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Argumentario mediatico de la Cohorte IMPaCT

Orientaciones para responder a posibles preguntas de los periodistas
y mensajes clave

1. Explicacion del proyecto

e cJQué esIMPaCT?

IMPaCT son las siglas de Infraestructura de Medicina de Precision asociada a la Ciencia y la
Tecnologia (IMPaCT), una iniciativa impulsada y financiada por el Instituto de Salud Carlos Il
(ISCIN), que busca crear las bases para la implantacion de la medicina de precision en el
Sistema Nacional de Salud mediante una estrategia basada en la ciencia y la innovacion.
Consta de tres programas: Medicina predictiva, Medicina gendmica y Ciencia de datos.

El Programa de Medicina predictiva de IMPaCT busca conocer mejor cdmo aparecen las
enfermedades y como prevenirlas mediante la creacién de la Cohorte IMPaCT.

e ¢Qué es la Cohorte IMPaCT?

La Cohorte IMPaCT es una cohorte multipropésito, que esta previsto que llegue a alcanzar al
menos 200 000 participantes. Se realizara un seguimiento de los participantes durante 20
afios, con examenes fisicos, cuestionarios y toma de muestras bioldgicas repetidos en el
tiempo. La Cohorte IMPaCT permitira conocer el papel de los determinantes sociales,
ambientales y bioldgicos de la salud sobre el origen de las principales enfermedades y
problemas de salud en nuestro pais.

Gracias a la cohorte IMPaCT, dispondremos en nuestro pais de una gran infraestructura
publica de investigacidn de salud, que estard abierta a todos los investigadores, nacionales e
internacionales, y que permitird a la comunidad cientifica conocer mejor c6mo prevenir las
principales enfermedades y el deterioro asociado a la edad, las lesiones y la discapacidad. Es
una ambiciosa iniciativa publica que permitira dar un salto cualitativo en la investigacion
sobre medicina preventiva de precision en nuestro pais.

e ¢Como se financia Cohorte IMPacCT y cudl es su perspectiva de futuro?

El estudio esta financiado con fondos publicos del ISCIIl y la Unién Europea, y con las
contribuciones en especie (salarios de algunos investigadores, espacios fisicos, apoyo logistico
y de gestion, etc.) de todas las Comunidades Auténomas y el INGESA (Ceuta y Melilla). Tiene
una financiacién de mds de 30 millones de euros que permitird poner en marcha la
infraestructura. Es una fuerte apuesta del ISCIll y del Sistema Nacional de Salud por potenciar
la medicina personalizada, que consideramos que se vera reflejada en la continuidad de la
financiacién publica en el futuro.
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Mensaje clave:

“Cohorte IMPaCT es un proyecto histérico, desarrollado gracias a la participacion de todas

las Comunidades Auténomas, Ceuta y Melilla que también cuenta con el asesoramiento y la

participacion de un gran nimero de investigadores y profesionales que forman parte de la
excelente comunidad cientifica de nuestro pais”.

2. Papel clave de las Comunidades Autonomas y sus servicios de
atencion primaria

e ¢Quién participa en la Cohorte IMPaCT?

La Cohorte IMPaCT es un proyecto impulsado por el Instituto de Salud Carlos Il a través del
CIBER (Centro de Investigacidon Biomédica en Red) en el que participan 21 instituciones y los
servicios de atencion sanitaria de todas las Comunidades Auténomas.

La creacién de esta cohorte es un esfuerzo compartido con todos los Servicios Regionales de
Salud de las Comunidades Auténomas e INGESA (las dos ciudades auténomas), junto con el
Instituto Nacional de Estadistica (INE).

La investigadora principal de la Cohorte IMPaCT es Marina Pollan, directora cientifica del CIBER
de Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP). El proyecto cuenta con el asesoramiento y
participacion de un gran numerosos de investigadores y profesionales de nuestro pais.

e ¢Como se articula la participacion de las Comunidades Auténomas?

