Zo) Sk

Estudio SAFE-CONGRESS

Resumen:

Dada la situacién pandémica que vivimos, la realizacién de un evento congresual reviste unas
caracteristicas especiales en las que, mas que en ninguna otra edicidn, se requiere de la
implementacién de todas las medidas posibles de seguridad para los asistentes. Por esta razon,
en este XXVII Congreso Nacional de Medicina General y de Familia queremos que te sientas
seguro, y que tu seguridad sea nuestra seguridad, la seguridad de todos, convirtiendo este
congreso en un congreso seguro.

Por la seguridad de todos, por tu seguridad y la de los dem3s, te solicitamos participes en el
Estudio SAFE-CONGRESS, para ello te proporcionaremos test serolégicos autoadministrados que
deberas realizar, siguiendo las instrucciones que te adjuntaremos. Los resultados de los test,
junto con algunas variables epidemioldgicas, deberas introducirlos en el formulario electrénico
que encontraras en la App del congreso SEMG Congreso Palma 2021 en su apartado Estudio
SAFE-CONGRESS

Introduccidn

Dada la situacién pandémica que vivimos, la realizacién de un evento congresual reviste unas
caracteristicas especiales en las que, mas que en ninguna otra edicion, se requiere de la
implementacion de todas las medidas posibles de seguridad para los asistentes. Por esta razon,
en este XXVII Congreso Nacional de Medicina General y de Familia queremos que te sientas
seguro, y que tu seguridad sea nuestra seguridad, la seguridad de todos, convirtiendo este
congreso en un congreso seguro.

El coronavirus ha demostrado tener una capacidad de transmision que se incrementa en lugares
cerrados, asi como en aforos con las medidas de distancia social reducidas. Esta situacién ha
conllevado que durante meses hayamos evitado todo tipo de actividades presenciales y nos
hayamos centrado en actividades virtuales. Sin embargo, con el avance de la vacunacion
poblacional, se estd constatando un descenso en las cifras de contagio, enfermedad vy
mortalidad, que ha hecho que nos planteemos este congreso hibrido en el que una parte de los
asistentes podran volver a disfrutar de compartir la actividad con otros congresistas de una
forma presencial, aunque acompafiados de todas las medidas de seguridad que figuren en las
recomendaciones vigentes en cada momento. Y es por esta razon, por lo que necesitamos de tu
implicacion por y para un congreso seguro.

Te solicitamos que extremes las medidas de seguridad dentro del recinto congresual, que
respetes toda la sefalizacion que encontrards y que nos servira de ayuda para no relajar las
medidas preventivas, y que participes con nosotros en el seguimiento de la situacién
epidemioldgica durante tu estancia en el congreso, asi como a tu regreso de este.



Por la seguridad de todos, por tu seguridad y la de los demas, te solicitamos participes en el
Estudio SAFE-CONGRESS, para ello te proporcionaremos test serolégicos autoadministrados que
deberas realizar, siguiendo las instrucciones que te adjuntaremos.

Si estas vacunado frente a la COVID-19, te proponemos que realices el test serolégico antes de
tu incorporacion al congreso, al abandonarlo, y a los 14 dias del congreso (a partir del 5 de julio
de 2021).

Si no estas vacunado frente a la COVID-19, te proporcionaremos test adicionales para cada dia
de estancia.

Los resultados de los test deberas introducirlos en el formulario electrénico que encontraras en
la App del congreso en su apartado Estudio SAFE-CONGRESS, asi como en la hoja de
instrucciones que acompafara al test, identificdndote con un cédigo conformado por 3 letras
correspondientes a la inicial de tu nombre y tus dos apellidos seguida de tu afio de nacimiento
(por ejemplo: José Fernandez Rodriguez nacido en 1971 corresponderia al cdédigo JFR1971).

Queremos aprovechar para agradecerte tu colaboraciéon que nos ayudara a volver compartir
experiencia y conocimiento de forma segura con companeros de distintas Comunidades
Auténomas, retomando de nuevo las actividades presenciales que tanto nos enriquecen y tanto
afioramos.

mas que virtual, mas que presencial
un Congreso hecho a tu medida

SEMG safe-congress

Objetivos:

e Trabajar por un congreso seguro.

e Garantizar la maxima seguridad de los asistentes al congreso.

e Comprometer a todos los congresistas y trabajadores del congreso en el autocuidado y
autorresponsabilidad en las medidas de contencién de la transmisidn de la COVID-19.

e Estudiar el impacto del congreso en la transmision de la COVID-19 entre los participantes.

