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Os Hospitais Universitarios de
Genebra (HUG)
e a investigacao

Os HUG propdem-lhe que ajude a investigacao biomédica
autorizando a utilizacao dos seus dados médicos e das suas
amostras bioldgicas. Tem a liberdade de decidir se quer ou
nao participar nesta iniciativa. Esta brochura apresenta um
resumo das informacodes principais que o ajudardo na sua
escolha. Reserve algum do seu tempo para a ler. Nao hesite
em colocar as suas questoes aos interlocutores indicados no
fim da brochura. Depois, ira comunicar-nos a sua decisao
por escrito no formulario de autorizacdo em anexo. A auto-
rizacdo que lhe pedimos esta relacionada com tratamentos
passados, atuais e futuros nos HUG.

Um hospital universitario

O rastreio e o tratamento de doencas tiveram enormes avan-
cos nas Ultimas décadas. Estes avangos sao o resultado de
longos anos de investigacao biomédica na qual os médicos,
cientistas e pacientes participaram ativamente. Enquanto
hospital universitario, os HUG abrangem também uma
investigacao de alto nivel para o bem-estar atual e futuro
dos pacientes. Gracas a ela, inUmeras pessoas tratadas no
nosso hospital beneficiaram de avancos extraordinarios na
compreensao e no tratamento da sua doenca. Apesar disso,
ainda existem areas nas quais os conhecimentos sobre as
causas, o diagndstico e o tratamento de doencas poderiam
ser melhorados.

Informacoes médicas preciosas

Aquando do seu tratamento médico nos HUG, sao recolhi-
das informacoes relacionadas com a sua saude: idade, sexo,
resultados laboratoriais, doengas de que sofre, tratamentos
que lhe foram prescritos e, por vezes, determinados dados
genéticos. Sdo também frequentemente tiradas amostras
biolégicas provenientes de tecidos, sangue e outros fluidos
corporais. Estes dados e estas amostras sao utilizados para
fins de diagnostico e/ou terapéuticos.



Como
ajuda

As informacdes médicas sao registadas no seu processo
médico. No entanto, o material biolégico € na maioria dos
casos destruido depois do diagndéstico e do tratamento da
doenca. Ainda assim, este material, nomeadamente quando
€ associado ao seu historial clinico, pode revelar-se muito
precioso para a investigagao. Os investigadores, por exem-
plo, poderao utiliza-lo para melhorar o diagnéstico de uma
doenca ou seguir melhor a resposta a um tratamento.

Uma grande participacao necessaria

Os projetos de investigacdo apenas podem ser desenvol-
vidos se muitos pacientes aceitarem a utilizagao, para fins
de investigacado, das suas amostras biolégicas e de dados
relacionados com a sua saude. A sua ajuda &, por isso,
muito importante. Permitird que os investigadores adqui-
ram conhecimentos médicos novos e melhorem, assim, o
diagnostico e as opgdes terapéuticas para varias doencas.

pode
rainvestigacao?

Um dia pode vir a precisar de recorrer aos HUG para identi-
ficar a causa de um problema de saude, fazer um exame ou
beneficiar de uma terapéutica medicamentosa ou cirdrgica.
Em geral, as equipas de profissionais de salude recolhem as
informacdes sobre o seu estado de salde atual e passado,
e recolhem, se necessario, as amostras bioldgicas. Se auto-
rizar, estas informacdes e amostras podem ser disponibili-
zadas aos investigadores.



O que significa “dados relacionados com

a saude”?

Trata-se de todos os dados recolhidos no seu processo
tendo como objetivo o tratamento da sua doenca, como
as informacodes sobre os fatores de riscos possiveis, 0s
resultados de exames clinicos, radiolégicos ou laboratoriais
e as analises genéticas. Trata-se também de dados que
descrevem o desenvolvimento da doenca e as reacoes aos
tratamentos administrados.

A que o compromete a sua autorizacao para a
investigacao?