La cohorte IMPaCT tiene acuerdos de colaboracion con todas las Comunidades Autéonomas,
que ofrecerdn apoyo técnico para el acceso a la informacidn clinica de los participantes,
cederan los espacios necesarios para la realizacién del proyecto en los centros de salud y
ofreceran apoyo logistico de campo en estos centros para la recogida de datos, muestras y
exploraciones de salud. Cada Comunidad Auténoma tiene un Investigador Principal
autondmico, responsable de la coordinacidn del proyecto en la CCAA, un técnico superior
contratado por IMPaCT para garantizar la correcta ejecucion en el dia a dia del proyecto y
técnicos contratados por IMPaCT en todos los nodos participantes.

Mensaje clave:

“Agradecemos el trabajo de los servicios de atencion primaria de todas las Comunidades y
Ciudades Autonomas y de sus profesionales de atencion primaria porque su implicacion es la
clave del éxito de la Cohorte IMPaCT. Sin ellos, no seria posible este proyecto”
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e ¢Por qué es clave la implicacion de los profesionales de la Atencion Primaria?

Aunque el proyecto cuenta con personal propio para el trabajo de campo, la implicacién de
Atencién Primaria es imprescindible para que este ambicioso proyecto tenga éxito. Los nodos
IMPacCT, en los que se hara el reclutamiento, la exploracidn y la supervisidn de los
cuestionarios de la Cohorte, estaran ubicados en salas especificas en centros de salud
seleccionados. La Cohorte IMPaCT, su disefio y sus objetivos se presentard a todos los
profesionales sanitarios y no sanitarios de los centros de salud que formen parte de IMPaCT.
Todos estos profesionales tendran a su disposicion material informativo sobre el estudio para
gue puedan responder a las dudas en el caso de que algln participante se dirija a ellos una vez
haya recibido la invitacion a participar.

Queremos que el personal de estos centros conozca el proyecto y nos ayude a llevarlo a cabo.
En algunos de los centros, habra médicos y/o enfermeras que colaboraran de forma mas
activa (i.e. extracciones de muestras, revision de pruebas o ayuda en la transmision de
resultados a sus pacientes).

Por ello, agradecemos sinceramente el papel de todos los profesionales de los centros de
salud que constituyen los nodos IMPaCT. Sin ellos este proyecto no seria posible.

3. Seleccion de los participantes y proceso de reclutamiento
e (¢Como se elige a los participantes?

Una persona no se puede presentar voluntaria para participar en Cohorte IMPaCT. Para
garantizar una fiel representacion de la poblacién espafiola, los participantes son elegidos al
azar.

Podran ser elegidas las personas de 16 a 79 afios residentes en Espafia con cobertura sanitaria
publica y cuya atencién se presta por centros del Servicio Publico de Salud.

Para evitar una excesiva dispersion de los participanes y optimizar el trabajo de campo, el
estudio contara con 50 centros de salud (nodos IMPaCT), repartidos por todas las
Comunidades Auténomas (CCAA) y en las ciudades autonomas Ceuta y Melilla. Desde estos
centros se contactara con los participantes seleccionados al azar.

Acorde con la distribucién poblacional, el 70% de los nodos del estudio corresponderan a
areas urbanas y el 30% restante a areas rurales De este modo, el estudio reflejard, con cierta
proporcionalidad, la variabilidad de la poblacién espafiola por ambito urbano o rural y por
CCAA. Se buscara ademas que dentro de cada CCAA la seleccidn de los nodos refleje la
variedad sociodemogrifica y, especificamente, la diversidad de la renta.

El reclutamiento se realizarad en los 5 o 6 primeros afos, entre 2023 y 2028.
e ¢Cudndo comienza el proyecto?

El estudio piloto comenzara a partir de marzo del 2023 en Centros de Salud de 4 Comunidades
Autdénomas (Comunidad de Madrid, Aragdn, Islas Baleares y Castilla-La Mancha). Los
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resultados de este estudio piloto se utilizaran para la puesta en marcha de la Cohorte IMPaCT
en el resto de las Comunidades.

e ¢Qué mensaje lanzarias a los participantes que hayan recibido la invitacion a
participar desde su Centro de Salud?

A las personas seleccionadas se les tendria que decir que van a participar en un estudio muy
importante para la ciencia espafiola, que va a cambiar la forma de hacer ciencia en nuestro
pais y que con su colaboracién van a facilitar la puesta en marcha de muchos proyectos de
investigacion que podran mejorar nuestra salud.

