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PROJECTE D'INVESTIGACIO BIOMEDICA
GCAT|Genomes per a la Vida.
Estudi Prospectiu dels Genomes de Catalunya

UTILITZACIO | SEGUIMENT DE DADES CLINIQUES | MATERIAL BIOLOGIC PER AL PROJECTE D'INVESTIGACIO
BIOMEDICA GCAT I LA SEVA CONSERVACIO EN UN BIOBANC

El projecte GCAT|Genomes per a la Vida. Estudi Prospectiu dels Genomes de Catalunya, és un projecte biomedic
pioner, destinat a facilitar la prevencié, diagnostic i tractament personalitzat del cancer i altres malalties
croniques com la diabetis, malalties del cor o malalties respiratories. El projecte vol recollir mostres biologiques i
informacio relativa a I'estat de salut (dades médiques, cliniques i d’habits) de voluntaris residents a Catalunya per
fer un seguiment del procés que mena de la salut a la malaltia, la seva evolucid i tractament, que permeti als
investigadors estudiar en profunditat el procés pel que els gens, I'estil de vida i el medi ambient afecten al risc
de desenvolupar la malaltia i condicionen el seu tractament.

Els individus que participin a I'estudi donaran una mostra de sang i cediran dades relacionades amb I'estat de
salut. Posteriorment, al llarg dels propers anys es realitzara un seguiment periodic de les dades de saluti un
estudi geneétic. El projecte GCAT realitzara un estudi de tots els gens (Genoma), per conéixer quin és el patrd
genétic individual de cada individu, la finalitat del qual és la de coneéixer les causes genétiques i no-genétiques
de les malalties, la seva prevencio, diagnostic, pronostic i tractament. El projecte GCAT pretén reunir informacio
clinica i mostres de 50.000 voluntaris d'una edat compresa entre 40 i 65 anys de la poblacié de Catalunya, per a
analitzar-les i conservar-les fins a la seva extincié en un banc de mostres biologiques (biobanc).

El projecte GCAT esta dirigit i coordinat des de I'Institut de Medicina Predictiva i Personalitzada del Cancer
(IMPPC), amb col-laboracid i suport de dues entitats publiques, el Banc de Sang i Teixits de Catalunya (BST) i el
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya. El projecte GCAT es troba financat per fons publics
provinents del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIll), Ministerio de Sanidad, Servicios sociales e Igualdad de Espafia.

Objectius

Aguest projecte té com a objectiu generar practiques mediques per ajudar a prevenir el desenvolupament de
malalties, endarrerir o minimitzar el risc per a cada individu i millorar el seu tractament. L'estudi ajudara a decidir
tractaments personalitzats per al cancer i altres malalties en funcié del seu perfil genétic.

Procediments de I'estudi

Els individus que participin a l'estudi realitzaran una entrevista on se'ls preguntara per habits de vida i
alimentacié, antecedents meédics i familiars (durada aproximada de 45min), s'efectuaran mesures
antropometriques (el pes, la talla, el diametre de cintura i maluc, es prendran mesures de tensid arterial) i
finalment donaran una mostra de sang (entre 16 i 24 ml). Es fara una determinacié del grup sanguini i una analisi
de sang (determinacié de malalties infeccioses viriques) els resultats de la qual li seran comunicats de manera
confidencial mitjancant el seu correu postal.

Donat el caracter prospectiu de l'estudi, els responsables del projecte realitzaran un seguiment amb
actualitzacions periodiques de la informacié de I'estat general de salut i habits de vida del participant, mitjangcant
I'accés a la informacio de la historia clinica del participant del Departament de Salut de Catalunya, aixi com per un
contacte directe amb els participants que de forma totalment voluntaria, podran respondre les qiestions
demanades.

Sol:licitem la seva autoritzacid per a la utilitzacié del material biologic, I’accés i el seguiment de les
seves dades de salut electroniques (cliniques i epidemiologiques) per al projecte d'investigacié
biomeédica GCAT i la seva incorporacié a un biobanc amb la finalitat de que es pugui fer servir en la
investigacio biomeédica

Seguint el que estableix la Llei 14/2007, d'Investigacio Biomedica, la Llei Organica 15/1999, de Proteccié de Dades
Personals, i les seves normes de desenvolupament, sol-licitem que llegeixi detingudament aquest document
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d'informacio i el consentiment informat que s'adjunta al final per a la seva signatura, si esta d'acord en participar
en aquest projecte.

Queé és un biobanc?:
Institucid per afavorir la investigacio i la salut

Un biobanc és un establiment public o privat, sense anim de lucre, regulat per lleis especifiques, que facilita la
investigacié biomeédica, és a dir, aquella dirigida a promoure la salut de les persones. Segons les lleis es defineix
especificament com un establiment que acull una o varies col-leccions de mostres biologiques d'origen huma
amb finalitats d'investigacié biomedica, organitzades com una unitat técnica amb criteris de qualitat, ordre i
desti.

