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1. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

La profilaxis preexposicion (PrEP) frente al VIH es un tratamiento antirretroviral preventivo,
dirigido a personas seronegativas con alto riesgo de exposicion. La eficacia de la PrEP esta
ampliamente demostrada para distintas poblaciones y con distintos formatos (oral e
inyectada), reduciendo el riesgo de infeccion en mas del 95% cuando la adherencia es
6ptima (1,2). Entre estas poblaciones se encuentran los hombres gais y bisexuales y otros
hombres que tienen sexo con hombres (GBHSH) y mujeres transgénero (MT). En particular,
las MT estan expuestas a mayores niveles de discriminacién, estigma y violencia, lo que
puede influir en su acceso a los servicios de salud y en sus decisiones respecto a la
busqueda de atencién médica (3).

A pesar de la elevada eficacia de la PrEP frente a la adquisicidn de la infeccién por el VIH,
ésta no confiere proteccion frente a otras infecciones de transmision sexual (ITS). la
Organizacion Mundial de la Salud recomendé la incorporacion de la PrEP dentro de los
servicios de prevencién para poblaciones clave en el ano 2016 (4). En Espana, su
implementacion como prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud se realizé
en 2019, y en 2023 mas de 18.000 personas estaban tomando PrEP (5). El numero de
personas usuarias de PrEP en Espana ha experimentado un crecimiento sostenido y
acelerado. De acuerdo con las estimaciones mas recientes, la cifra actual se sitla en
aproximadamente 30.000 personas. El principal desafio actual es hacer frente a esta
creciente demanday a la sobrecarga asistencial que esta generando.

En personas usuarias de PrEP, laincidencia de ITS es elevada, taly como muestran diversos
estudios a nivel nacional e internacional (6). En este sentido, un estudio danés ha
documentado que la tasa de incidencia de ITS aumenté de 35,3 a 81,2 casos por 100
personas-afno tras el inicio de la PrEP, observandose incrementos especificos en la
incidencia de clamidia (de 15,3 a 35,4), gonorrea (de 16,4 a 37,4) y sifilis (de 3,5 a 8,8). Otro
metaanalisis demostré que las personas usuarias de PrEP presentan una incidencia de ITS
superior a las que no usan PrEP (7). En Espana, datos preliminares (pendientes de
publicacién) del estudio TESTATE indican una incidencia de ITS bacterianas de 164,2 por
cada 100 personas-aino en GBHSH y MT usuarias de PrEP, con tasas de 86,5 para gonorrea,
62,4 para clamidia y 5,2 para sifilis. Esta elevada incidencia se ha atribuido tanto a un
fendmeno de “compensacién del riesgo” (como el incremento en el numero de parejas
sexuales o la reduccién del uso de preservativos), como a un aumento en la frecuencia del
cribado, lo que podria estar detectando mas casos asintomaticos que antes pasaban
desapercibidos (8,9). No obstante, las evidencias sobre el impacto del uso de PrEP sobre
el riesgo de adquirir una ITS son todavia dispares. Algunos estudios sugieren que la
incidencia de ITS en personas usuarias de PrEP se mantiene estable o incluso disminuye
con el tiempo (6,8,10).

Actualmente, no existe consenso sobre la frecuencia 6ptima para la realizacién de
cribados de ITS en personas usuarias de PrEP. En Espafia, las guias de practica clinica
recomiendan un cribado periddico para sifilis, clamidiasis y gonococia cada tres o seis
meses, en funcién del riesgo de cada persona (11). Sin embargo, dicha frecuencia ha sido
recientemente discutida debido al uso excesivo de antibidticos en personas asintomaticas
que podria estar contribuyendo a la aparicion de resistencias antimicrobianas,
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especialmente en el caso de la gonorrea, sin que ello repercuta significativamente en la
incidencia de dichas ITS bacterianas (12). Por ejemplo, un ensayo clinico en HSH en PrEP
no encontré diferencias en la incidencia de gonorrea entre cribados trimestrales y la
ausencia de cribado, aunque si se observd una menor incidencia de clamidia en los
cribados frecuentes (12). Sin embargo, algunos estudios advierten que espaciar los
cribados podria retrasar hasta en un 52% el diagnostico de ITS asintomaticas, con un 53%
de casos transmisibles antes de su deteccion (13).

