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Participar na investigacao

Informacao sobre a utilizacdo de dados de saude e de amostras para fins
de investigacao e sobre o consentimento geral para a investigacao

/

A nossa capacidade para diagnosticar e tratar doencas aumentou consideravelmente ao longo das
ultimas décadas. Estes avancos foram possiveis gracas ao esforco sustentado da investigacdo médica,
na qual varias geracdes de médicos, cientistas e doentes participaram ativamente.

Uma parte importante dessa investigacdo assenta na utilizacao dos dados clinicos dos doentes que
constam dos registos médicos, como os resultados das analises de laboratorio, os tratamentos médicos
ou as predisposicGes genéticas. Todos os materiais biologicos recolhidos durante o internamento
hospitalar e que ja ndo sejam necessarios para a prestacao de cuidados de saude (sangue, urina,
amostras de tecidos, por ex.) também podem ser extremamente preciosos para a investigacao.

Este documento informativo explica-lhe de que modo podera contribuir para os avancos da medicina.

Da-lhe explicacdes sobre a protecao dos seus dados e sobre os seus direitos.
Agradecemos o seu interesse e a sua atencgao.

Como pode contribuir para a investigacédo?

Pode contribuir para a investigacdo aceitando que os seus dados e amostras bioldgicas residuais
sejam conservados, transmitidos e reutilizados para fins de investigacdo. Os dados e amostras
incluem os que tiverem sido recolhidos no passado. Incluem também os que venham a ser recolhidos
no ambito da sua prestacao de cuidados de saude durante os seus internamentos e consultas no
CHUYV, atuais e futuros.

O seu consentimento é voluntario.

Permanecera valido por um periodo indefinido ou até uma eventual retirada do mesmo. Podera retirar
0 seu consentimento a qualquer momento sem ter de justificar a sua decisao. Para tal, basta que
informe a Unidade do Consentimento para a Investigacdo através do endereco indicado no verso
do documento.

Caso ndo assine a declaragdo de consentimento ou se a assinar assinalando “NAQ”, os seus dados
clinicos e amostras bioldgicas ndo poderdo ser utilizados no ambito da investigacao.

A sua decisao nao ira afetar minimamente o seu tratamento médico.
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O que acontece caso retire o seu consentimento?

Neste caso, os seus dados e amostras destinados a investigacao serdo destruidos, sob reserva das
exigéncias legais. Deixardo imediatamente de estar disponiveis para novos projetos de investigacao.
Isto ndo se refere aos dados e amostras ja utilizados.

De que modo é que os seus dados de saude e as suas amostras bioldgicas sao
protegidos?
Os dados sao registados no hospital e protegidos em conformidade com as exigéncias legais em

vigor*. Apenas os colabradores autorizados pelo hospital, os médicos responsaveis pelos seus
cuidados, por exemplo, terdo acesso aos seus dados e amostras de forma identificada.

As suas amostras biologicas serdao armazenadas em biobancos. Estes asseguram a boa gestdo das
amostras e a respetiva relacdo com os dados incluidos no seu registo médico. Estas amostras e dados
podem ser utilizados para diferentes fins, entre os quais se encontra a investigacdo. Sao sujeitos a
normas de seguranca e de qualidade (www.chuv.ch/consentement-general).

Se os seus dados e amostras forem utilizados no ambito de um projeto de investigacao, serdo
codificados ou anonimizados.

« O termo “Codificado” significa que todos os dados pessoais (por exemplo, o seu nome ou data
de nascimento) serdo substituidos por um cddigo. A chave que permite saber qual o codigo
que corresponde a uma pessoa é conservada em total seguranca por uma pessoa que nao esta
envolvida no projeto de investigacdo. As pessoas que ndo possuam a chave de codificacdo nao
terdo maneira de o(a) identificar.

« Otermo “"Anonimizado” significa que a relacao entre o material bioldgico ou os dados associados
e a pessoa é definitivamente quebrada. Segundo a lei, os dados sdo considerados anonimos
guando nao podem ser colocados em relacdo com uma determinada pessoa sem envidar esforcos
desmesurados. Em principio, deixa de ser possivel identificar a pessoa em questdo, mesmo que
nao possa ser assegurada uma anonimizacao absoluta. Assim que os dados e as amostras forem
anonimizados, a sua utilizacdo nado podera ser impedida caso a pessoa em questao retire o seu
consentimento. A pessoa também nao podera ser informada quanto aos eventuais resultados
de investigacdo pertinentes para a sua saude. Do mesmo modo, as amostras ou os dados
anonimizados nao serao destruidos em caso de retirada do consentimento.