Les mostres incloses en un biobanc poden ser cedides per a investigacié en Medicina, sempre sota la supervisio
de comites de tutela cientifica i etica que garanteixen les accions del biobanc. Les mostres podran ser cedides a
grups de recerca fora d'Espanya, sempre que es compleixin els requisits de la legislacié espanyola i ho aprovin els
corresponents comites.

Les mostres sempre se cediran de forma anonimitzada, sense CAP informacid personal associada.

Molesties i possibles riscos
No existeix un risc important per als participants

Les Uniques moleésties poden derivar de la extraccié de sang. La presa de mostres pot provocar una sensacio
d'ardor en el punt en el que s'introdueix l'agulla a la pell i produir un petit hematoma o una lleu infeccid que
desapareix en pocs dies. Més rarament pot apareixer mareig en el moment de I'extraccid de sang.

Mostres biologiques i informacid associada
Les mostres i la informacié es conservaran pel seu estudi i seguiment

La recollida inicial de dades i de mostres es realitzara per professionals del Banc de Sang i Teixits de Catalunya
(BST). Les mostres i la informacio associada a les mateixes es custodiaran i guardaran en el banc de mostres
biologiques de I'lMPPC (biobanc). A partir de les mostres donades i amb I'objectiu d'estudiar els determinants de
la malaltia, en el casos en que la investigacié ho requereixi, es realitzaran estudis genétics.

Les mostres biologiques i informacié associada séon custodiades en les condicions i garanties de qualitat i
seguretat que exigeix la legislacié anteriorment referida i els codis de conducta aprovats pel Comite Etic
d'Investigacié Clinica (CEIC) de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. La informaciéo de composicid i
procediments del CEIC sén publics i accessibles a la pagina web del comité (www.ceicgermanstrias.cat).

Les citades mostres i la seva informacié associada queden disponibles per a aquells investigadors que ho
sol-licitin, sempre vetllant per la proteccié d'aquesta informacié (veure apartat de proteccid de dades i
confidencialitat). Qualsevol estudi d'investigacio per al que se sol-liciti la utilitzacié d'aquestes dades o mostres
haura de disposar sempre de I'aprovacié del Comité d'Etica d'Investigacié (CEI) competent, que vetllara per a que
els investigadors desenvolupin els seus estudis seguint sempre les més estrictes normes etiques i legals.

En cas de ser necessaria alguna mostra addicional, el biobanc es podria posar en contacte amb voste per a
sol-licitar-li novament la seva col-laboracié. En aquest cas se l'informara dels motius i se li sol-licitara de nou el
seu consentiment.

Proteccid de dades i confidencialitat:
Les mostres es conservaran codificades

Les mostres i les dades personals que es recullin seran obtingudes, tractades i emmagatzemades en un fitxer
responsabilitat de I'Institut de Medicina Predictiva i Personalitzada del Cancer i, la finalitat del qual resideix en
garantir la qualitat, seguretat i tracabilitat de les dades i mostres biologiques emmagatzemades aixi com dels
procediments associats en els termes establerts a la Llei 14/2007, de 3 de juliol d'Investigacié biomedica;
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complint en tot moment el deure de secret, d'acord amb la legislacié vigent en materia de proteccié de dades de
caracter personal.

La identificacio de les mostres biologiques del Biobanc sera sotmesa a un procés de codificacié. A cada mostra se
li assignara un codi d'identificacié deslligat de les dades personals. Unicament el personal autoritzat pel biobanc
podra relacionar la seva identitat amb els citats codis. Mitjancant aquest procediment els investigadors que
sol-licitin mostres al biobanc no podran conéixer cap dada que reveli la seva identitat. Aixi mateix, encara que els
resultats obtinguts de la investigacio realitzada amb les seves mostres es publiquin en revistes cientifiques, la
seva identitat no sera facilitada.

En aquells estudis en els que no es prevegin resultats potencialment Utils per la seva salut, i d'acord amb el
corresponent Comiteé d'Etica, les mostres i dades podran ser anonimitzades, és a dir, no hi haura cap possibilitat

de tornar a associar la mostra amb la seva identitat.

Vosté podra exercir els seus drets d'accés, rectificacid, cancel-lacid i objeccio, aixi com d'obtenir informacio sobre
I'is de les seves mostres i dades associades dirigint-se al responsable legal de I'estudi.

Institut de Medicina Predictiva i Personalitzada del Cancer (IMPPC)

Responsable de I'Estudi Rafael de Cid rdecid@imppc.org /gcatbiobank@imppc.org

Direccio Postal: Ctra. de Can Ruti, Cami de les Escoles s/n
08916 Badalona- Barcelona
Tel.: 935542400/ 935572839

Caracter altruista de la donacié:
La cessié de mostres biologiques que voste realitza al Biobanc de I'lMPPC és gratuita

La donacié té per disposicio legal caracter altruista, pel que vosté no obtindra ni ara ni en el futur cap benefici
economic per la mateixa, ni tindra drets sobre possibles beneficis comercials dels descobriments que puguin
aconseguir-se com a resultat de la investigacié biomedica.