Actualmente, todas las personas usuarias de PrEP reciben el mismo seguimiento clinico,
sin una diferenciacidon basada en su riesgo individual de contraer ITS, lo que justifica la
necesidad de desarrollar y usar un modelo predictivo para valorar ese riesgo y priorizar los
cribados de ITS en este colectivo. El equipo solicitante de este proyecto, junto con otros/as
investigadores/as de 23 hospitales distribuidos por todo el territorio nacional, esta
siguiendo a una cohorte (proyecto STI-PrEPare; ClinicalTrials.gov ID: NCT06860945) en la
que se incluyen personas usuarias de PrEP. La cohorte STI-PrEPare fue financiada en una
convocatoria anterior (proyecto P124/00736), y tiene como objetivo desarrollar y validar un
modelo predictivo de ITS que permita clasificar a estas personas en funcién de suriesgo de
contraer ITS y plantear un seguimiento diferenciado en funcidn de su riesgo y
caracteristicas especificas. No obstante, estos modelos predictivos se centran en factores
individuales y no incorporan informacién sobre las redes sexuales, un elemento clave para
comprender la dinamica de transmisién de estas infecciones. Es muy probable que un
modelo que integre estos parametros junto con aquellos individuales permita una mejor
comprensién de las dinamicas de transmisién de las ITS en esta poblacién, asi como
obtener un mejor rendimiento diagndstico de las herramientas predictivas.

Las redes sexuales estructuran la forma en que las ITS se transmiten dentro de una
comunidad. Factores como la conectividad, la concurrencia (tener multiples parejas
sexuales simultaneamente) y la frecuencia de cambio de pareja juegan un papel crucial en
la diseminacion de ITS (14,15). Un estudio realizado en GBHSH encontré que el tamafo de
la red sexual, la prevalencia de ITS dentro de la red y las caracteristicas de los integrantes
de la misma predicen mejor el riesgo de infeccion que la ausencia de uso del preservativo
(16). Ademas, factores como el lugar de encuentro de las parejas sexuales (gimnasios,
locales de sexo) y la falta de conocimiento previo sobre la pareja también han sido
identificados como predictores de infecciones (17). La estructura de estas redes,
caracterizada por la concurrencia y la elevada rotacion de parejas, permite que las ITS
alcancen un equilibrio de prevalencia alto y sostenido en el tiempo (18) . Este fendmeno se
ve potenciado cuando las estrategias de cribado y tratamiento no logran interrumpir
eficazmente la transmisién dentro de la red, lo que favorece la reinfeccion y el
mantenimiento de la circulacion de patdégenos, como Neisseria gonorrhoeae (18). No
obstante, intervenir sobre las redes sexuales mediante cribados dirigidos a los individuos
con mayor centralidad en la red, estrategias de rastreo de contactos y programas de
reduccién de parejas concurrentes podria contribuir a disminuir la prevalencia de ITS al
reducir la conectividad efectiva de la red y, con ello, la transmisidén sostenida de estas
infecciones (18).

A pesar de laimportancia de las caracteristicas de las redes sexuales en la transmisién del
VIH/ITS (14,15,17,19,20), actualmente hay pocos datos sobre el impacto de estos factores
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en la adquisicion de ITS en personas usuarias de PrEP. Este estudio longitudinal representa
una oportunidad unica para mejorar el modelo predictivo de riesgo de ITS en personas
GBHSH y MT en seguimiento de PrEP en la cohorte STI-PrEPare, obteniéndose datos mas
robustos y precisos. Asimismo, el seguimiento extendido de la cohorte no solo contribuira
al desarrollo del modelo en una subpoblacién especifica, sino que también permitira su
validacion interna en el resto de la muestra. Esta validacion fortalecera la capacidad del
modelo para ser generalizable y aplicable en distintos contextos, mejorando su utilidad
para la implementacion de estrategias de prevenciéon y reduccion del riesgo de ITS en
poblaciones clave.

