PROYECTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA
% GCAT

Genomes for Life UTILIZACION DE MATERIAL BIOLOGICO, DATOS PERSONALES
PARA EL ESTUDIO DE INVESTIGACION COVICAT

Proyecto COVICAT

COVICAT, Cohort COVID de Catalunya, es un estudio de investigacion desarrollado dentro del marco del
proyecto matriz GCAT/Genomas para la Vida (www.genomesforlife.org) del que usted ya es participante, y
para el cual le solicitamos su participacion.

COVICAT lo lleva a cabo el Instituto de Investigacion Germans Trias i Pujol, en colaboracion con el Instituto de
Salud Global de Barcelona (ISGlobal), incluyendo una poblacién de 24.000 voluntarios de Catalufia, entre los que
estan los 20.000 voluntarios del proyecto GCAT.

COVICAT es un estudio destinado a evaluar el impacto de la infeccién en la poblacidn catalana por el coronavirus
SARS-CoV-2, mediante el analisis prospectivo de la enfermedad COVID-19, y los factores asociados con la
patologia, la inmunidad, la comorbilidad, la transmision y la susceptibilidad genética de la enfermedad COVID-19.

El estudio COVICAT incluye el andlisis de la informacion clinica (enfermedades previas), de la trazabilidad y
exposicion a contactos SARS-CoV-2 confirmados y/o sospechosos de infeccion por SARS-CoV-2, estatus
socioecondmico, estilo de vida, caracteristicas del hogar, medidas de prevencidén (distancia social,...),
cuestionarios estandar sobre salud mental y percepcion de riesgos, de la susceptibilidad genética y epigenética a
la infeccién y evolucion de la enfermedad. La informacidn recogida en COVICAT, se estudiard también en el
contexto del seguimiento de salud general que se realiza como participante del proyecto GCAT.

Obijetivos

e COVICAT evaluarda los determinantes genéticos y epigenéticos personales implicaciones en la
susceptibilidad y evolucién de la enfermedad para definir los modelos de prediccion que permiten
predecir el desarrollo o minimizar el riesgo para cada individuo y mejorar su tratamiento.

e  COVICAT evaluard el impacto social y econdmico del brote epidémico en la poblacién y el impacto de las
medidas para el control de la epidemia, en concreto las medidas durante el confinamiento y el post-
confinamiento, asi como el impacto a corto y largo plazo sobre la salud mental de la poblacién en
relacion con la epidemia.

Procedimientos del estudio

Los voluntarios de COVICAT seran seleccionados a partir de los 20.000 participantes de la cohorte GCAT que
hayan previamente admitido ser recontactados.

Los participantes realizaran una encuesta online donde se les preguntara por habitos de vida, trabajo, actividad
fisica, salud mental, y sintomas en relacion a la pandemia Covid-19 durante el periodo de confinamiento y post-
confinamiento. La encuesta inicial tiene una duraciéon aproximada de 30 minutos y se completard con 2-3
encuestas cortas sucesivas de duracion aproximada de 5 minutos en los préoximos 12 meses, para hacer el
seguimiento de la evolucion de los sintomas relacionados. La encuesta online sera reforzada mediante apoyo
telefénico en caso necesario.

A los participantes de COVICAT, una vez realizada la encuesta, se les pedira realizar una donacidn voluntaria de
una muestra de sangre, previo consentimiento. La muestra servird para realizar los analisis genéticos de
susceptibilidad a la infeccidon, y una caracterizacion seroldgica del estado de inmunidad actual al virus. Este ultimo
resultado se comunicard a los voluntarios si asi lo requieren. Las muestras se conservaradn en el biobanco del
proyecto matriz GCAT.

Finalmente se pedira al participante, un seguimiento con la comunicacién de las variaciones en los sintomas de la

Covid-19 durante los proximos 12 meses via telefdnica, por correo electrénico, SMS o via una aplicacion de
smartphone (APP) en desarrollo.
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Solicitamos su autorizacidn para la utilizacidn con finalidad de investigacion, del material
biolégico donado, de los datos recogidos para el proyecto de investigacion biomédica del
COVICAT, y su conservacion con la finalidad que se pueda utilizar en la investigacion
biomédica asociada al proyecto COVICAT

Siguiendo lo establecido por la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica, la Ley Orgédnica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, le solicitamos que lea
detenidamente este documento de informacién y el consentimiento informado que se le adjunta al final para su
firma, si estd de acuerdo en participar en este proyecto. Los datos se trataran con absoluta confidencialidad y de
acuerdo Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos.

éQué es el biobanco GCAT?

Institucidn para favorecer la investigacion y la salud

El biobanco GCAT es el repositorio de muestras y datos del proyecto GCAT situado en el Instituto de Investigacidn
Germans Trias i Pujol. Es un establecimiento publico o privado, sin animo de lucro, regulado por leyes especificas,
que facilita la investigacion biomédica, es decir aquella dirigida a promover la salud de las personas. Segun las
leyes se define especificamente como un establecimiento que acoge colecciones de muestras biolégicas de
origen humano con fines de investigacion biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios de
calidad, orden y destino.