A maior parte dos projetos de investigacao utiliza dados codificados, sobretudo nos casos em que
estes podem dar origem a resultados pertinentes para a salde das pessoas em questao.

Os direitos relativos a protecao dos seus dados no ambito da investigacdo sdo os mesmos do que
no ambito dos cuidados, nomeadamente o direito de aceder aos seus dados pessoais.

Quem pode utilizar os seus dados de saude e amostras?

Os dados e amostras podem ser utilizados por investigadores que tenham recebido uma autorizacao
da Comissdo de Etica da investigacdo competente. Os projetos de investigacdo sdo realizados no
hospital ou em colaboracao com outras instituicdes publicas (outros hospitais ou universidades, por
ex.) e entidades privadas (empresas farmacéuticas, por ex.) na Suica ou no estrangeiro.

A transmissdo de dados ou de amostras para o estrangeiro para fins de investigacdo apenas é
possivel se as condicdes de protecao de dados no pais de destino forem pelo menos equivalentes
as que sao aplicadas na Suica.

*Em particular, a lei sobre a investigagéo sobre o seu humano e a legislagdo sobre a protecdo de dados.

2/4

5.01.2020 | 51439

CHUV V2.2 1t



Os projetos podem incluir analises genéticas para fins de investigacao. Qualquer projeto de
investigacdo que utilize os seus dados ou amostras deve obter a autorizacdo da Comissao de Etica
da investigacao competente.

Ira ser informado(a) dos resultados da investigacao?

A investigacao realizada com as suas amostras e dados ndo devera revelar, em principio, qualquer
informacao individual para a sua saude. Em casos raros, podera no entanto suceder que sejam
descobertos resultados pertinentes, para os quais estdo disponiveis tratamentos ou acbes de
prevencdo. Neste caso, sera obviamente informado(a) disso. Caso nao pretenda receber essa
informacao, contacte a Unidade de Consentimento para a Investigacdo do CHUV, através do endereco
indicado no fim deste documento.

A sua participacao acarreta despesas ou beneficios financeiros?

A sua participacao ndo implicara quaisquer despesas adicionais para si ou para a sua seguradora.
A lei exclui a comercializacdo dos dados e das amostras. Como tal, ndo existira qualquer beneficio
financeiro para si ou para o hospital.

O Biobanco Gendomico do CHUV (BGC) consiste numa colecao de amostras de
sangue de doentes voluntarios.

Foi criado especialmente para realizar analises genéticas para fins de investigacdo. O BGC permite
associar os dados genéticos com os dados que constam do registo médico. Trata-se de um recurso
de primeira ordem para efetuar investigacdoes com vista a novas terapias e medidas preventivas.

Caso tenha respondido “SIM” quanto & reutilizacdo dos seus dados e amostras na proposta @
agradecemos que nos diga se aceita contribuir também para o BGC respondendo a proposta @.

Concretamente, o que é que isso implica para si?

Caso consinta em participar no BGC, podera ser colhida uma amostra de sangue de 7,5 mL. A colheita
sera efetuada, se possivel, durante uma colheita de sangue ja prevista no ambito da prestacao dos
seus cuidados de saude, de modo a evitar picadas adicionais. A colheita de sangue é efetuada uma
Unica vez, mesmo em caso de internamentos repetidos.

A sua decisao nao ira afetar minimamente o seu tratamento médico.

Onde sao conservadas as amostras?

Estas amostras serdo conservadas de modo codificado e seguro em congeladores especificos do
CHUV. As condicdes de acesso as amostras, da sua utilizacao e transmissao encontram-se descritas
no regulamento do biobanco, que pode ser consultado na pagina da Internet indicada no verso deste
documento.

O que acontece se retirar o seu consentimento?

Caso retire o seu consentimento, a amostra de sangue especificamente recolhida para a BGC é
destruida.