En conclusion, el presente estudio no solo permitira enriquecer el analisis de modelos
predictivos, sino que también contribuira a generar una base de evidencia séliday util para
mejorar la prevencién y el manejo de las ITS en este colectivo.

2. HIPOTESIS:

e H1: Las caracteristicas de las redes sexuales, como densidad y/o heterogeneidad,
influyen en la adquisicién de ITS en hombres GBHSH y MT.

e H2: Un modelo predictivo que incluya variables relacionadas con redes sexuales
tendra un mejor rendimiento en la prediccidn del riesgo de ITS en comparacion con
un modelo basado solo en factores individuales.

e H3:Laprevalenciade TS en GBHSHy MT en PrEP alinicio del estudio sera del 10%,
con un aumento a los 12 meses (15%) y estara influenciada por la dindmica de las
redes sexuales (conectividad, densidad, etc.), factores individuales (nimero de
parejas sexuales, uso del preservativo, practica de chemsex, edad, historial previo
de ITS, etc.) y factores estructurales (nivel socioeconémico, estigma percibido,
etc.).

e H4: Laincidencia de ITS en GBHSH y MT en PrEP a los 12 meses de estudio sera
alrededor de 164 infecciones por cada 100 personas-afno, y se vera asociada con
factores multinivel.

e Hb5: Las redes sexuales de GBHSH y MT en PrEP experimentan cambios
estructurales a lo largo del tiempo, caracterizados por variaciones en el tamafio de
la red, la concurrencia, la densidad, la transitividad y la homofilia, lo que influye en
la exposicién diferencial al riesgo de ITS.

e HG6: La inclusién de variables de redes sexuales en el modelo predictivo permitira

una mejor estratificacion del riesgo, lo que podria mejorar las capacidades
predictivas del modelo previo.
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3. OBIJETIVOS:

3.1. Objetivos primarios:

e Describir las caracteristicas de las redes sexuales de los GBHSH y MT que estan en
seguimiento de PrEP en Espafia.

e |dentificar los factores individuales, sociales, estructurales y relacionados con las
redes sexuales asociados a los nuevos diagnésticos de ITS en GBHSH y MT que
estdan en seguimiento de PrEP con el fin de desarrollar y validar un modelo
predictivo de riesgo de contraer ITS en esta poblacion de estudio.

3.2. Objetivos secundarios:

e Describirlaprevalenciade ITS de los GBHSHy MT que estan en seguimiento de PrEP
en Espana alinicio del estudio y a los 12 meses del inicio del estudio y sus factores
asociados a nivel individual, social, estructural y de redes.

e Describirlaincidencia de ITS de los GBHSH y MT que estan en seguimiento de PrEP
en Espafna a los 12 meses del inicio del estudio y sus factores asociados a nivel
individual, social, estructuraly de redes.

e Describir los cambios relacionados con las redes sexuales de hombres GBHSH y
MT que estan en seguimiento de PrEP.

e Evaluar el efecto anadido de las variables propias de las redes sexuales en el
rendimiento del modelo predictivo que solo contempla variables individuales para
comparar las capacidades predictivas de ambos modelos.

4. METODOLOGIA

4.1. Diseio:

Estudio longitudinal prospectivo de una muestra de participantes incluidos en la cohorte
multicéntrica STI-PrEPare, creada en el marco del proyecto “Desarrollo de un modelo
predictivo de infecciones de transmision sexual en personas usuarias de profilaxis pre-
exposicion frente al VIH en Espana” (ID: P124/00736).