Dando a sua autorizacao por escrito, autoriza os investiga-
dores a utilizar os seus dados relacionados com a saude e
com as suas amostras biolégicas para fins de investigagéao.
Estas Ultimas sdo armazenadas num “biobanco” existente
nos HUG. Este biobanco junta todos os dados e todas as
amostras dos pacientes que deram a sua autorizacédo. Se
nao a revogar, esta autorizacéao € valida para todos os seus
projetos de investigagao futuros.

Por outro lado, dando a sua autorizacdo, esta a aceitar que
0s seus dados e as suas amostras sejam transmitidos aos
institutos de investigacdo com os quais os HUG colaboram.
Nao é sistematicamente informado assim que o seu mate-
rial bioldgico e os dados relacionados com a sua salde sao
utilizados para projetos de investigacao ou transmitidos a
uma outra instituicao.

Como obter informacoes sobre os seus dados
e as suas amostras?

Sempre que queira, pode consultar os seus dados médicos
e pedir informacoes relacionadas com as suas amostras
bioldgicas que foram incluidas no biobanco dos HUG. Pode
fazer este pedido por escrito (ver informacdes Uteis na Ultima
pagina). Também tem o direito de ser informado sobre os
projetos de investigacao biomédicos em curso nos HUG.



Protecao
dos Seus dados

Onde sao guardados os seus dados e as suas
amostras se der a sua autorizacao para a
investigacao?

Comprometemo-nos em manter seguros os seus dados
médicos e as suas amostras. Foi desenvolvida uma regu-
lamentacao especifica para o biobanco dos HUG. Esta
determina como 0s seus dados e as suas amostras sao
codificados e rege de forma muito rigorosa o acesso ao
material bioldgico e aos dados armazenados no biobanco.

Como sao protegidos os seus dados pessoais?

Os seus dados e as suas amostras sdo codificados pelos
HUG antes de serem incluidos no biobanco institucional e
de serem disponibilizados aos investigadores. Codificar sig-
nifica que o seu nome, apelido e todas as informacgodes que o
possam identificar sdo substituidas por um cédigo (em geral
uma combinacao Unica incluindo nimeros e letras). Desta
forma, as pessoas que ndo conhecem este coddigo, nao o
podem associar a esses dados.

A lei que regula a investigacao em seres humanos (LRH)
autoriza as autoridades de controlo e vigilancia da investi-
gacao (Comissao Cantonal de Etica para a Investigacao e
a Swissmedic, o instituto suico de produtos terapéuticos)
a aceder a dados nao codificados que mencionem o nome
dos pacientes ou que permitam a sua identificacéo.

Os representantes destas autoridades estao submetidos ao
sigilo profissional.



O que significa a anonimizacao dos seus dados?

Os dados inicialmente codificados podem ser tornados
anénimos eliminando definitivamente, e de forma irrever-
sivel, o cédigo ou a chave de descodificacao (a correspon-
déncia entre o cédigo unico e a identidade do paciente).
Depois de uma anonimizacao, a ligacao entre si e o codigo
deixara de poder ser encontrada. Ou seja, mais ninguém
sabera que estes dados e estas amostras |he pertencem.
Nos HUG, determinados dados e amostras incluidos no
biobanco estdo anonimizados. Neste caso, nao pode pedir
a sua destruicéo, porque nao poderdo mais ser identificados
como sendo 0s seus.

Utilizacao
dos seus dados

Como é que os seus dados sao transmitidos
aos investigadores?

Todos os projetos de investigacéo realizados com amostras
e/ou dados médicos devem ser previamente autorizados
pela comissao de ética cantonal. As amostras e os dados
sao transmitidos aos investigadores apenas se estiverem
codificados ou anonimizados. As equipas de investigacao
podem trabalhar nas instituicoes suicas ou estrangeiras,
como hospitais, escolas superiores ou laboratérios priva-
dos. No entanto, o envio dos dados e das amostras para o
estrangeiro precisa que os paises envolvidos disponham de
exigéncias legais equivalentes as da Suica em matéria de
protecéo de dados. O cédigo que permite identifica-lo nao
Ihes sera de forma alguma transmitido.



