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Filomena Aragjo de Almeida Mendes Pinto, noiificou 8 Comiss&o Nacional de Prote¢éo
de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
estudo sobre a “Reducgdo da Incidéncia da Hemorragia Intra-Periventricular (HIPV) em
Recém Nascidos Prematuros: Estudo da Aplicagdo de uma Estratégia numa

Populagdo de Recem-Nascidos de Muitoc Baixo Peso”.

Os objetivos do estudo s&o os seguintes:

Desenhar, implementar e avaliar a repercussao de uma estratégia de conduta
clinica e terapéutica, Bundle para a HIPV, visando a redugio da sua incidéncia

em recém-nascidos com peso ao nascer inferior a 1500g;

Testar se uma adeséo de 95% 2 estratégia implementada por um periodo de

12 meses, determina uma reducéo de pelo menos 50% na incidéncia da HIPV;

Contribuir para a validagao de uma estratégia de intervengao que facilite a
reducdo da morbilidade neuroldgica nos recém- nascidos de muito baixo peso

d0o hascer.

O estudo decorrera em quatro centros, Hospitais de Apoio Perinatal Diferenciado com
urgéncia obstétrica da regigo de Lisboa e Vale do Tejo (Centro Hospitalar de Lisboa
Central — Maternidade Dr. Alfredo da Costa; Hospital Fernando Fonseca; Hospital S.
Francisco Xavier; hospital Garcia de Orta) e consistira na andlise comparativa de 2
coortes de recém-nascidos (RN) de muito baixo peso ao nascer (MBFP) quanto as suas

caracieristicas e evolugao clinicas:

Rua de S&o Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

aer ; Dias ateis das 10 4s 13 h
geral@enpd.pt www.cnpd.pt duides@enpd ot



Processo n.? 66392014 | 2\ /,

V-

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAQ DE DADOS

Grupo 1 — RN admitidos nas Unidades de Cuidados Intensivos Neonatais
(UCIN), nos 12 meses prévios & implementagdo da estratégia do estudg;
analise retrospetiva dos processos clinicos;

Grupo 2 - Analise prospectiva por igual periodo de 12 meses da evolucdo
clinica da coorte de RN MBF admitidos nas mesmas UCIN apdés a

implementagdo da estratégia a testar.

Serfio incluidos no estudo todos o0s recém-nascidos nascidos nos hospitais
participantes e admitidos nas respectivas UCIN com peso a nascenga inferior a 1500 g

e/ou idade gestacional inferior a 32 semanas.

Os dados ser@o recolhidos pelo meédico assistente, investigador no estudo, num
caderno de recolha de dados em papel e em formato eletrénico desenhado
especificamente para o estudo, no qual ndo ha identificagdo nominal dos titulares,
sendo aposte um cédigo para o doente. A chave desta codificaco sé pode ser

conhecida do médico/investigador.

Cada investigador solicitaré consentimento informado aos representantes legais dos

menores,

Porque os participantes s&o menores, 0s seus representantes serao informados scbre
a natureza facultativa da participagdo no estudo e garantia de confidencialidade no
tratamento, caso decidam participar, recolhendo o médico assistente/investigador o

seu consentimento informado para o efeito.

I, Analise

A CNPD j& se pronunciou ha sua Deliberagdo n. 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamenios de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.? 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegéo de Dados — LPD),
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hem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacéo na drea da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo, porque referentes & salde e & vida privada, os dados recolhidos pela
requerente t&8m a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento so
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos fitulares dos
dados, ou dos seus representantes legais, nos termos do disposto no n.? 2 do artigo
7.°da LPD.

Por esta razdo & necessario o «consentimento expresso do titulary, entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular ou o seu representante legal aceita que os seus dados sejam
objeto de tratamento, o qual deve ser obtido através de uma “declaragio de

consentimento informado ” onde seja utilizada uma finguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacdo sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacéo por parte do respetivo titular ou do seu representante legal.

Os representantes legais dos titulares dos dados, de acordo com a declaragéo de
consentimento informado junta aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma,

deste modo satisfazendo as exigéncias legais.