4.2, Poblacién de estudio:

La poblacién de este estudio son hombres GBHSH y MT, usuarias de PrEP, seguidas en 10
hospitales espanoles que participan en la cohorte STI-PrEPare. La cohorte seguida en estos
10 centros estd constituida por aproximadamente 9.000 personas en seguimiento de PrEP.
En la poblacién de estudio, diferenciamos entre hombres GBHSH y mujeres trans, ya que
este ultimo grupo presenta necesidadesy caracteristicas particulares en cuanto al cribado,
tratamiento y atencion sanitaria. Esto se debe, por un lado, a que sus conductas y factores
deriesgo son especificosy distintos alos de los GBHSH, y por otro, a que enfrentan barreras
de acceso al sistema sanitario que les son propias. Por este motivo, resulta especialmente
relevante analizar las caracteristicas de sus redes sexuales, lo que permitird identificar
patrones especificos y adaptar mejor las estrategias de prevenciény seguimiento para este

grupo.
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4.3. Criterios de inclusidon

e Estar en seguimiento de PrEP en alguno de los siguientes centros sanitarios:
Hospital de Puerto Real (Cadiz), Hospital General Universitario Santa Lucia
(Cartagena), Hospital Sandoval y Hospital Universitario de la Princesa (Madrid),
Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia), Hospital de Bellvitge (Barcelona), Hospital
Virgen de la Victoria (Malaga), Hospital Clinico Universitario de Valencia (Valencia),
Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla), Hospital Reina Sofia (Cérdoba)

e Participar en el proyecto STI-PrEPare

e Tener como minimo 18 afnos

e Tener un nivel suficiente de castellano para poder participar en las entrevistas
telefénicas sobre redes sexuales

4.4. Criterios de exclusion

e Incumplimiento de los criterios de inclusion (no estar en seguimiento de PrEP
en los centros participantes, no participar en el proyecto STI-PrEPare, ser menor
de 18 afios o no tener un nivel suficiente de castellano para las entrevistas).

e Condiciones clinicas o psicoldgicas que impidan participar de forma adecuada
en las entrevistas.

e Negativa a dar su consentimiento informado para participar en el estudio.

4.5. Tamaino muestra:

Se tiene previsto seleccionar una muestra de 1.100 participantes de una poblacién finita
de 9.000 personas en PrEP. Este tamafo muestral es suficiente para estimar una tasa de
incidencia acumulada del 40% en un afio de seguimiento, con una precision del 3,5% y un
nivel de confianza del 95%. Ademas, permitira evaluar los factores de riesgo asociados a la
probabilidad de ocurrencia de una ITS, incluyendo aquellos identificados en el modelo pre-
dictivoy las variables adicionales provenientes del estudio de redes.

La estrategia de validaciéon del modelo se llevara a cabo mediante una divisién 65%-35%,
asignando 715 participantes al grupo de entrenamiento y 385 participantes al grupo de va-
lidacion. Con una incidencia esperada del 40%, se espera que el grupo de entrenamiento
contenga alrededor de 286 eventos, mientras que el grupo de validacion contara con 154
eventos, cumpliendo asi con la regla de Freeman, que establece la necesidad de tener al
menos 150 eventos por covariable para un total de 15 predictores.

4.6. Variables de estudio

Siguiendo el principio de minimizacién, las variables incluidas en el presente estudio han
sido seleccionadas atendiendo estrictamente a los objetivos cientificos definidos en el
protocolo, limitdndose a aquellos datos personales que resultan adecuados, pertinentesy
necesarios para el analisis de las redes sexuales de la poblacién de estudio, asi como para
la identificacion de factores asociados a nuevos diagndésticos de infecciones de
transmision sexual (ITS) y el desarrollo y validacién del modelo predictivo de riesgo.
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Ademas de los datos (variables) propias de salud que se indican a continuacion a lo largo
de este apartado, también se recogeran y regularan en el apartado 4.11.3 del presente
protocolo:

e Datos identificativos: nombrey apellidos.
e Datos de contacto: teléfono y correo electrénico.