Metodologia:

Con los objetivos descritos se plantea un estudio observacional, descriptivo y con un breve
seguimiento de 17 dias (3 dias de congreso y 14 dias posteriores), a través de una encuesta
autocumplimentada rellenada por el propio asistente al congreso, disponiendo de toda la
informacidn del proyecto, asi como de la normativa de privacidad y proteccidn de datos vigente,
gue también podra consultar tanto en la propia App como en la web del congreso.

El ambito del estudio es la parte presencial del XXVII Congreso Nacional de Medicina General y
de Familia, donde todos los asistentes al mismo seran invitados a participar de forma voluntaria
y seudonimizada, siendo el cddigo sélo conocido para los propios participantes dado que la base
de datos no estara vinculada en ningin momento con la base de datos de inscritos ni asistentes



al congreso. El cddigo es necesario para que el propio participante pueda introducir los datos de
los distintos momentos de participacion.

Ademas de la propia autocumplimentacion de la informacién y su envio, el participante debe
confirmar el conocimiento y aceptacion de la politica de privacidad. Los datos sdlo se usaran de
forma agregada y no seran transferidos fuera del propio contexto de uso definido en el contrato
y politica de gestidon de datos disponible para todos los asistentes. La base de datos se
conservara Unicamente el tiempo suficiente para su andlisis, siendo posteriormente destruida.

Las variables para recoger y preguntas planteadas son:

1. Cddigo identificativo: El cddigo estara conformado por 3 letras correspondientes a la inicial
de tu nombre y tus apellidos seguida de tu afio de nacimiento (por ejemplo: José Fernandez
Rodriguez nacido en 1971 corresponderia al cédigo JFR1971).

2. Indigue su participacion:

a. Congresista, ponente, invitado que asiste presencialmente
b. Resto de asistentes presenciales al congreso y personal

3. ¢Ha pasado la COVID-19? No/ Si, hace menos de 6 meses/ Si, hace mas de 6 meses

¢Esta vacunado frente a la COVID-19?: No/Vacunacion incompleta hace menos de 15 dias/

Vacunacién incompleta hace mas de 15 dias/Vacunacién completa

Edad

Sexo: Hombre/Mujer

Comunidad Auténoma de procedencia/residencia

Resultado del primer autotest realizado para la asistencia al congreso (abrird para todos y

correspondera al primero para congresistas y también para el personal)

9. Resultado del segundo autotest realizado para la asistencia al congreso (este sélo abrira para
la categoria de “resto de asistentes al congreso y personal)

10. Resultado del tercer autotest realizado para la asistencia al congreso (este sélo abrird para
la categoria de “resto de asistentes al congreso y personal)

11. Resultado del Ultimo autotest realizado para la asistencia al congreso (abrird para todos y
correspondera al segundo para congresistas y al Ultimo/cuarto realizado para el personal)

12. Seguimiento a los 14 dias del congreso (a partir del 5 de julio de 2020 y sdélo para
congresistas, ponentes e invitados presenciales):

e Sintomas relacionados con la COVID-19: Si/No
e Realizacidn de pruebas posteriores a la finalizacidn del congreso:
i. No ha realizado ninguna prueba.
ii. Las harealizado y el resultado ha sido negativo para COVID-19
iii. Las harealizado y el resultado ha sido positivo para COVID-19
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En el caso de desear recibir informacion de los resultados debera afiadir el mail, y si no fuera asi
no habria manera de contactar con ninguno de los participantes y, en ninglin caso seria posible
su reidentificacion. El equipo responsable del estudio, igualmente, expresa su compromiso de
no reidentificacion.

Con los objetivos citados de trabajar en un congreso seguro y a la par estudiar el impacto del
congreso en la transmisién de la COVID-19 entre los participantes, en las especiales condiciones
de este congreso, como profesionales sanitarios y en principio con pautas de vacunacion
completa, en un congreso que pretende retomar cierta vuelta a la presencialidad de las
actividades, el andlisis servird de bardmetro para medir el riesgo inherente a estas condiciones.
Para ello, se realizard un andlisis estadistico descriptivo de la situacidn en funcion del tipo de



variables utilizadas, cualitativo o cuantitativo, cuyos resultados serdn publicados en prensa
médica y prensa generalista, en aras de obtener la maxima difusion.

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

Cuando recojas tu acreditacion presencial en el Palacio de Congresos de Palma de Mallorca,
recibiras dos kits de test rapidos de antigenos SARS-CoV-2, para toma de muestra por frotis
antero-nasal autoadministrado, introduciendo 2.5 cm sélo en las dos fosas nasales. Deberas
realizarlos, si eres congresista, a tu llegada y a la finalizacién del congreso. Si eres personal de
servicios diariamente. Como es un test autoadministrado tu mismo interpretaras los resultados
de los test y deberas actuar en consonancia con ellos. Junto con los tests, te adjuntaremos
también una breve descripcién del estudio que podrds ampliar en la pagina web, a través de
este protocolo.