Queremos que los participantes entiendan bien qué es la Cohorte IMPaCT. Para ello, pueden
consultar al personal IMPaCT, que estara encantado de aclararle lo que necesite y, si lo creen
necesario, con su médico de familia para resolver cualquier duda que les surja. También
pueden visitar la pagina web de Cohorte IMPaCT, en la que podrdn encontrar una completa
informacion sobre el proyecto: https://cohorte-impact.es

Con esta Cohorte, queremos estudiar cémo afectan en la salud de la poblacién residente en
Espana las especificidades en estilos de vida y sociales, medio ambiente o biologia. En medio
de la peor pandemia que hemos vivido, la poblacién espafiola tuvo una respuesta admirable
en un estudio nacional de seroprevalencia (ENE-COVID) para conocer la penetracién del nuevo
virus. La Cohorte IMPaCT requiere de esa respuesta solidaria para poder conocer y prevenir
mejor los principales problemas de salud.

Y finalmente también es muy importante recalcarles que agradecemos enormemente su
colaboracién en Cohorte IMPaCT.

e ¢Qué informacion se recogerd de los participantes?

Al comienzo de su participacion y una vez cada 5 afios, se les realizard un completo examen
fisico, responderdn a un detallado cuestionario de salud y se les realizard una toma de
muestras bioldgicas (en la pagina web, hay una informaciéon mas exhaustiva). Ademas, se
realizaran contactos de seguimiento mas frecuentes por teléfono o con aplicaciones
informaticas. Toda esta informacion se completard con la que hay disponible en las bases de
datos clinicas o estadisticas.

e ¢Qué obtienen los participantes?

Por una parte, la satisfaccion y orgullo de participar en un proyecto que marcara la historia de
la Ciencia de nuestro pais: un proyecto “de todos y para todos”. Gracias a su colaboracién,
podremos entender mejor por qué algunas personas enferman y otras no. Este proyecto
ayudara a que podamos mejorar la salud de las generaciones futuras en Espafia.

Por otra parte, se le facilitaran informes de salud personalizados. En caso de que el
participante lo desee, su médico de familia le podra aclarar la informacién que se le aporte
sobre las exploraciones efectuadas en el marco del proyecto, si existieran resultados
anormales.


https://cohorte-impact.es/
https://cohorte-impact.es/cohorte-impact/investigacion/variables-estudiadas
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4. Repercusion social del proyecto

e ¢Por qué es tan importante que la sociedad conozca este proyecto?

Buscamos estudiar la realidad de las personas que viven en Espafa. Los resultados de Cohorte
IMPaCT dependen de la participacidn de las personas que reciben la invitacion a colaborar en
este estudio. Por eso es tan importante su divulgacidn social, que las personas seleccionadas
entiendan qué es esta cohorte y para qué se crea, y asi sea mas facil que se animen si las
llaman para participar. Los responsables de Cohorte IMPaCT trabajan con dos lemas dirigidos a
la poblacion: “Es un proyecto de todos y para todos” y “iSi te llaman, ven!”.

La Cohorte IMPaCT marcara un antes y un después en la manera en la que se realiza la
investigacion biomédica en Espafia. Los datos que se obtendrdn permitirdn la realizacién de
proyectos de investigacion que mejoraran la salud de millones de personas de las futuras
generaciones en Espafa.

Mensaje clave:

“Los datos que se obtendrdn con la Cohorte IMPaCT supondrdn un cambio de paradigma en
la investigacion ya que permitirdn nuevos proyectos de investigacion que mejorardn la salud
de millones de personas, en las generaciones venideras en Espafia”

e cJQué utilidad concreta tendrdn los resultados de Cohorte IMPaCT?

Gracias a la Cohorte IMPaCT dispondremos en nuestro pais de una gran infraestructura publica
de investigacion de salud, que estard abierta a todos los investigadores, nacionales e
internacionales, y que permitird a la comunidad cientifica conocer mejor como prevenir las
principales enfermedades vy el deterioro asociado a la edad, las lesiones y la discapacidad.

