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A Unidade de Epidemioclogia da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa
notificou 8 CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
estudo observacional para avaliagcdo da “Adeséo a colonoscopia e os seus fatores
associados em doentes com Sindroma de Lynch seguidos em consultas de risco

oncologico”.

Serdo incluidos no estudo os doentes com a patologia, entre os vinte e os setenta e
cinco anos de idade, a serem seguidos nas Consultas de Risco Oncolégico nos

hospitais participantes no estudo.

A participacéo no estudo consiste na recolha de dados da histéria clinica dos doentes,
terapéutica e caracterizagdo do estado de desenvolvimento da doenga no momento de

inclusd@o e na realizagéo de uma entrevista telefdnica.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaracéo sera arquivada no processo clinico dos doentes.

Sera também o médico assistente a recolher os dados junto dos participantes e do seu
processo clinico.

Todavia, a responsével pelo tratamento vem também requerer que os participantes
prestem apenas consentimento oral, uma vez que no estudo também seréo incluidos

i

os individuos “.. que, apesar de lerem sido avaliados em Consufta de Risco
Oncoldgico e informados das vanfagens da vigildncia endoscdpica, ndo aderem ao
programa. Estes individuos perfencem ao grupo mais dificil de contaciar. Visto gue
ndo se desloca, ao hospital em que sdo seguidos, a entrevista presencial € ¢
consenfimenio escrifo sdo de dificil obfengao ou impossivel obtengdo. (...) Desia

forma, o contacto direfo e proativo, pelo contacto telefonico por profissionals de salde
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das instituicoes, com entrevista telefonica e o consentimento oral a metodologia que
permitird alcangar melhor parficipacdo de individuos que ndo aderem ao rastreio
hospitalar. (...) A exigéncia de consentimenio informado escrito pode levar a que os
resultados do estudo sefam dificiimente aceites pela comunidade cientifica, uma vez
que os ulentes recrutados seriam, de uma forma geral, 0s que aderem a colonoscopia
e os resultados d o estudo irfam sobrestimar a adeséo. (...). Este estudo tem um risco
diminuido {...) para o participante. é um estudo observacional, em que 0s dados séo
recolhidos e anonimizados por profissionais de saude das respetivas instituiges de
salide, e em que apenas serdo publicadas estatisticas de grupo, sem possibilidade de
identificagdo de individuos. O consentimenio oral decorrerd apos a informagdo (fexto
standardizado) que o participanie é livre de escolher participar no estudo, sendo que a
decisdo de ndo o fazer ndo terd nenhuma consequéncia na prestacdo de cuidados

médjcos.”
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.

No “caderno de recotha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificacdo sé pode ser conhecida do

médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.

ll. Da Anédlise

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Protecg@o de Dados, bem como as cendigdes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberacao.

Mo entanto, menciona a Deliberagdo n.® 227/2007, que a demonstracéo da obtengdo
do consentimento do titular é devida a entidade responsavel pelo tratamento, devendo
¢ consentimento ser obrigatoriamente escrito por razdes de seguranca ¢ de confianca

nos procedimentos.

Na medida que em que quem recolhe os dados sdo os profissionais de saude
assistentes dos participantes no estudo e que os dados em causa sé podem ser
recolhidos caso o utente colabore na resposta as questes, parece que o
consentimento oral néo fere /7 casu os principios de protecao de dados, pese embora

ndo ofereca as mesmas garantias que o consentimento escrito.

Ademais, os dados pessoais sdo transmitidos anonimamente a responsavel pelo
tratamento, sendo a chave do codigo apenas do conhecimento dos médicos

assistentes.

Assim, entende esta CNPD, a fitulo excecional e somente para 0s casos em que o
consentimento escrito ndo possa ser gbtido, que seja recolhido o consentimento oral

pelos médicos assistentes.
A informagéo tratada é recolhida de forma licita (art.? 5%, n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artige) e ndo é

excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.
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il. Da Concluséo

Assim, nos termos das disposigbes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
279 al. a) do n.® 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Proteccio de Dados, com as
condigbes e limites fixados na referida Delibera(;éo- n.® 227/2007, que se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisé@o, e ainda com a condigdo aqui fixada,
autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a elaboragdo do presente

estudo.

Termos do tratamento: _

Responsével pelo tratamento: Unidade de Epidemiologia da Faculdade de Medicina da
Universidade de Lisboa

Finalidade: Estudo observacional para avaliagdo da “Ades&o & colonoscopia e 0s seus
fatores associados em doentes com Sindroma de Lynch seguidos em consultas de
risco oncologico”.

Categoria de Dados pessoais ftratados: cddigo do participante, dados
sociodemograficos (idade, sexo, estado civil, anos de escolaridade, profissdo,
flexibilidade horaria, rendimentos familiar — por escaldes, existéncia de descendéncia,
membros do agregado familiar), instituicio de origem, diagndstico genético de
Sindrome de Lynch (data do diagnéstico clinico e genético), data da primeira consulta
de risco oncolégico, tempo de vigilancia, cancro colorretal, familiares em seguimento
na Consulta de Risco Oncolégico, histdria familiar com cancro colorretal (parentesco),
realizacdo de colonoscopias, taxa de adesfo individual, classificacio do desconforto
fisico que sentiu na preparagio e na realizacio da colonoscopia, impressées sobre os
beneficios da colonoscopia e apoio na tomada de deciséo, fatores psicossociais
(relagéo médico-doente, percegéo do risco de cancro e do seu controlo, confianca na
capacidade de gerir o resultado da colonoscopia, contacto com outros doentes),
acessibilidade ao hospital, flexibilidade e demora na marcagéo do exame.

Entidades a quem podem ser comunicados: No ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.
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Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagio n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizag@o decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a fodos os intervenientes no circuitc de
informacao.

Lisboa, 02 de Outubro de 2012

Ana Roque (Relatora), Carlos Campos Lobo, Luls Barroso, Luis Paiva de Andrade,

Vasco Almeida

S

Filipa Calvéo (Presidente)
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