Beneficis
Els Beneficis son per al conjunt de la societat.

Les mostres i dades cliniques cedides resulten extraordinariament Utils i necessaries per a una investigacio
productiva a llarg termini, els resultats de la qual seran de gran benefici per als nostres fills i néts, i dels que es
beneficiara tota la societat. No obstant, és possible que de la seva participacié en aquest estudi no s'obtingui un
benefici directe. Els coneixements obtinguts gracies als estudis portats a terme a partir de la seva mostra i de
moltes altres poden ajudar a I'avang medic. De fet, molts dels avancos cientifics obtinguts en els darrers anys en
medicina sén fruit d'aquest tipus d'estudis.

Participacio voluntaria

La seva participacié és totalment voluntaria. Si signa el consentiment informat, confirmara que desitja participar
de manera lliure i autonoma. Pot negar-se a participar o retirar el seu consentiment en qualsevol moment
posterior a la signatura sense haver d'explicar els motius i sense que afecti a la seva atencié médica.

Revocacié del consentiment:
Si voste decideix signar aquest consentiment, podra també cancel-lar-lo lliurement

Si en un futur vosté volgués revocar el seu consentiment, podra fer-ho de forma total, en aquest cas les seves
mostres biologiques seran destruides i les dades associades a les mateixes seran retirades del biobanc, o bé,
podra sol-licitar una revocacioé parcial, sol-licitant Unicament I'eliminacié de les mostres o I'anonimitzacié de les
mateixes, en aquest cas s'eliminaria la relacié entre les seves dades personals (que revelen la seva identitat) i les
seves mostres biologiques i dades cliniques associades. Els efectes d'aquesta cancel-lacié o anonimitzacié no es
podrien estendre a la investigacié que ja s'hagués portat a terme.

Si desitgés anular el seu consentiment, haura de sol-licitar-ho per escrit al responsable de I'estudi, en I'adreca
anteriorment indicada.
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Informacio sobre els resultats de la investigacio:
Se li proporcionara informacid personalitzada si vosteé desitja rebre-la

L'estudi GCAT involucra milers de voluntaris, alguns dels quals eventualment desenvoluparan un procés cancerds
o bé altres malalties, per la qual cosa el GCAT sera un recurs excepcionalment ric, que permetra als investigadors
predir amb major fiabilitat les malalties especifiques a les que algunes persones sén propenses i definir perqué
algunes persones desenvolupen una malaltia i altres no.

En cas que voste ho solliciti expressament, el Biobanc podra proporcionar-li informacié sobre quines sén les
investigacions en les que s'han utilitzat les seves mostres i dels resultats globals de les investigacions
esmentades, excepte en el cas de cancel-lacié o anonimitzacid.

Els participants de I'estudi podran accedir als resultats globals que generi I'estudi a través d'internet, mitjangant
I'accés a la pagina web del projecte que es trobara dins de la pagina web del centre (www.imppc.org) i
periodicament, mitjangant un butlleti de noticies via correu electronic.

Els metodes utilitzats en investigacié Biomédica solen ser diferents dels aprovats per a la practica clinica, pel que
no han de ser considerats amb valor clinic per a vosté. No obstant, en el cas de que aquestes investigacions
proporcionin dades que poguessin ser clinicament o genéticament rellevants per a voste i interessar a la seva
salut o a la de la seva familia, li seran comunicats si aixi ho estima oportd. Aixi mateix, podria donar-se el fet
d'obtenir informacié rellevant per a la seva familia, li correspondra a vosté decidir si vol o no comunicar-li-ho. Si
voste vol que se li comuniqui aquesta informacid rellevant ha de consignar-ho a la casella que apareix al final
d'aquest document.

Si vosté no desitja rebre aquesta informacié, tingui en compte que la llei estableix que, quan la informacié
obtinguda sigui necessaria per evitar un perjudici greu per a la salut dels seus familiars biologics, un Comite
d'experts estudiara el cas i haura de decidir si és convenient informar als afectats o als seus representants legals.

L'informem que, de produir-se un eventual tancament del biobanc o revocacié de l'autoritzacié per a la seva
constitucid i funcionament, la informacié sobre la seva mostra estara a la seva disposicié al Registre Nacional de
Biobancs per a Investigacid Biomedica amb la finalitat de que pugui manifestar la seva conformitat o
disconformitat amb el desti previst per a les mostres.

Si us plau, pregunti al personal sanitari que li ha comunicat aquesta informacio sobre
qualsevol dubte que pugui tenir, ara o en el futur, en relacié amb aquest consentiment.

Agraim la seva desinteressada col-laboracié amb |'avanc de la ciéncia i la medicina. D'aquesta manera
esta voste col-laborant a vencer malalties i ajudar a multitud de malalts actuals i futurs.
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