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RESUMO

A prética clinica gera diariamente um manancial de dados, recolhidos com o fim de prestar cuidados de saude. No entanto, estes dados encerram em
si um potencial de contributo na geracdo de conhecimento. Este estudo visou descrever o processo de submisséo de pedidos de acesso a registos
clinicos para investigacado e a heterogeneidade na avaliagdo de um projeto de investigagéo de ambito nacional, pelos conselhos de administragéo e as
comissdes de ética dos hospitais, centros hospitalares e unidades locais de saude do Servigo Nacional de Saude. Sao descritos os procedimentos e os
tempos de espera. Os resultados deste estudo evidenciam uma consideravel variabilidade no processo de submissao de pedidos de acesso a dados
clinicos e avaliagao de protocolos de investigacdo. Evidenciam igualmente longos tempos de espera até a obtencao de autorizacdes. Este estudo revela
a necessidade urgente de continuar a discussdo sobre as questdes éticas e legais que os estudos que necessitam de acesso a registos clinicos, ou
outros dados de saude, envolvem.
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ABSTRACT

Clinical practice generates a wealth of data daily, collected for the purpose of providing healthcare. However, this data holds the potential to contribute to
the generation of knowledge. The aim of this study was to describe the process of submitting requests for access to clinical records for research and the
heterogeneity in the evaluation of a national research project by the boards of directors and ethics committees of hospitals, hospital centers, and local
health units within the Portuguese national health service. The procedures and waiting times are described. The results of this study highlight consider-
able variability in the process of submitting requests for access to clinical data and the evaluation of research protocols. They also reveal lengthy waiting
times for obtaining authorizations. This study underscores the urgent need to continue the discussion on the ethical and legal issues involved in studies
requiring access to clinical records or other health data.
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INTRODUGAO

A prética clinica gera diariamente um manancial de da-
dos, recolhidos com o fim de prestar cuidados de saude.
No entanto, estes dados encerram em si um potencial de
contributo na geracao de conhecimento. A utilizac&o de re-
gistos clinicos para investigacao envolve principios éticos e
legais, cujo debate tem vindo a ser feito,’* mas o equilibrio
entre direitos individuais dos doentes/utentes/cidadaos e a
necessidade de investigacdo € um debate que permanece
fundamental.

O acesso direto aos registos clinicos hospitalares € es-
sencial para obter informac¢des detalhadas e abrangentes
que nem sempre estdo disponiveis noutras fontes de da-
dos. Para doengas pouco frequentes, é crucial que esse
acesso ocorra de forma coordenada e homogénea em va-
rios hospitais, através de estudos multicéntricos, de forma
a permitir uma avaliagdo mais robusta da resposta ao trata-

mento, do risco de recidiva e de outros aspetos clinicos que
seriam insuficientemente representados com dados de um
unico hospital.

Este trabalho visa descrever o processo de submissao
de pedidos de acesso a registos clinicos para investigacao
e a heterogeneidade na avaliacdo de um projeto de inves-
tigagdo de ambito nacional, pelos conselhos de adminis-
tragdo (CA) e as comissdes de ética (CE) dos hospitais,
centros hospitalares e unidades locais de saude do Servigo
Nacional de Saude (SNS).

O projeto de investigagdo em questdo foi um estudo
observacional retrospetivo multicéntrico que teve por ob-
jetivo descrever os casos de leishmaniose diagnosticados
em Portugal Continental, nos hospitais do SNS, no periodo
entre 2010 e 2020. A metodologia detalhada deste proje-
to encontra-se publicada.* Pretendeu-se incluir todos os
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hospitais, centros hospitalares e unidades locais de saude
publicos de Portugal Continental (45). O contacto foi reali-
zado por email, para CA e/ou CE, de acordo com os dados
disponiveis nas paginas oficiais das instituicdes. O primeiro
contacto, a solicitar acesso a processos clinicos, foi realiza-
do no dia 28 de setembro de 2021, sendo utilizado o mes-
mo corpo de texto e enviado o mesmo protocolo do estudo
em anexo, incluindo um pedido de dispensa de consenti-
mento informado. Em caso de nao resposta, foi repetido
0 envio do mesmo email aproximadamente as quatro e as
oito semanas apds o contacto inicial.

Os tempos de resposta dos CA e CE foram registados
de acordo com as datas de emiss&o de parecer ou auto-
rizagdo constantes nos documentos oficiais enviados aos

investigadores ou na data de rececao de email com indi-
cagao de parecer favoravel, nos casos em que nao houve
envio de documento oficial.

Os procedimentos para avaliagdo do projeto e os tem-
pos de espera encontram-se resumidos na Fig. 1 e na Ta-
bela 1, globalmente.

