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l. Pedido

Ana Maria da Encarmnagdo Correia de Campos notificou a Comissdo Nacional de
Protecgéic de Dados (CNFD) um fratamenio de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo denominado “"Predicdo Precoce de Pré-eclampsia na Doenca

Vascular: o Papel dos Marcadores Angiogénicos”.

Trata-se de um estudo prospetivo [ongitudinal caso-controle em gravidezes (nicas
com hipertens@o crénica, diabetes mellitus ou gestacional, para a determinagéo do
papel dos marcadores PAPP-A, PIGF como biomarcadores e preditores de
complicacbes hipertensivas em gravidez de alto risco (pré-eclampsia precoce e tardia).
Estes hiomarcadores serdo asscciados a marcadores ecograficos e dados da histdria

clinica, por forma a perfazer um algoritmo de avaliacdo de risco.

O estudo tera Ilugar na Maternidade Alfredo de Costa e serdo incluidas
aproximadamente 150 participantes gravidas com gestagéo simples com hipertensdo
cronica ou diabetes, que estdo a ser vigiadas em ambulatério na consulta exterha de
risco obstétrico e 300 controles, gravidas com gestagdo simples, que no tém doenga

vascular cronica.

A participag&o no estudo consistird na recolha de dados clinicos, historia pregressa
materna, medicdo da pressdo arterial média, medic8o do indice de pulsatilidade da

artéria uterina e na recolha de uma amostra de sangue, em varias fases da gravidez.

No “caderno de recolha de dados”, em papel e eletrdnico nao ha identificagdo nominal
da titular, sendo aposto um cédigo de participante. A chave desta codificag@o sé serd
conhecida do médico assistente, investigador no estudo, que solicitara assinatura de

declaragio de consentimento informado.
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As destinatarias serdo ainda informadas sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e garantia da confidencialidade no tratamento.

fl.  Analise

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberaggo 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 condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacdo na area da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em apre¢co no ambito tipificado pela referida
Deliberacgdo, porque referentes a satde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento 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 LPD.

Por esta razdo 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 “declaragéo de consentimento informado ™ onde seja

utilizada uma linguagem 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

retificacdo por parte do respetivo titular,

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

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

A informagao tratada é recolhida de forma licita (cfr. alinea g} do n.? 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea £) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

No que respeita a recolha da racga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade invocando o seguinte:

A justificacdo para a recolha da raga dos participantes do estudo reside no facto de
estarmos a estudar a hipertensdo cronica associada a gravidez.

Dos resuitados da revisdo da literatura e das guide-lines internacionais, verifica-se que
a raga negra constitui um falor de risco para hiperfensdo cronica e fambém, como
consequéncia para complicacdes hipertensivas na gravidez. A etnia negra estd
associada a malores complicacdes e a situacdes de inicio mais precoce.

Aguilo que se pretende avaliar no estudo é se a einfa negra, embora com pouca
representacdo na populagdo residente em Portugal tem malores complicacdes,
guando hé gravidez e hipertensio cronica associada.

As razdes para a infroducdo deste item residem no facto de a etnfa/raga ser incluida
sempre em todos os estudos quando se estudam fatores de risco para complicagdes
hipertensivas na gravidez.

{Associa bibliografia justificativa).
Deste modo, pelas razdes supra invocadas, entende a CNPD que & legitima a recolha
e tratamento do dado raca.
.  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 a) do n.° 1 do artigo 28.° e do
n.° 1 do artigo 30.° da LPD, com as condigdes e limites fixados na referida Deliberagio
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n.° 227/2007, que se dac aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo,

consighando-se 0 seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Ana Maria da Encarnacdo Correia de Campos;
Finalidade: Estudo denominado “Predicdo Frecoce de Pré-eclampsia na Doenga
Vascular: o Papel dos Marcadores Angiogénicos”;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante; idade; rags,
antecedentes familiares da doenca; dados laboratoriais, dados ecocardiograficos,
medicacio efetuada; parto e complicagdes do recem-nascido.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

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

Transferéncias de dados para palses terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagio: A chave de codificagfo dos dados deve ser destruida um més

apos o fim do estudo.

Dos termos e condigfes fixados na DeliberagBo n.? 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os infervenienftes no circuito de

informagao.

Lisboa, 14 de outubro de 2014
M O/ N

Filipa Calvao (Presidente)
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