Laboratorio de Bioestatistica da Faculdade de Medicina da
Universidade Catdlica Portuguesa - LBFM-UCP

1. Reconhecimento

A area de Consultoria, mesmo a nivel interno, obriga a definicdo de parametros de atuagdo para
regular a atividade do Laboratério de forma a proteger os interesses de todos os envolvidos.
Esta area podera depois ser expandida ao exterior através da criacdo de um modelo de negdcios
gue permita a obtencdo de receita para a FMUCP.

1.1 Agradecimentos

O servico prestado pelo Laboratdrio deve ser reconhecido em publicagcbes, de qualquer
natureza, sempre que haja um contributo em termos de método de obtencdo de dados,
desenho experimental, analise, geracdo de conteldo cientifico e/ou interpretacdo de
resultados, mesmo no dambito de pedidos informais (ver adiante).

Em todos os casos, de teses a publicacles e relatdrios, e sempre que ndo haja lugar a uma co-
autoria, o contributo do Laboratério deve ser mencionado nos “Agradecimentos”. O formato de
agradecimento serd padronizado:

The Authors would like to thank for the support given by the Laboratory of Biostatistics of
Catdlica Medical School, which provided assistance in [inserir temas relevantes].

O Laboratédrio requer ainda que seja enviada uma versao em formato PDF de toda a publicacdo,
tese ou relatdrio em que tenha colaborado.

A publicacdo de qualquer trabalho em que o Laboratério esteja envolvido sé podera ocorrer
apos a partilha e validagdo das provas de impressao com o Laboratério.

1.2 Co-autorias

Na auséncia de pagamento e sempre que haja um contributo significativo por parte do
Laboratério para uma publicagdo cientifica, o Laboratdrio reserva-se o direito de pedir ao
responsavel do estudo a inclusdo do(s) membro(s) envolvido(s) na analise como co-autores. Isto
terd de ser aceite pelo responsavel do estudo e deve ser definido, na medida do possivel,
aquando da aceitacdo do pedido formal (ver adiante).

A designacdo de “significativo” dependera do que for negociado com o responsavel do estudo e
ficard por escrito no ambito de um pedido formal de apoio. No entanto, fica desde logo
estipulado que, nos seguintes casos, o Laboratério terd sempre direito a co-autoria, que pode
escolher exercer ou nao:

o Definicdo completa do desenho experimental do estudo;

e Execucdo de todas as analises estatistica utilizadas na publicacdo, em casos em que
estas sdo centrais para as conclusdes;

e Participacdo ativa na escrita e revisdo da publicacdo, com moddulos de texto ndo
standard escritos por membros do Laboratério.



1.3 Pagamentos
Os servicos de Consultoria podem ser pagos, funcionando o Laboratério como um prestador de
servicos no sentido tradicional. Este modelo serd o preferencial sempre que haja lugar a
prestacdo de servicos a entidades externas a UCP. Podera haver excecdes a existéncia de um
pagamento em numerdrio nos seguintes casos, sujeitas a aprovacdo da coordenagdo do
Laboratério:

e Pagamento em espécie;
e Possibilidade de utilizacdo da marca para publicidade;
e Apoio a instituicdes de carater social, caritativo, ou semelhante.

Podera ainda haver lugar ao pagamento de servicos intra UCP, em particular:

e Na relagcdo com outras Unidades Basicas que ndo a Faculdade de Medicina, podendo
haver excecGes na medida do interesse mutuo de reconhecimento via publicacdo
cientifica conjunta;

e Em casos em que o Laboratério precise de utilizar recursos externos a si, com recurso a
despesa;

e Em casos de elevada complexidade ou especificidade;

e Quando o pedido vem associado a um projeto financiado, com cabimentacdo para
contratacdo de servicos externos de bioestatistica ou semelhantes.

Isto sera sempre acordado no inicio do servico e colocado por escrito, conforme detalhado nos
Procedimentos em baixo. Nestes casos, ndo ha lugar a reconhecimento por co-autoria.

O valor a pagar por estudo terd um valor de referéncia de €50/hora, podendo ser negociado
caso a caso. Qualquer orcamentacdo inicial pode ser revista na medida das incertezas que
podem surgir a nivel de carga hordria — estas revisdes sao apresentadas aos responsaveis e
apenas implementadas se estes as aceitarem. Quando o Laboratdrio estiver préximo do limite
de horas acordado, os proponentes serdao contactados e alternativas serdo apresentadas, nao
se comprometendo o Laboratério a realizar trabalho remuneravel sem um acordo prévio.

Haverd sempre lugar ao pagamento de um depdsito a definir com base no orgamento, com uma
percentagem de referéncia de 30% do total estimado. O trabalho sé serd iniciado apds a recegao
do valor do depdsito.