N&o foi obtida resposta de trés hospitais, apés multiplas
tentativas de contacto. Dos 42 em que foi obtida respos-
ta, sete informaram a equipa de investigagcdo de que nao
foram encontrados casos de leishmaniose no periodo em
estudo. O processo foi continuado nos restantes 35. Num
hospital, o estudo foi aprovado pela CA sem necessidade
de avaliagdo pela CE. Nos restantes 34 hospitais, o projeto
foi submetido e encaminhado para avaliagdo pela respetiva

45 hospitais do SNS
contactados

3 hospitais néo
responderam

42 hospitais
responderam

7 hospitais sem casos
de leishmaniose

35 hospitais
potencialmente com
casos

30 hospitais com
— | necessidades de elo

l

1 hospital autorizou
sem avaliagéo por CE

Acesso a dados clinicos em 35 hospitais

de ligacao
L 28 hospitais com
— 34 TOSE’ItaIS C%"E] — T aprovacao na
avallagslo por 1.2 avaliagao
11 hospitais com 2 hospitais sem
—— avaliagéo explicita dispensa de Cl para:
or DPO — - apenas doentes vivos;
P - todos os doentes/
representantes.
1 hospital sem
—> dispensa de ClI
(LADA)

Figura 1 — Procedimentos na avaliagado do projeto de investigacdo para acesso a registos clinicos
CE: comissé&o de ética; Cl: consentimento informado; DPO: data protection office (encarregado de prote¢do de dados); LADA: Lei de Acesso aos Documentos Administrativos; SNS:

Sistema Nacional de Saude.
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Tabela 1 — Tempos de espera (minimos, maximos e medianos) na avaliagdo do projeto de investigagdo para acesso a registos clinicos

Tempos de espera Semanas
Tempo desde 1.° contacto até submisséo a CE, mediana 20,1
(minimo - maximo) (0,0 - 44,0)
Tempo desde submisséo a CE até 1.2 resposta, mediana 54
(minimo - maximo) (0,1-63,0)
Tempo desde parecer final da CE até autorizagéo da CA, mediana 1,1
(minimo - maximo) (0,0-20,9)
Tempo entre primeiro contacto com hospital e autorizagéo, mediana 28,2
(minimo - maximo) (8,1-84,1)

CE: comissao de ética; CA: conselho de administragao

CE. Uma CE solicitou parecer da CE da instituigdo univer-
sitaria responsavel pelo projeto.

A documentacgdo para apreciagao pelas CE foi diferente
entre instituicdes, segundo formularios proéprios, e incluiu
declaragdes dos elos, sendo que, em varios hospitais, a
articulacdo com esses profissionais ficou sob a responsa-
bilidade do investigador principal (externo a essas institui-
coes).

Em 28 instituicdes, o parecer favoravel foi obtido na pri-
meira avaliagdo; nas restantes seis, o projeto foi reaprecia-
do uma a quatro vezes pelos seguintes motivos: necessida-
de de obtencgdo de consentimento informado; retificagcdes
no conteudo da folha de consentimento; necessidade de
assinatura de acordo de parceria no tratamento de dados;
sugestdo de avaliagcdo pela Comissdo Nacional de Prote-
¢ao de Dados. O pedido de dispensa de consentimento in-
formado foi rejeitado em trés hospitais. Em dois, por parte
das CE: uma exigiu consentimento de todos os doentes/
representantes e outra apenas dos doentes ainda vivos a
data do estudo. Noutro hospital, a dispensa de consenti-
mento obtida com base em apreciagdo ética foi posterior-
mente impedida com base na lei de acesso aos documen-
tos administrativos.

Os resultados deste estudo evidenciam uma considera-
vel variabilidade no processo de submissao de pedidos de
acesso a dados clinicos e avaliagao de protocolos de inves-
tigacéo. Revelam igualmente um tempo longo de obtencao
de autorizagbes. Neste caso, para realizar um estudo multi-
céntrico, o primeiro contacto foi estabelecido em setembro
de 2021 e a ultima autorizagéo obtida em maio de 2023,
num total aproximado de dois anos.

Independentemente da obtengéo de consentimento, os
registos clinicos foram, e continuam a ser, utilizados para
investigacéo. Nesse sentido, existe, desde ja, um dever de
informacgdo aos cidaddos. Por exemplo, as paginas web
das instituicdes deveriam informar os cidaddos de que os
seus dados — acautelados os direitos legais e éticos, sob
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apreciacao ética e legal dos CE e CA — estdo a ser usados
para o progresso da ciéncia, melhoria da informagéo para
deciséao politica e para a melhoria dos cuidados e da saude.

Este estudo mostra a necessidade urgente de con-
tinuar a discusséo sobre as questbes éticas e legais que
os estudos que necessitam de acesso a registos clinicos,
ou outros dados de satide, envolvem. E necessario que as
regras de acesso e cedéncia sejam explicitas e haja pa-
dronizagao dos processos de submissao de protocolos de
investigacéo. A situacdo atual constitui uma barreira a in-
vestigacao de indole nacional multicéntrica, aumentando a
complexidade e a demora global dos processos, tal como
ja foi evidenciado quer para processos com as CE,*° quer
para acesso a dados de saude.’

O reconhecimento de pareceres favoraveis de uma CE
pelas outras instituigbes, assim como consenso nacional
nos requisitos legais exigiveis, nomeadamente no que con-
cerne as legislagbes de protecdo de dados e de acesso
a documentos administrativos, poderia ser considerado e
desenvolvido.
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