La informacion obtenida a través de la Cohorte IMPaCT serd de gran utilidad para proyectos de
investigacion sobre practicamente todas las enfermedades de mayor interés en salud
publica. Sera por tanto una herramienta clave para mejorar la salud de poblacién espafiola en
las préximas décadas. La Cohorte IMPaCT ofrecera una potente informacion sobre las
principales causas de mortalidad y discapacidad, como las enfermedades cardiovasculares,
cancer, enfermedades cronicas de las vias respiratorias inferiores (EPOC), demencia y
enfermedad de Alzheimer, depresidn, diabetes mellitus tipo 2, COVID-19 o mortalidad general,
entre muchas otras.

Ademds, los primeros 60 000 participantes de la Cohorte IMPaCT representaran a la poblacién
espanola en el proyecto 1 millén de Genomas, una ambiciosa iniciativa europea que tiene
como objetivo permitir un acceso seguro a la genémica y a los datos clinicos correspondientes
en toda Europa para mejorar la investigacion, la asistencia sanitaria personalizada y la
formulacién de politicas sanitarias.
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e ¢Qué casos de éxito de cohortes a gran escala hay en paises de nuestro entorno?

Muchos paises de nuestro entorno han establecido cohortes multipropdésito de voluntarios a
gran escala —entre 200 000 personas y un millén- que cuentan con informacién epidemioldgica
detallada actualizada periddicamente; con un biobanco que almacena muestras bioldgicas de
multiples tipos en las que se aplican los nuevos desarrollos biotecnoldgicos; con
infraestructuras de informacién clinica y no clinica, y con seguimiento a muy largo plazo. Estas
grandes y ambiciosas infraestructuras epidemioldgicas, creadas en paises como Estados
Unidos (“All of Us”), Reino Unido (UK Biobank), Francia (“CONSTANCES”), Alemania (“NAKQO"),
Holanda (Lifelines) o Suecia (“Lifegene”), siguen proporcionando informacion muy relevante
sobre los determinantes de salud de esa poblacién.

e ¢Cudl es la utilidad de estas cohortes a gran escala?

El objetivo de estas cohortes es avanzar hacia la medicina preventiva personalizada, ya que
permiten identificar mejor las causas de la enfermedad, evaluar el riesgo de enfermedad y
adaptar mejor la prediccion, prevencidn y tratamiento a las caracteristicas especificas de
cada persona. Su informacidn esta a disposicion de los investigadores nacionales e
internacionales, y gracias a su gran tamafio y a la calidad de su informacién, se estan
convirtiendo en herramientas imprescindibles para la investigacion en el ambito de la salud.

e ¢Qué ejemplos concretos de avances en este tipo de cohortes podemos destacar?

Un buen ejemplo de la espectacular contribucidn de este tipo de cohortes para el avance en la
investigacion es el del UK Biobank, que en sus 15 afios de actividad ha recogido datos de
medio millén de personas. Mds de 20 000 investigadores de 98 paises han realizado
proyectos con los datos del UK Biobank, y ya han identificado muchos factores asociados con
la aparicidn de enfermedades, como la identificacidn de genes que protegen del cancer de
higado o la asociacién entre ver la TV mas de dos horas al dia y un peor estado general de
salud. En la actualidad, se estan realizando ambiciosos estudios que tienen como objetivo
comprender mejor los factores que propician la aparicion de la demencia y cémo detectarla
precozmente.

e ¢Cudles son los principales proyectos de cohortes que se han desarrollado en
Espaia?

En nuestro pais, ya se han desarrollado importantes proyectos de cohortes cuyos resultados
estan ayudando a disenar las politicas de salud publica y prevencion de enfermedades en
areas como la nutricidn, el cancer, las enfermedades transmisibles o los contaminantes
ambientales. Todos estos proyectos han servido para ayudar a definir la Cohorte IMPacCT.
Ademds, los responsables de muchos de estos estudios forman parte del equipo de trabajo de
Cohorte IMPaCT.

No obstante, esta es la primera vez que se pone en marcha un estudio de esta envergadura
en el que se ven representadas todas las CCAA junto con Ceuta y Melilla, con un protocolo
comun de recogida de muestras, cuestionarios y exploracidn fisica para crear una
infraestructura de investigacién para el conjunto de la comunidad cientifica de nuestro pais.
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Marina Pollan, directora cientifica del CIBER de Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP) y
coordinadora de Cohorte IMPaCT, es ademas la directora cientifica de ENECOVID, cohorte que
ha servido para evaluar la prevalencia de infeccién por SARS-Cov2 en Espafia y su evolucion
temporal. ENECOVID es el principal estudio en el que se inspira Cohorte IMPaCT.