2. Procedimentos

2.1 Apoio dedicado - Dissertacbes de Mestrado e Teses de Doutoramento

Qualquer dissertacao de mestrado ou tese de doutoramento da FMUCP poderd beneficiar do
apoio do Laboratério, desde o desenho do estudo a andlise e escrita das conclusées, no ambito
dos “Pedidos informais” em seguida. Em todo os casos, os alunos receberdo formacdo estatistica
No processo com vista a assegurar a sua autonomia.

No entanto, poderd haver teses em que este apoio é integrado no proéprio plano de trabalho,
acompanhando o Laboratério todos os passos. Por limitagdo de recursos, o numero de teses que



poderdo beneficiar deste apoio integral serd reduzido e limitado a todas que exijam um peso
metodoldgico que justifique a integracdo de um membro do Laboratério como co-orientador.

Esta limitacdo depende dos recursos disponiveis e serd estipulada anualmente, sempre que as
propostas de tese forem definidas.

Para as demais teses, ndo podera haver lugar a pedidos formais.

2.2 “Porta aberta” e Pedidos informais

O Laboratério deverd seguir uma politica de porta aberta em hordrio a definir e a ser
comunicado a toda a Faculdade de Medicina. Pretende-se assim criar um espaco para responder
presencialmente a questdes estatisticas de natureza simples ou apenas tedrica. Todos os
pedidos que exigirem mais tempo implicardo a necessidade de pedidos formais de apoio.
Sublinhe-se, no entanto, que estes pedidos formais poderdo beneficiar deste horario para
assegurar um enquadramento mais detalhado e/ou de apoio na formatacdo dos dados, por
exemplo.

Pedidos informais por email ndo serdo analisados, a ndo ser quando depois enquadrados em
conversa com algum membro do Laboratdrio. Portanto, qualquer pedido informal, mesmo que
simples, deve ser acompanhado por um pedido de reunido, mesmo que breve, assegurando-se
assim que ndo ha respostas “no vazio” que podem levar a conclusGes errdneas na auséncia do
contexto, sempre relevante.

Sempre que haja uma sucessao de pedidos informais, em regime de porta aberta, por email, ou
por outra via, sempre referentes ao mesmo estudo, o Laboratdrio reserva-se o direito de pedir
que seja feito um pedido formal, ou de considerar essa sucessdo como a base do pedido formal.

Os pedidos informais sdo sempre isentos de custo.

2.3 Pedidos formais

Os pedidos de maior expressdo serdo os pedidos formais. A porta aberta e pedidos informais
poderdo servir de base para se construir um pedido formal, que implicara definir, a um nivel
basico:

e Tipo de estudo

e Objetivos (primario e outros)

e Questdo e hipdteses fundamentais

e Definicdo de populagdo e amostra

e Identificacdo das varidveis de interesse
e Desenho experimental

e Observacdes relevantes

e Timings pretendidos

Este tipo de pedidos poderad ser normalizado recorrendo a um formuldrio tipo ou minuta a
definir. Haverd casos em que nem toda esta informacgao estara disponivel. No entanto, de forma
a poder avangar com uma previsao de tipo de reconhecimento pretendido e de orcamentacgao
de tempo (e prego, quando aplicavel), consoante o tipo de interven¢do pedida, esta informagéo
é imprescindivel e podera ser trabalhada no ambito dos pedidos informais. Este processo podera



ser iterativo e requerer varias sessdes antes de estabilizar um pedido formal com os parametros

necessarios pedidos pelo Laboratdrio para que este apresente uma proposta.

Uma vez o pedido formal entregue e aceite pelo Laboratdrio como tal, com confirmacao por

escrito, seguem-se os seguintes passos:

O Laboratério terd o prazo de 5 dias uteis para responder com a or¢amentacdo pedida
e modelo de reconhecimento sugerido, a serem discutidos com o responsavel pelo
estudo. O Laboratdrio reserva-se o direito de recusar pedidos por falta de recursos, ou
devido a limitacdes desses pedidos, conforme descrito nos “Pontos eliminatdrios”;
Sendo aceite, por escrito, a orgamentacdo e acordado o modo de reconhecimento ou
pagamento, os dados devem ser submetidos ao Laboratério em formato Excel ou SPSS
logo que possivel, numa formatacdo adequada;
Assim que os dados forem enviados, sera marcada uma reunido no prazo de uma
semana para uma primeira andlise conjunta, com vista a:

o Verificacdo dos dados para identificar problemas de amostragem, dados em
falta e questdes com formatacao;
Identificacdo e definicdo das variaveis
Estruturacdo das variaveis

o O O

Andlise descritiva exploratéria

o Consolidacdo das hipdteses e objetivos
O prazo minimo de entrega de resultados é sempre de pelo menos 2 semanas a contar
desta primeira reunido, podendo ser reduzido apenas em situagées muito excecionais;
A entrega e explicacdo de resultados serd feita presencialmente numa reunido com os
proponentes. Reunibes intermédias podem ser requeridas pelo Laboratério sempre que
necessario;
O Laboratério reserva-se o direito de rever a decisdo inicial or¢amentagdo e
reconhecimento sempre que o contexto e nova informagdo que surja o justifique.