O que acontece com os resultados das
investigacoes?

Os seus dados € as suas amostras sao estudados na inves-
tigacéao de forma “agrupada” com os dados e amostras de
outros pacientes. Os resultados individuais ndo sdo analisa-
dos porque frequentemente sao pouco ou nada relevantes
para um determinado paciente. Dar a autorizacao para a
investigacao nao traz, por isso, vantagens diretas pessoais.
No entanto, se agquando da realizacao de um projeto de
investigacao um resultado se revelar muito importante para
a sua saude, poderia ser informado disso. Contudo, estas
situacoes sdo muito raras e geralmente os pacientes nao
sao informados individualmente dos resultados da investi-
gacao. Em geral, os resultados sao publicados em revistas
médicas e podem contribuir para melhorar os seus trata-
mentos e os de futuros pacientes.

O que acontece se nao autorizar ou se mudar
de opiniao?

A sua participacao neste projeto € completamente volunta-
ria. Recusar participar nele ndo afetard em nada os cuidados
de que podera beneficiar nos HUG. Pode mudar de opiniao
a qualguer momento, mesmo que inicialmente tenha dado
a sua autorizacdo. Nao tem que justificar a sua recusa em
participar nem uma eventual desisténcia. Se der a sua autori-
zacao e, a seguir, mudar de opiniao, os dados e as amostras
recolhidos até entdo nao poderao mais ser utilizados para a
investigacao (exceto se tiverem sido anonimizados).



Informacoes
uteis

Como fazer chegar até nds a sua declaracao de
autorizacao preenchida?
» Por correio postal para Centre de Recherche Clinique,
rue Gabrielle-Perret-Gentil 4, 1211 Genéve 14
» Entregando-a na rececao de admissdes aquando da sua préoxima
passagem pelos HUG

Para que seja valida, nao se esqueca de assinar o formulario de
autorizacao.

Os seus interlocutores

Pode, a qualquer momento, contactar-nos para obter informacdes sobre
todos os seus dados pessoais. Se tiver quaisquer duvidas ou preten-
der obter mais informacodes sobre este assunto, podera contactar-nos
através de:

Centre de Recherche Clinique
Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4
1211 Geneve 14

© +41(0)22 37291 34
contact.crc@hcuge.ch

Esta brochura foi elaborada por uma equipa

multidisciplinar em colaboracao com a direcao
de comunicacao.
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Declaracdao de autorizacdo para a reutilizacao de dados e
amostras relacionados com a saude para fins de investigacdao nos
HUG

Apéds ter tomado conhecimento das informacdes contidas na brochura e ter
recebido os esclarecimentos necessarios, autoriza a utilizacao dos dados do seu
processo médico e das suas amostras bioldgicas para fins de investigacao?

Sim [ Nao [

+ Ao assinar, confirma ter lido a brochura com as informacodes detalhadas e
declara estar suficientemente informado(a);

+ Tem conhecimento de que a sua autorizacdao permanece valida para qualquer
tratamento novo nos HUG;

+ Tem conhecimento de que pode retirar a sua autorizacao a qualquer momento
sem ter que se justificar.

+ Tem conhecimento de que o seu material e os seus dados estao protegidos;

* Tem conhecimento de que o seu material e os seus dados podem ser transmitidos a
terceiros para fins de investigacao apenas se estiverem codificados ou
anonimizados;

+ Tem conhecimento de que no caso excecional em que uma investigacao
revelar informacodes significativas para a sua saude, podera ser novamente
contactado(a).

Nome, apelido, data de nascimento
ou etiqueta do paciente

Local, data Assinatura valida do paciente

Local, data Se aplicavel: assinatura do representante
legal (especificar a relacao com o/a paciente)

Se tiver duvidas, entre em contacto com: Centre de Recherche Clinique
Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4, 1211 Genéve 14
022 372 91 34, contact.crc@hcuge.ch
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