A colheita adicional para o BGC é faturada?

Nao, esta colheita e as andlises efetuadas no ambito da investigacao ndo serdo faturadas em nenhuma
circunstancia. Nao implicam quaisquer despesas para si ou para a sua seguradora.
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Podera comunicar-nos a sua decisdao preenchendo e assinando a declaracao de
consentimento.

A declaracao de consentimento inclui trés etapas:

@ Depois de ter indicado o seu apelido, nome proprio e data de nascimento, indique se aceita ou
recusa a utilizacdo dos seus dados de saude e amostras para fins de investigagao.

Caso tenha aceitado a utilizacdo dos seus dados de saude e amostras para fins de investigacao
(resposta “SIM” no ponto A), indique se pretende ou ndo contribuir ainda para o Biobanco
Genodmico do CHUV.

@ Assine e coloque a data na declaracio para confirmar a sua decisao.

Assim que tiver preenchido a declaracao de consentimento, podera fazé-la chegar até nos, enviando
para a morada indicada no verso deste documento.

Caso tenha duvidas ou se pretender retirar o seu consentimento, nao hesite em
entrar em contacto connosco.

Por via postal:

CHUV-Département de la formation et recherche
Unité du consentement a la recherche

Boite aux lettres N° 47

Rue du Bugnon 21

1011 Lausanne

info.cg@chuv.ch

Por telefone:
0213141878
De segunda a sexta-feira entre as 7:30-12:00 e as 13:00-16:00

Informacdes adicionais www.chuv.ch/consentement-general
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Declaracao de consentimento para a utilizacao dos dados
de saude e das amostras para fins de investigacao

Apelido e nome proprio Data de nascimento
O Aceito que os meus dados de satide e as minhas amostras bioldgicas residuais recolhidos durante

a prestacao dos cuidados de saude (consultas de ambulatdrio e internamentos hospitalares)
sejam conservados, transmitidos e utilizados para fins de investigacao.

[ ]sim [ ] NAO

Caso tenha assinalado “SIM”, responda a proposta B. Se tiver assinalado “NAQ", passe diretamente para o ponto C.

@® Aceito dar uma amostra de sangue adicional de 7,5 mL para o Biobanco Genémico do CHUV para
fins de analises genéticas no ambito da investigacao.

- Uma colheita adicional de sangue de 7,5 mL podera ser efetuada no ambito dos meus cuidados no CHUV.
- Essa colheita ira permitir realizar analises genéticas para fins de investigacao.

[]sim [ ] NAO

Seja qual for a sua resposta, passe para o ponto C.

@ Confirmacio da minha deciséo

Compreendi:

- as explicacdes sobre a reutilizacdo dos meus dados clinicos e amostras bioldgicas para fins de investigacao,
especificadas na brochura informativa;

+ que sou livre de contactar a Unidade de Consentimento para a Investigacao do CHUYV, através dos dados indicados
no rodapé deste formulario, ou um profissional de salide responsavel pelos meus cuidados no CHUV no sentido de
obter mais informacdes e explicagdes;

+ que os meus dados pessoais se encontram protegidos e que apenas serdo utilizados para a investigacao de modo
codificado e andnimo;

+ que os meus dados e amostras bioldgicas podem ser utilizados no ambito de projetos de investigacao nacionais e
internacionais, nos setores publico e privado;

- que os projetos podem incluir analises genéticas sobre as minhas amostras para fins de investigacao;

+ que poderei ser novamente contactado(a) caso haja resultados pertinentes para a minha saude a destacar;

- que a minha deciséo ¢ voluntaria e ndo afeta minimamente o meu tratamento médico;

- que a minha decisao é valida por um periodo ilimitado, a menos que eu retire 0 meu consentimento;

- que posso retirar o meu consentimento a qualquer momento sem ter de justificar a minha decisdo;que, caso eu ndo
assine a declaracdo de consentimento ou se assinalar “NAO” no ponto ao assinar esta declarac3o, os meus dados
clinicos e amostras biologicas ndo poderao ser utilizados no ambito da investigacao.

Local e data Assinatura do(a) doente

Caso tenha alguma duvida ou observacao, ndo hesite em entrar em contacto connosco.
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