Los test que se utilizardn son los Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (sensibilidad: 96.77%,
especificidad: 99.20), donados para este estudio por laboratorios CINFA.
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A continuacién, te ponemos los pasos que debes seguir para la toma de la muestra (tomado y
adaptado de las instrucciones de uso que contiene el envase para una mejor visualizacion):

el Stnai 1 Abra la caja del test (n2 1) y saque de su interior todos sus
componentes.




Abra la solucién de extraccion identificada con el numero 4, sin

T~ acercarla ala caray procurando que no se derrame nada.
\\:;i(/‘
~ Vierta todo el contenido de la solucidén de extraccién (n2 4) en el tubo
(/\, Squeeze aut de extraccién (n? 5), evitando que ambos recipientes entren en
W/ all buffer contacto.

Localice el hisopo en el envase sellado que tiene ante si (n? 2) e
identifique la punta suave textil del hisopo, con la cual se tomard la
muestra.

E: A continuacién, abra el envase del hisopo y saquelo con cuidado,
procurando no tocar con las manos la punta textil del hisopa con la

que se toma la muestra.

Antes de tomar la muestra, suénese la nariz varias veces.
A Introduzca con cuidado el hisopo en una fosa nasal. La punta del
' hisopo se debe introducir como minimo a 2.5 cm de profundidad
desde el borde de la fosa nasal. Girelo a lo largo de la mucosa nasal
de la fosa para asegurarse de recoger tanto moco como células. Gire
el hisopo 3 0 4 veces. Deje el hisopo dentro de la fosa nasal durante

unos segundos. Repita el procedimiento con el mismo hisopo en la
otra fosa nasal.

Esto puede resultar un poco incémodo.

No introduzca el hisopo a mayor profundidad cuando sienta una gran
resistencia o dolor.

- x 3-5 Introduzca el hisopo con la muestra en el tubo de extraccién (n2 5).
Ahora gire el hisopo entre tres y cinco veces. Deje el hisopo en el
tampdn de extraccidén durante 1 minuto.

v

Comprima con los dedos el tubo de extraccion (n? 5) y, a
continuacién, desprenda la solucion del hisopo lo mejor que pueda
tirando de él y deséchelo.

Coloque el tapdn con cuentagotas sobre el tubo de extraccion (n2 5)




Antes de hacer el test, deje que los componentes del kit se pongan a
la temperatura ambiente. Abra la bolsa y saque el casete de test (n2
3). Coloque el casete del test sobre una superficie plana y lisa.

Recuerde que debe utilizarlo inmediatamente después de abrirlo.

Dele la vuelta al tubo de extraccién (n2 5) y ponga 3 gotas (75 microl)
de la muestra en el pocillo de la muestra (S) del casete (n2 3)
apretando ligeramente el tubo de extraccion (n2 5).

Evite que se formen burbujas en el pocillo de la muestra (S).

El resultado se muestra pasados 15-20 minutos.
15-20 min

Después de los 20 minutos se puede falsear el resultado. El
dispositivo utilizado se puede eliminar con la basura doméstica
normal teniendo en cuenta la normativa local en vigor.

Interpretacidn de los resultados:

Positivo: si en un plazo de 15-20 minutos aparecen dos lineas de

color, una en la zona de control (C) y otra en la zona de test (T). Se

EC @C considera positivo por muy tenue que sea la linea de color de la zona

T X de test (T), el test es valido y positivo. Un resultado positivo no
excluye la coinfeccién con otros patdgenos.

Positivo
c Negativo: si en un plazo de 15-20 minutos aparecen una linea de
ﬁT color en la zona de control (C) pero no se observa ninguna linea de
color en la zona de test (T), el test es valido y negativo. Un resultado
Negativo negativo no excluye una infeccién viral por SARS-CoV-2 y, en caso de
sospecha de COVID-19, se debe confirmar por métodos de

Q: D: diagndstico molecular.

Invalido: Si en un plazo de 15-20 minutos no aparece ninguna linea

Invalido

de color en la zona de control (C), el test es invalido. Repita el test
con un nuevo casete de test.

Para participar en el estudio deberds introducir tus datos en el formulario del estudio accesible
desde la App del Congreso SEMG Congreso Palma 2021. En ella tus datos seran tratados
conforme a la normativa vigente.