Variables recogidas de forma sistematica en la cohorte STI-PrEPare

e Variables sociodemograficas: edad, identidad de género, sexo, orientacién
sexual.

e Variables relacionadas con los tipos de practicas sexuales: sexo receptivo y/o
insertivo, frecuencia del uso de preservativo, niumero de parejas sexuales,
practica de chemsex y la via de consumo, sexo en grupo, sexo por dinero y
frecuentacion de lugares de intercambio de sexo.

e Variables relacionadas con las ITS: clinica; localizacidn, vacunacién frente al
VHA, VHB, VPH, mpox.

e Variables relativas al uso de la PrEP: Uso previo de PrEP y/o PEP, pauta PrEP
(continua/a demanda), adherencia a PrEP.

e Diagnéstico de ITS (Si/No): Se consideraran las siguientes ITS: sifilis, infeccion
por Neisseria gonorrhoeae (NG), infeccion por Chlamydia trachomatis (CT),
linfogranuloma venéreo (LGV), infeccion por Mycoplasma genitalium (MG),
herpes genital, hepatitis A, hepatitis B, hepatitis C, infeccion por el VIH.

Variables recogidas en el presente estudio

Variables de redes sexuales egocéntricas

La metodologia de redes egocéntricas requiere incluir una pregunta generadora de
nombres durante la entrevista con el fin de que cada persona participante mencione a los
miembros de su red sexual (es decir, personas con quienes ha tenido relaciones sexuales
recientemente). Los estudios previos han demostrado que incluir cinco miembros en lared
(personas con las que ha tenido relaciones sexuales en los Ultimos 6 meses) es dptimo en
términos de tiempo y esfuerzo para la aplicaciéon de encuestas de redes egocéntricas (21).

Se pedird a cada persona participante que caracterizan estas redes (por ejemplo, pareja
estable, pareja ocasional, pareja conocida en sexo grupal, etc.) utilizando un uUnico
descriptor, para evitar la superposicion de categorias.

Para construir el cuestionario se revisaran y adaptaran instrumentos previamente usados
para este tipo de andlisis como elde SSOPHOCLESy el usado en un estudio reciente sobre
mpox (17). Este cuestionario incluira:

- Tipos de redes (categorizaciéon de cada red sexual)
- Duracién de las redes

- Caracteristicas sociodemograficas de estas redes
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- Practicas sexuales realizadas con estas redes
- Otros determinantes como consumo de drogas, uso de PrEP, etc.
- Estatus frente al VIH, VHC y otras ITS

4.7. Proceso de reclutamiento y recogida de informacién de redes

sexuales

La recogida de datos sera realizada por una entidad comunitaria LGTBIQ+ (ONG STOP,
Barcelona) mediante una subcontratacién. Cada hospital participante en el estudio
facilitara la informacion de una persona de contacto (un profesional sanitario del propio
centro). Esta persona sera el contacto de referencia de su hospital. Una vez terminada la
visita de seguimiento de PrEP, el profesional sanitario informara a la potencial persona
participante sobre el estudio. Si accede a participar, el personal sanitario le facilitara un
enlace/QR para que deje sus datos de contacto (hnombre completo, teléfono y correo
electrénico) en un formulario en el programa REDCap. En ese mismo formulario también
se alocara la hoja de informacién del estudio, asi como el consentimiento informado
digitalizado, que la persona participante leera y firmara en presencia del profesional
sanitario. El profesional sanitario introducirda en ese formulario el ID del paciente
correspondiente en la cohorte STI-PrEPare (P124/00736). Una vez firmado el
consentimiento informado, se le enviara una copia por correo electrénico a la persona
participante.

A partir de los datos de contacto, un entrevistador/a de la ONG STOP contactara
telefénicamente a la persona participante, para concretar un dia y hora para hacerle la
entrevista, en un periodo de como maximo un mes desde la inclusion de la persona
participante en el estudio. La entrevista sera estructurada y telefdnica, y la persona
entrevistadora ird introduciendo los datos proporcionados en un formulario impreso en
papel. Posteriormente, todos los cuestionarios rellenados en papel se enviaran al equipo
coordinador (CEEISCAT, IGTP), que se encargara de introducir todos los datos de las
entrevistas en un cuestionario en linea previamente disefiado con el programa de
recopilacién de datos REDCap.