Las muestras incluidas en un biobanco pueden ser cedidas para investigacion en Medicina, siempre bajo la
supervision de comités de tutela cientifica y ética que garantizan su uso y conservacién. Las muestras podran ser
cedidas a grupos de investigacién fuera de Espafia, siempre que se cumplan los requisitos de la legislacion
espafiola y lo aprueben los correspondientes comités.

GCAT estd tutelado por el Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital Universitari Germans Trias i
Pujol. Las muestras siempre se cederan de forma anonimizada, sin informacidn personal asociada.

Molestias y posibles riesgos
No existe riesgo importante para los participantes
Las Unicas molestias pueden derivar de la extraccion de sangre.

Muestras bioldgicas e informacién asociada
Las muestras y la informacidn se conservaran para su estudio y seguimiento.

Las muestras de sangre se utilizardn para analisis de susceptibilidad genética a la infeccidn y por la realizacién de
determinaciones seroldgicas para conocer las infecciones activas (IgM) y las infecciones superadas (IgG, IgA) y asi
conocer si se tiene inmunidad al virus SARS- CoV-2 en los participantes de la cohorte de voluntarios.

Dichas muestras y su informacion asociada quedan disponibles para aquellos investigadores que lo soliciten,
siempre velando por la proteccion de esta informacion (ver apartado de proteccion de datos y confidencialidad),
siempre que asi lo haya expresado libremente el participante del estudio.

Cualquier estudio de investigacion para el que se solicite la utilizacion de estos datos o muestras debera disponer
siempre de la aprobacién del Comité de Etica de Investigacion (CEl) competente, que velara para que los
investigadores desarrollen sus estudios siguiendo siempre las mds estrictas normas éticas y legales.

En caso de ser necesaria alguna muestra adicional, el GCAT se podria poner en contacto con usted para solicitarle
nuevamente su colaboracidon. En este caso se le informara de los motivos y se le solicitard de nuevo su
consentimiento.

Las muestras bioldgicas e informacidén asociada son custodiadas en las condiciones y garantias de calidad y
seguridad que exige la legislacion anteriormente referida y los cddigos de conducta aprobados por el Comité
Etico de Investigaciéon Clinica (CEIC) del Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. La informacién de
composicién y procedimientos del CEIC son publicos y accesibles en la pagina web del comité
(www.ceicgermanstrias.cat).
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Proteccién de datos y confidencialidad
éComo tratamos la informacion que recogemos y cdmo garantizamos la confidencialidad y la
proteccion de sus datos personales?

Los datos se trataran con absoluta confidencialidad y de acuerdo Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos.

Los datos personales que se recojan seran obtenidos, tratados y almacenados en una base de datos
responsabilidad del Institut de Recerca Germans Trias i Pujol con finalidad de investigacidn, situado en Badalona.
El fichero estd registrado en la Agencia Espaiola de Proteccidn de Datos con el nimero 2131481397. El fichero
quiere garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad de los datos y muestras biolégicas almacenadas como de
los procedimientos asociados, en los términos establecidos en la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacidn
biomédica; cumpliendo en todo momento el deber de secreto, de acuerdo con la legislacion vigente en materia
de proteccion de datos de caracter personal.

La identificacidon de las muestras bioldgicas sera sometida a un proceso de codificacion. A cada muestra se le
asigna un cddigo de identificacién desligado de los datos personales. Unicamente el personal autorizado podra
relacionar su identidad con los citados cédigos. Mediante este proceso los investigadores que soliciten muestras
no podran conocer ningln dato que revele su identidad. Asimismo, aunque los resultados obtenidos de la
investigacion realizada con sus muestras se publiquen en revistas cientificas, su identidad no sera facilitada.

Los datos de salud se mantendran pseudonimizadas de los datos personales. Disociar los datos significa que su
informacién de salud no podra asociarse a usted ya que sus datos personales se sustituyen por un cddigo. La
informacién disociada se archivara para ser usada por investigadores del proyecto y sus socios de investigacion.
Todos los resultados del estudio seran presentados en una base de datos del grupo de participantes, nunca se
presentaran datos de forma individual.

En aquellos estudios en los que no se prevean resultados potencialmente Utiles para su salud, y de acuerdo con el
correspondiente Comité de Etica, las muestras y datos podran ser anonimizadas, es decir, no habrd ninguna
posibilidad de volver a asociar la muestra con su identidad.

