenga/contrato desenhada para dados de imagem que especifica os direitos e deveres do utilizador

que pretende aceder aos dados.
9. Participagao / retirada do consentimento

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu consentimento em
qualquer altura, através da notificagdo ao investigador, sem qualquer consequéncia, sem precisar de
explicar as razdes, sem qualquer penalizagao ou perda de beneficios e sem comprometer a sua relagao
com o investigador que lhe propde a participagao neste estudo. Nesta situagéo, os dados recolhidos até

a data serdo eliminados do estudo.

Consentimento informado Fevereiro de 2021 Pagina 7 de 10



e " CIENCIAS NUCLEARES
12 !ﬁ,‘ ) 0 UNIVERSIDADE B
Coimbra Institute f el
Imaging and Translational Research

itute for Biomedical COIMBRA

O investigador responsavel pelo estudo pode decidir terminar a sua participagao se entender que nao é
do melhor interesse continuar nele. A sua participagdo pode também terminar se o plano do estudo nao

estiver a ser cumprido. O investigador notifica-lo-a se surgir alguma dessas circunstancias.
10. Contactos

Se tiver questoes adicionais sobre este estudo, deve contactar:

Alexandre Sayal Campos

Centro de Imagem Biomédica e Investigagao Translacional (CIBIT)
Edificio do Instituto de Ciéncias Nucleares Aplicadas a Saude (ICNAS)
Azinhaga de Santa Comba

3000-548 Coimbra

Email: alexandre.campos@uc.pt | Telefone: 239488510 (Ext. 518531)

Se tiver questoes relativas aos seus direitos como participante deste estudo, deve contactar:

Presidente da Comiss&o de Etica da FMUC

Universidade de Coimbra - Faculdade de Medicina

Pélo das Ciéncias da Saude - Unidade Central Azinhaga de Santa Comba, Celas
3000-354 Coimbra - Portugal

Tel.: +351 239 857 708 (Ext. 542708) | Fax: +351 239 823 236

E-mail: comissaoetica@fmed.uc.pt | www.fmed.uc.pt

CONSENTIMENTO

No ambito da realizagdo do Projeto de Investigagdo acima mencionado, declaro que tomei

conhecimento:

A. do conteldo informativo anexo a este formuldrio e aceito, de forma voluntaria, participar neste
estudo;
B. da natureza, alcance, consequéncias, potenciais riscos e duragao prevista do estudo, assim

como do que é esperado da minha parte, enquanto participante;
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e compreendi as informagdes e esclarecimentos que me foram dados. Sei que a qualquer
momento poderei colocar novas questdes ao investigador responsavel pelo estudo;

que o investigador se compromete a prestar qualquer informacgao relevante que surja durante o
estudo e que possa alterar a minha vontade de continuar a participar;

e aceito cumprir o protocolo deste estudo. Comprometo-me ainda a informar o investigador de
eventuais alteragées do meu estado de saude que possam ocorrer;

e autorizo a utilizacdo e divulgagdo dos resultados do estudo para fins exclusivamente
cientificos e permito a divulgagao desses resultados as autoridades competentes;

que autorizo a partilha dos dados adquiridos apds correcta anonimizagao;

que posso exercer o meu direito de retificagdo e/ou oposicao, nos limites da Lei;

que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter de justificar a minha decisao e
sem sofrer qualquer penalizagao;

que o investigador tem o direito de decidir sobre a minha eventual saida prematura do estudo e
se compromete a informar-me do respetivo motivo;

que o estudo pode ser interrompido por decisdo do investigador, do promotor ou das

autoridades reguladoras.
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Nome do participante (maitisculas)

Assinatura do participante

Data

Nome do investigador (maitsculas)

Confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, o alcance e os potenciais riscos

do estudo acima mencionado.

Assinatura do investigador

Data
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