Los miembros del equipo de trabajo de Cohorte IMPaCT han participado en los principales
proyectos de cohortes que se han desarrollado en Espaia, como MCC-Spain, un estudio sobre
pacientes afectados por diversos tipos de cancer; la Cohorte ENRICA, de nutricién y riesgo
cardiovascular; el estudio EPIC, de epidemiologia y prevencién de las enfermedades
transmisibles; el programa INMA sobre el papel de los contaminantes ambientales mas
importantes y la dieta durante el embarazo y el inicio de la vida, y sus efectos en el desarrollo
infantil; y los estudios PREDIMED-1 y PREDIMED-Plus, que ofrecen sélidas evidencias de los
efectos beneficiosos de la dieta mediterranea en multiples dmbitos de la salud con el
seguimiento de mas de 14.000 personas en total.

5. Garantias de confidencialidad y gestion de los datos

e ¢Qué garantias de confidencialidad del tratamiento de los datos tienen los
participantes en Cohorte IMPaCT?

La Cohorte IMPaCT es un proyecto con todas las garantias éticas. Se ha aprobado por el
Comité de Etica del Instituto de Salud Carlos Ill, asi como por los respectivos Comités de Etica
de las Comunidades y Ciudades Autonomas. Ademas, el proyecto IMPaCT cuenta con los
mecanismos necesarios para garantizar la adecuada proteccidn de los datos personales que
exige la ley, tanto para los datos que proporcionen los participantes como para los resultados
de las pruebas fisicas o las determinaciones analiticas.

e ¢Quién podra utilizar la informacion que se genere en el marco del proyecto Cohorte
IMPaCT?

La informacion se pondra a disposicidn de la comunidad cientifica para contribuir a
comprender las principales enfermedades, mejorar las politicas de salud publica y las
decisiones clinicas, por supuesto, siempre con las debidas garantias de proteccion de datos.

Mensaje clave:

“La informacion de la Cohorte IMPaCT se pondrd a disposicion de la comunidad cientifica
para sus proyectos de investigacion siempre con las debidas garantias de proteccion”.

e (¢Como estd previsto armonizar la informacion obtenida en los sistemas de
informacion de las diferentes Comunidades Autonomas?

Para la realizacion de Cohorte IMPaCT, se incluir la informacion de las historias clinicas
electronicas (hospitalaria y de atencidn primaria) gestionadas auténomamente por cada una
de las CCAA. Por esta razdn, es necesario un proceso de armonizacion de la informacion entre
Comunidades y Ciudades Auténomas y de interoperabilidad de la informacion, y desarrollar
aplicaciones que permitan la extraccidon automatica de datos. En la medida de lo posible, el


https://portalcne.isciii.es/enecovid19/
https://www.mccspain.org/
http://www.epic-spain.com/acerca.html
https://www.isglobal.org/-/proyecto-inma-infancia-y-medio-ambiente
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procedimiento se armonizara siguiendo estandares europeos que permitan la conexién de
registros en futuros proyectos.

Cabe resaltar, de nuevo, que se garantizara siempre el cumplimiento de la legislacion sobre
proteccion de datos personales.

e ¢Como se va a almacenar la informacion obtenida?

El centro coordinador central de Cohorte IMPaCT, que es el encargado de la gestidn global del
proyecto con el apoyo de la Unidad Técnica de CIBER y del ISCIII, realizara el mantenimiento y
gestion del sistema de informacion integral en el que se apoya todo el proyecto. Incluye la
gestion y depuracion de la informacidn recogida por el estudio, y la integracion con otras
fuentes de datos, sanitarias y no sanitarias. Este centro coordinador también se ocupara del
biobanco que almacenara y gestionara las muestras a nivel central. La informacién recogida
se almacenard en un sistema seguro al que solo tiene acceso el personal del proyecto Cohorte
IMPaCT.