2.4 Follow up de pedidos formais

Consoante o tipo de pedido e de estudo, podera haver lugar ao apoio continuado apds
a entrega de resultados, ser negociado caso a caso — no entanto, sempre que for
necessaria uma revisdo fundamental dos principios de estudo, ou mais trabalho de
anadlise estatistica ndo previsto no orcamento inicial, tal obriga a um novo pedido formal,
Nos casos em que a co-autoria é acordada, o Laboratério obriga-se a participacdo no
processo de revisdo da publicacdo sempre que necessario, ainda que de acordo com as
limita¢cOes do Laboratdrio — no entanto, se tal implicar mudar a estrutura do estudo, e
tal como no ponto anterior, é necessario um novo pedido formal para gerir a pipeline
de pedidos e trabalho associado.

2.5 Projetos de investigacdo

O Laboratério pode ainda prestar apoio a escrita de projetos de investigacdo, em particular a

nivel de desenho de estudo e processo de amostragem de dados. Tal deve ser feito através de

um pedido formal, ainda que com as seguintes particularidades:



e Em projetos de investigacdo financiados por entidades externas, o Laboratério devera
ser incluido numa rubrica relevante e, pelo menos, como “Consultor Externo” (ou
semelhante) na auséncia de recursos humanos do LBFM na estrutura do projeto;

e 0O apoio continuado do Laboratdrio obriga a sua inclusdo, ou de um dos seus membros,
no orcamento do projeto, pelo menos como “Consultor Externo” (ou semelhante) na
auséncia de recursos humanos do LBFM previstos na estrutura do projeto — esta
inclusdo implica um orcamento a acordar com o investigador responsavel;

e Nestes casos, o reconhecimento a nivel de co-autoria nos outputs do projeto, a existir,
deverd ser acordado em principio e em conformidade com a contribuicdo do LBFM
prevista no orcamento e detalhada em ligacdo ao plano do projeto — no entanto, ndo ha
co-autorias “por omissdao” em nenhum caso;

e Na eventualidade do investigador responsdvel apenas precisar de apoio na escrita da
proposta e ndo na sua eventual operacionalizacdo, entdo o Laboratdrio prestard um
servico pago que podera ser coberto pelo projeto numa rubrica de contratacdo de
Sservigos.

2.6 Cursos

Na medida dos recursos disponiveis e das necessidades da FMUCP, o Laboratério organizard
cursos e seminarios de Bioestatistica e temas associados com regularidade. O calendario deve
estar no website do Laboratério, que deve ainda ter uma estrutura que permita inscrigées.

Para a FMUCP e Centros de Investigacdo associados, estes cursos serdo gratuitos. Para outras
estruturas, mesmo que internas, um modelo de pagamento serd considerado e definido caso a
caso. O modelo de pagamento podera ser por inscricdo individual (preferencial para entidades
externas a UCP) ou por curso organizado (em particular a pedido de outras estruturas da UCP,
com pagamento ao nivel das UBs/Cls).

O Laboratdrio pode ainda receber pedidos de cursos especificos, estruturados com um publico-
alvo em mente (e.g. pessoal clinico). A estrutura deste tipo de curso deve ser definida em
conjunto com os proponentes do mesmo. O Laboratério apresentara uma proposta estruturada,
que incluird o programa do curso em conjunto com a or¢amentagdo de tempo e pregos que
devera ser aceite por escrito e mediante o pagamento de um depdsito.

Por limitagdo de recursos, no entanto, estes cursos terdo de ser limitados a um maximo global
de 50 horas num ano civil.

3. Pontos eliminatorios
O Laboratdrio reserva-se o direito de:

e Rejeitar qualquer pedido devido a falhas no desenho experimental e/ou processo de
amostragem, bem como devido a auséncia de hipdteses fundamentais ou inadequacao
destas face aos dados recolhidos. E altamente recomendado que o Laboratdrio seja
contactado aquando da defini¢éo do desenho experimental,

e Interromper a resposta a um pedido formal caso ndo haja a colaborag¢do necessdaria por
parte dos responsaveis, entregando todas as analises e documentagdo preparada e



detalhada em curso (e ajustando o valor a cobrar/devolver com base no orgamento e
depdsito pagos, se aplicavel);

e Limitar o numero de pedidos formais a aceitar com base nos recursos disponiveis, de
modo a garantir a qualidade dos servicos prestados.

4. Situagoes Omissas

As duvidas e omissdes que resultarem de dificuldades de aplicacdo integral do presente
documento serdo objeto de deliberacdio do Orgdo competente mediante proposta
fundamentada do responsavel do laboratdrio.