Cada participante realizard dos entrevistas: una inicial y una de seguimiento, a los 12
meses de su primera entrevista. Dado que el seguimiento dura un afo, se permitira la
incorporacién de nuevos participantes durante el primer ano del estudio. Asi, el estudio
tendra un periodo total de reclutamiento y seguimiento de dos afos. El reclutamiento sera
secuencial, invitando a participar de forma consecutiva a personas GBHSH y MT en
seguimiento de PrEP de los centros participantes en el estudio.

Diagrama de flujo de participacién de los usuarios

Figura 1. Diagrama de flujo de participacion.
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DIAGRAMA DE PARTICIPACION PROYECTO:
RED-PrEP

El reclutamiento se hace a través de
los hospitales de
la cohorte STI-PrEPare

N=1100

1 Reclutamiento — 10 Hospitales

2 Rechazo

Consentimiento
3 Informado
digitalizado

Enviar una copia del Cl por correo
electronico a la persona

1 afio

1a Entrevista
STOP

2a Entrevista

i

STOP hace llamada

STOP

l

STOP hace llamada

4.8. Participacion ciudadana

Se garantizara la participacion ciudadana a lo largo del desarrollo del proyecto,
especialmente en la construccion de la herramienta de recogida de datos (entrevista
estructurada), la recoleccion de la informacién y en la difusidon de los resultados del
estudio. Para el diseno de la entrevista para recoger datos sobre redes sexuales, se
trabajara en colaboracién con una entidad de base comunitaria LGTBIQ+ (ONG STOP,
Barcelona), mediante una subcontratacion, para asegurar que el contenido de la entrevista
sea adecuado, accesible y pertinente para la poblacién objetivo. Esta estrategia permitira
que la entrevista sea realizada por personas pertenecientes a la propia comunidad,
favoreciendo un entorno de confianza y promoviendo una mejor comprensién del estudio.
Por otro lado, en la fase final del proyecto se organizara una jornada de difusién
participativa para compartir los principales hallazgos. Este evento contarda con la
participaciéon activa de la poblacién de estudio y otros actores clave, incluyendo
responsables politicos, profesionales de la salud, entidades comunitarias, y cualquier otro
grupo relevante segun los hallazgos obtenidos.

4.9. Analisis de datos

Se calcularan las tasas de incidencia expresadas en casos por persona-afio de
seguimiento, junto con sus respectivos intervalos de confianza al 95% (IC 95%). Asimismo,
se estimara la prevalencia de ITS tanto al inicio del estudio como a los 12 meses, también
con sus IC 95%, para evaluar la evolucion en el tiempo.

Se estimaran diversas caracteristicas e indices que describen la estructura y dindmica de
las redes sexuales egocéntricas, incluyendo la heterogeneidad de los alter (en términos de
uso de conddén, consumo de drogas o sexo grupal), el indice de homofilia ego-alter (que
evalula la similitud en caracteristicas como género, edad y pais de origen) y la densidad de
la red sexual entre los alter.
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Dado que anticipamos un tamafio muestral reducido de mujeres trans en nuestro estudio,
estimamos que no sera posible realizar analisis especificos para esta poblacidon que
permitan establecer asociaciones entre las variables de estudio. En consecuencia, no
podremos llevar a cabo inferencias estadisticas ni generalizar los resultados a esta
poblacion. No obstante, se llevara a cabo un analisis descriptivo detallado segun el género,
abarcando tanto las variables sociodemograficas y clinicas como aquellas relacionadas
con las redes sexuales, con el objetivo de identificar caracteristicas diferenciales entre los
GBHSH y las mujeres trans. Dado el limitado conocimiento actual sobre esta poblacién,
este analisis permitira explorar aspectos aun poco estudiados y aportar informacién
relevante para futuras investigaciones.

Dado el enfoque longitudinal del estudio, la evolucién de las redes egocéntricas se
evaluara comparando su estructura en los tres momentos: inicial, a los 6 meses y a los 12
meses. Se analizaran los cambios en densidad y homofilia, identificando patrones de
estabilidad y transformacion de la red a lo largo del tiempo.