A informacdo tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do representante legal do

titular dos dados.
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11, Coenclusao

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do
n.° 1 do artigo 30.° da LPD, com as condigdes e limites fixados na referida Deliberagao
n.e 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Filomena Aratjo de Almeida Mendes Pinto;

Finalidade: estudo sobre a “Redugéo da Incidéncia da Hemorragia Intra-Periventricular
(HIPV) em Recém Nascidos Prematuros: Estudo da Aplicagdo de uma Estratégia
numa Populagdo de Recém-Nascidos de Muito Baixo Peso”,

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do doente; data de nascimento; idade
materna; numero de gravidezes anteriores; numero de consultas durante gravidez,
Patologia Obst. Diagnosticada; Antibioterapia materna intraparto; Indugéo maturativa
pulmonar; Parto :24h CC 14 dias; Tipo de corticoide administrado; nimero de ciclos
corticoide administrado; Tocdlise materna pré-parto; Duragdo de tocdlise (dias);
Caracteristicas do Doppler prenatal, Protocolo de SO4Mg; Tempo de internamento
materno antenatal (dias); numero de fetos; nimero de placentas; Caracteristicas do
LA; Tipo de parto; Peso de placenta em gr; Exame ana-pat de placenta; Tempo de
RBA (h), idade gestacional (sem); Peso ao nascer (g}; Sexo; indice de Apgar 1; indice
de Apgar 5 ; Indice de Apgar 10; Colocagdo de RN sacopolietileno, Temp & admisséo
UCIN; Sat O2 & admissdo UCIN; Local de Colheita 1° pH; Valor1® pH registado; Hora
de vida do 1° pH: Valor de 1° DB registado; Caracteristicas da reanimagéo na SP;
Laqueacdo tardia do c.umb; T. de vida na 1% dose de Surfactante; N° de doses de surf.
Administradas; Cateter central em algum dia até D7; Valor de CRIBB, Valor de SNAPE
H; Presenca de anomalia congénita; Valor de temp minima registada; Valor de temp.
méxima registada; Alinhamento da cabeca-tronco; Infecgdo do RN nas 12 72h
(HC/ATB); Infecc@io do RN nas 72h (HC/ATB, Pior grau de HIPV diagnosticada (s/
Levene); Dia de vida diag do pior grau; HIPV; Hidrocefalia pds hemorragica; LPV

quistica; Quisto porencefalico; Realiz de técnica de INSURE; N° de dias de v. invasiva,
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nimero de dias em VNI{; Total de dias de O2Z; Valor de PaCO2_min; Valor de
PaC02 _max, Valor Pa 02 _min; Valor Pa O2_max; Presenca de PCA significativo; Tipo
de terapia PCA efectuada; Tipo de air-leak observado; Estadio de ROP Classif, Tipo
de terapéutica p/ ROP realizada; Glicémia min até D7, Glicémia_max até D7; TA valor
min observado até D7; TA valor max observado até D7, Terapéutica da hipotenséo até
D7; Creatinina 1.5 mg / dl, Diurese 1ml /kg/h; Diatese hemorragica ¢/ admn. de terap
hemastatica; Valor min plaguetas até D7; Grau de Displasia- Critérios; Terap, p/ DBP

Efectuada; Dia de vida da 12 Alimentag&o enteral ;Grau de NEC - Critérios de Bell;
Decis@o de ndo reanimar; Causa de &bito; Destino (a saida do Hospital de origem);

Duracao de internamento na UCIN; Adeséo a Bundle até D7 de vida.

Entidades a guem podem ser comunicados: Nao ha.

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

Transferéncia de dados para paises terceiros: Ndo ha;

Prazo de conservacdo: o codigo do titular deve ser destruido um més apds o fim do

estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberaggo n.° 227/ 2007 e na presenie
Autorizaggo decorrem obrigactes que o responsavel deve cumprir, Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informacgao.

Lisboa, I{b de setembro de 014

U

Lufs Barreso (o vogal, em substituic@o da Presidente)
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