Te informamos que la App del Congreso SEMG Congreso Palma 2021 estd disponible, tanto para
Android como 10S. Con esta aplicacidn tendrds en tu mano toda la informacién que necesitas
del Congreso y también toda la informacién referida al estudio ademads del acceso al Estudio

SAFE-CONGRESS.

Politica de privacidad

SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICOS GENERALES Y DE FAMILIA (SEMG) se posiciona como
responsable del tratamiento de los datos que nos proporcionen los asistentes al Congreso
Nacional de Medicina General y de Familia, que participen en el “ESTUDIO SAFE-CONGRESS”,
para evaluar el impacto del congreso en la transmisidn de la COVID-19 entre los participantes,
estableciendo para ello las medidas técnicas y organizativas dptimas para salvaguardar la
privacidad y el derecho de proteccién de datos personales de todos los interesados.



Sus datos personales seran tratados con las finalidades de vigilancia y control sanitario de la
pandemia de COVID-19, y con finalidades estadisticas y de investigacion sanitaria.

Los datos serdn recogidos y almacenados por la empresa IT Event Services Spain SL CIF
B15653991, que actuara como encargada de tratamiento En cuanto al plazo de conservacion de
los datos recabados (en particular, los resultados de las pruebas diagndsticas), sera de tres
meses, siendo posteriormente eliminados por el encargado del tratamiento. Los datos no serdn
transferidos internacionalmente ni comunicados a terceros, Unicamente se podrdn comunicar a
las autoridades sanitarias en caso de que éstas lo requieran, asi como por obligacion legal y/o
judicial.

Cesion de datos a terceros

SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICOS GENERALES Y DE FAMILIA (SEMG) podra comunicar sus datos
personales a terceras personas por motivos legitimos y de acuerdo con lo previsto en la
normativa aplicable.

Cualquier comunicacidn de sus datos estard sujeta a su previo conocimiento y consentimiento,
en cuyo caso Vd. serd informado acerca de los datos del destinatario, los fines de la
comunicacion, asi como cualquier otra informacién relevante conforme a lo exigido en la
normativa aplicable. Particularmente, Vd. serd informado acerca de si la persona a la que se
comunican sus datos estd situada en un pais que no garantiza un nivel de proteccion adecuado
de sus datos personales.

No son considerados casos de comunicacién de datos personales aquellos en los que SOCIEDAD
ESPANOLA DE MEDICOS GENERALES Y DE FAMILIA (SEMG) encarga a un tercero que trate sus
datos personales en el marco de una prestacion de servicios entre SOCIEDAD ESPANOLA DE
MEDICOS GENERALES Y DE FAMILIA (SEMG) y dicho tercero (p.e. un alojamiento de los datos
personales en un servidor).

Asimismo, tenga en cuenta que una ley puede exigir la obligacién para SOCIEDAD ESPANOLA DE
MEDICOS GENERALES Y DE FAMILIA (SEMG) de comunicar sus datos personales a una autoridad
judicial o administrativa o por cualquier otro motivo establecido legalmente.

Derechos respecto del tratamiento de sus datos personales

La legislacion reconoce diversos derechos en relacién con el tratamiento de sus datos
personales. Tales derechos son los siguientes:

Derecho a solicitar el acceso a sus datos personales, derecho a solicitar su rectificacién sus datos
personales, derecho a suprimir sus datos personales, derecho a solicitar la limitacion del
tratamiento de sus datos personales, derecho a oponerse al tratamiento, derecho a la
portabilidad de los datos en cuestién, derecho a no ser objeto de decisiones individuales
automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles y derecho a retirar el consentimiento en
cualquier momento.

Tales derechos pueden ejercitarse mediante varias formas:



Mediante el envio de una comunicacidn por escrito indicando en el asunto: "Ejercicio de
Derechos", nombre y nimero DNI del remitente a la siguiente direccion: Paseo Imperial N2 10-
12 - 12 Planta 28005 MADRID

Mediante el envio de un correo electrénico a semg@semg.es

En cualquiera de esos casos, y a fin de preservar debidamente sus datos personales, deberemos
confirmar su identidad, ya sea pidiéndole una identificacion o una confirmaciéon de alguno de
sus datos personales.

Asimismo, puede recabar la tutela de la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos en relacidn
con el ejercicio de sus derechos arriba sefialados por medio de su pdgina web
https://www.aepd.es/.

iMUCHAS GRACIAS POR TU COLABORACION!

Quedamos a tu disposicion para aclarar las dudas
que te surjan en: semg@semg.es

Presencial. Mallorca, 17-19 junio 2021 l
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