Para evaluar la asociacion entre cada variable individual y aquellas relacionadas con las
redes sexuales respecto a la apariciéon de nuevas ITS, se llevara a cabo un analisis
bivariante mediante pruebas de chi-cuadrado o exactas de Fisher para variables
categoéricas y pruebas t de Student o Wilcoxon para variables continuas, dependiendo de
la distribucion de los datos.

Con el objetivo de desarrollar un modelo predictivo de riesgo de ITS en personas GBHSH y
mujeres trans en PrEP integrando tanto variables individuales como factores propios de la
red sexual, se entrenaran y compararan distintos algoritmos de aprendizaje automatico.
Entre ellos, se incluiran la regresion logistica (y su variante con regularizacién), supporting
vector machines (SVM), random forests o XGBoost.

Los modelos seran calibrados en una submuestra de entrenamiento y validados en la
muestra de validacién. Su rendimiento se evaluard mediante el drea bajo la curva ROC
(AUC), y se calcularan matrices de confusién para simular dos escenarios distintos. En el
primer escenario, los modelos se calibraran para alcanzar una alta sensibilidad (99%),
asegurando una mayor certeza en la identificacion de casos de ITS. En el segundo
escenario, la calibracién se realizarda maximizando el indice de Youden, con el objetivo de
optimizar el balance entre sensibilidad y especificidad.

Finalmente, se comparara el rendimiento del modelo basado Unicamente en variables
individuales con aquel que incorpore informacién sobre redes sexuales, evaluando el
efecto afadido de estas variables en la capacidad predictiva del modelo. Para ello, se
aplicara la misma estrategia de validacion descrita anteriormente, calibrando los modelos
en la muestra de entrenamiento y validandolos en la muestra de test, utilizando métricas
como el AUC y las matrices de confusion en los dos escenarios definidos.

El anélisis estadistico se llevara a cabo en R (versidn 4.1.0 o superior) para calcular tasas
de incidencia y prevalencia, realizar analisis bivariado y multivariante, y estimar redes
egocéntricas mediante las librerias egor (1.24.2) y statnet (2019.6). Para el desarrollo y
evaluacion de los modelos predictivos, se empleara Python (version 3.9 o superior),
utilizando la libreria scikit-learn (0.24.2) para su entrenamiento y validacion.
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4.10. Limitaciones del estudio, riesgos de ejecucion y plan de
contingencia

Sesgo de seleccion: Dado que la participacién es voluntaria, los participantes podrian no

representar completamente a la poblacién de usuarios de PrEP en Espafa. Para maximizar
la inclusidén y minimizar este sesgo, se proporcionara un vale regalo por cada entrevista
realitzada, por un valor aproximado de 12€ cada uno (en funcién de los impuestos y tasas
aplicables en el momento de su adquisicion). Estos vales deberan poder utilizarse en
establecimientosy servicios que permitan cubrir gastos relacionados con la manutencioén,
el transporte y otros gastos derivados de la participacién en el estudio. Ademas, el hecho
de que las personas entrevistadoras sean pares de la poblacidon objetivo favorecera un
entorno de confianza y facilitara la captacidon de participantes. Asimismo, se recopilara
informaciéon sociodemografica minima de quienes declinen participar, permitiendo
comparar sus caracteristicas con las de la muestra finaly asi evaluar y mitigar este posible
sesgo.

Pérdida de seguimiento. Al tratarse de un estudio longitudinal de 12 meses, existe el riesgo
de que algunos participantes abandonen antes de su finalizacién, lo que podria afectar la
calidad de los datos y la potencia estadistica. Para prevenirlo, se aplicaran estrategias de
retencién, como recordatorios periddicos (mensajes de texto, correos electrénicos y
llamades telefénicas) y flexibilidad en la programacion de las entrevistas. Se monitorizaran
las tasas de abandono y se incrementaran estrategias correctivas si se detecta una
disminucion importante en la participacion.

Sesgo de informacion y autoinforme: El uso de entrevistas telefénicas podria influir en la

calidad de los datos debido a la deseabilidad social o la omision de informacion sensible.
Para corregirlo, se capacitara al personal en técnicas de entrevista neutrales y en la
generacion de confianza con los participantes, y se reforzard la idea que todos los datos
son confidencialesy que Unicamente se usaran de forma agregaday para los fines de dicha
investigacion.