Usted podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacidn, supresion, limitacién y objecion, asi como obtener
informacién sobre el uso de sus muestras y datos asociados, dirigiéndose al responsable legal del estudio por
correo ordinario o electrénico. También podra presentar una reclamacion delante de la autoridad de control, la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Institut de Recerca Germans Trias i Pujol (IGTP)
Responsable del Estudio Rafael de Cid covicat@igtp.cat / gcatbiobank@igtp.cat
Direccion Postal Ctra. de Can Ruti, Cami de les Escoles s/n
08916 Badalona- Barcelona
Tel.: 930330542
Delegado de Proteccion de Datos dpd@igtp.cat

Caracter altruista de la donacién

La cesion de muestras bioldgicas que usted realiza al GCAT es gratuita

La donacion tiene por disposicion legal caracter altruista, por lo q ue usted no obtendra ni ahora ni en el futuro
ningun beneficio econdmico por la misma, ni tendrd derechos sobre posibles beneficios comerciales de los
descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigacién biomédica.

Beneficios
Los beneficios individuales
La realizacion de las determinaciones seroldgicas permetird conocer si tiene immunitat al virus SARS-CoV-2.

Se beneficiara toda la sociedad

Las muestras y datos clinicos cedidos resultan extraordinariamente Utiles y necesarios para una investigacion
productiva a largo plazo, cuyos resultados seran de gran beneficio para nuestros hijos y nietos, y del cual se
beneficiara toda la sociedad.
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Participacion voluntaria

Su participacién es totalmente voluntaria. Si firma el consentimiento informado, confirmara que desea participar
de forma libre y auténoma. Puede negarse a participar o retirar su consentimiento en cualquier momento
posterior a la firma sin tener que explicar los motivos y sin que afecte a su atencion médica.

Revocacion del consentimiento
Si usted decide firmar este consentimiento, podra también cancelarlo libremente

Si en un futuro usted quisiera revocar su consentimiento, podra hacerlo de forma total, en cuyo caso sus
muestras bioldgicas seran destruidas y los datos asociados a las mismas seran retirados del GCAT, o bien podra
solicitar una revocacion parcial, solicitando solamente la eliminacién de las muestras o, la anonimizacion de las
mismas, en cuyo caso se eliminaria la relacidon entre sus datos personales (que revelan su identidad) y sus
muestras bioldgicas y datos clinicos asociados. Los efectos de esta cancelacion o anonimizacién no se podrian
extender a la investigacion que ya se hubiera llevado a cabo.

Si deseara anular su consentimiento, debera solicitarlo por escrito al Responsable del estudio, en la direccion
anteriormente indicada.

Informacién sobre los resultados de la investigacidn
Se le proporcionara informacidn personalizada si usted desea recibirla

El estudio GCAT involucra miles de voluntarios, algunos de los cuales eventualmente desarrollaran un proceso
canceroso o bien otras enfermedades, por lo que el proyecto matriz GCAT sera un recurso excepcionalmente
rico, que permitira a los investigadores predecir con mayor fiabilidad las enfermedades especificas a la que
algunas personas son propensas y definir porqué algunas personas desarrollan una enfermedad especifica y otras
no.

En el caso de que usted lo solicite expresamente, el responsable podra proporcionarle informacion acerca de
cuales son las investigaciones en que se han utilizado sus muestras y de los resultados globales de dichas
investigaciones, salvo en el caso de cancelacion o anonimizacion.

Los participantes del estudio podran acceder a los resultados globales que genere el estudio a través de internet
mediante el acceso a la pagina web del proyecto (www.genomesforlife.com), y periddicamente mediante un
boletin de noticas via correo electrdnico.

Los métodos utilizados en investigacion Biomédica suelen ser diferentes de los aprobados para la practica clinica,
por lo que no deben de ser considerados con valor clinico para usted. Sin embargo, en el caso que estas
investigaciones proporcionen datos que pudieran ser clinica o genéticamente relevantes para usted e interesar
a su salud o a la de su familia, le seran comunicados si asi lo estima oportuno. Asimismo, podria darse el caso de
obtenerse informacidn relevante para su familia, le corresponderd a usted decidir si quiere o no comunicarselo.
Si Ud. quiere que se le comunique dicha informacién relevante debe consignarlo en la casilla que aparece al
final de este documento.

Si usted no desea recibir esta informacién, tenga en cuenta que la ley establece que, cuando la informacién
obtenida sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares bioldgicos, un Comité de
expertos estudiard el caso y debera decidir si es conveniente informar a los afectados o a sus representantes
legales.

Le informamos que, de producirse un eventual cierre del GCAT o revocacién de la autorizacion para su
constitucion y funcionamiento, la informacidn sobre su muestra estara a su disposicion en el Registro Nacional de
Biobancos para Investigacion Biomédica con el fin de que pueda manifestar su conformidad o disconformidad
con el destino previsto para las muestras.

Por favor, pregunte al personal sanitario que le ha comunicado esta informacion sobre
cualquier duda que pueda tener, ahora o en el futuro, en relacién con este consentimiento.

Le agradecemos su desinteresada colaboracion con el avance de la ciencia y la medicina. De esta forma esta
usted colaborando a vencer las enfermedades y ayudar a multitud de enfermos actuales y futuros.
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