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. Pedido

A Liga dos Amigos do Hospital de Santa Marta notificou @ Comissdo Nacional de
Proteccdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar o estudo “SAVE-IT — Estrategias de Revascularizagdo em Candidatos a
Cirurgia Valvular Cardiaca com Doenga Coronaria Concomitante, Angiografia vs

Fractional Flow Reserve”.

O estudo tem como finalidade testar a hipotese de que em candidatos a cirurgia
valvular cardiaca eletiva com doenga coronaria concomitante, a revascularizago
coronaria guiada pela medigdo de reserva de fluxo coronario (FFR)} sera superior a

revascularizag@o guiada pela estratégia convencional (angiografia coronaria).

Sergo incluidos no estudo aproximadamente 502 participantes maiores de 18 anos
com doenca valvular cardiaca com indicac@o para cirurgia vascular eletiva (prétese
valvular st. Jude Medical em caso de substituicBo valvuiar) e com doenga coronaria
concaomitante (pelo menos um vaso epicardico com estenose 50-90% passivel de
revascularizagdo cirGrgica).

Apobs angiografia corondria (inserida na pratica habitual como parte da preparagio
para a cirurgia), os participantes serdo aleatoriamente selecionados para uma de duas
estratégias de tratamento: bypass a cada lesdo coronaria cuja gravidade da obstrucéo
seja igual ou superior a 50% (estratégia angigrafica classica) ou bypass apenas as
obstrugdes das artérias cuja gravidade seja confirmada pela medicgo de pressdes

dentro das mesmas coronarias, através de microsensor,

Independentemente da estratégia adotada e do seguimento clinico habitual, a equipa
de investigacdo contactara cada doente 1, 8, 12 meses, 2 anos, 3 e 5 anos apods a

intervencao.
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O médico assistente solicitard consentimento informado, cuja declara¢éo devera ser

arguivada no processo clinice do doente.

No caderno de recolha de dados ndo ha identificagdo nominal dos titulares, sendo
aposto um cddigo para o doente e um cédigo para o centro. A chave desta codificaggo

s0 pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagao e garantida confidencialidade no tratamento.

il. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegdo de Dados ~ LPD},
bem como as condicOes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessocais para a
finalidade de estudos de investigagdo na drea da satide.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacgio, porque referentes a salde e & vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razac pela qual o respetivo fratamento so
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro
(Lei de Proteg&o de Dados - LPD).

Por esta raz&o é necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual
deve ser obtido através de uma “declaracdo de consentimento informado ” onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.
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Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declara¢do de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacgado sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragio de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

A informacao tratada é recolhida de forma licita {(artigo 5.°, n.?1 alinea &) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas {(cf. alinea 4) do mesmo

artigo) e néo é excessiva.

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

lil. Conclusdo

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

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Liga dos Amigos do Hospital de Santa Marta;
Finalidade: estudo “SAVE-IT - Estratégias de Revascularizag8o em Candidatos a
Cirurgia Valvular Cardiaca com Doenga Coronaria Concemitante, Angiografia vs
Fractional Flow Reserve™;

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do doente; idade; sexo; peso; altura;
hipertensdo; diabetes; dislipidémia; tabagismo, antecedentes medicos pessoais

cardiovasculares, enfarte prévio; cirurgia previa; valvulopatia; sintomalologia se
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presente; dados relativos a procedimentos clinicos, cirdrgicos e exames
complementares efetuados na vigéncia do periodo de estudo;

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: NZo ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Ndo ha

Prazo de conservagdo: o cédigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do

estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberago n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizac@o decorrem obrigagdes que o responsével deve cumptrir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a fodos os intervenientes no circuito de

informacéo.

Lisboa, $© setembro de 2014

Filipa Calvdo (Presidente)
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