Infradiagndstico ITS: Existe la posibilidad de que algunas ITS sean diagnosticadas fuera del
circuito del estudio y, por tanto, no queden registradas. Para minimizar este riesgo, en cada

consulta se llevara a cabo una anamnesis detallada, indagando de manera sistematica
sobre cualquier diagndstico o tratamiento recibido desde la ultima visita clinica. Esto
permitira recabar informacién adicionaly reducir el impacto del infradiagndstico.

4.11. Flujo, tratamiento y proteccién de datos

Este proyecto utiliza distintas fuentes de datos para obtener la base de datos final de
estudio. El proyecto es co-promovido por el Institut Germans Trias i Pujol (IGTP) y el Instituto
de Investigacion Sanitaria INCLIVA. Ambas instituciones actian como co-responsables del
tratamiento de los datos clinicos y de redes sexuales usados en este proyecto. Los Centros
hospitalarios participantes también son responsables del tratamiento de los datos clinicos
de los pacientes atendidos en su centro, proporcionados en el proyecto STI-PrEPare y
usados en el presente proyecto.

Los corresponsables del tratamiento han formalizado el correspondiente acuerdo de
corresponsabilidad conforme al articulo 26 del Reglamento (UE) 2016/679, en el que se
determinan de manera transparente sus respectivas responsabilidades en relacion con el
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cumplimiento de las obligaciones en materia de proteccion de datos, en particular en lo
que respecta al ejercicio de los derechos de las personas interesadas y a las obligaciones
de informacion.

4.11.1 Base juridica del tratamiento

El tratamiento de los datos personales en el presente estudio se realiza de conformidad
con el Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y la Ley Organica 3/2018.

La base juridica del tratamiento es:

e Elarticulo 6.1.e del RGPD, al ser el tratamiento necesario para el cumplimiento de
una misioén realizada en interés publico en el ambito de la investigacion cientifica
en salud.

e Elarticulo 9.2.j del RGPD, relativo al tratamiento de categorias especiales de datos
con fines de investigaciéon cientifica, aplicandose las garantias previstas en el
articulo 89 del RGPD, incluyendo la pseudonimizaciéony la minimizacién de datos.

Sin perjuicio de lo anterior, y como garantia adicional de los derechos de las personas
participantes, el tratamiento se somete asimismo a informacion previay a la obtencién del
consentimiento informado de conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.1.a del RGPD
y la normativa especifica en materia de investigacion biomédica.

Los datos personales recogidos en el marco del presente estudio seran tratados
exclusivamente para las finalidades especificas, explicitas y legitimas descritas en este
protocolo. En ningun caso los datos seran utilizados para finalidades distintas de las
anteriormente indicadas, ni para decisiones individuales fuera del ambito de la
investigacion, salvo que se obtenga una nueva base juridica valida conforme a la normativa
de proteccién de datos aplicable.

4.11.2 Flujo de datos
A continuacion, se detallan las fuentes de datos del presente proyecto:
12 fuente de datos: Reclutamiento de participantes y datos de contacto

Los 10 centros hospitalarios participantes reclutaran a las posibles personas participantes
del estudio, todas ellas ya incluidas en la cohorte STI-PrEPare. Si la persona acepta
participar, recibira informacién sobre el estudio y firmara el consentimiento informado, que
sera digitalizado. En ese momento se le asignara un codigo unico (ID RED-PrEP). También
proporcionara su nombre y apellidos y datos de contacto en un formulario seguro, donde
el personal clinico incluira el ID de la cohorte STI-PrEPare correspondiente a la persona
participante. En un formulario a parte, el personal clinico también introducirad informacion
andénima sobre las personas que rechazan participar en el estudio (informacién
sociodemografica minima y motivo de rechazo). Esta recogida se realiza con fines
metodolégicos y estadisticos para evaluar posibles sesgos de seleccion, sin que en ningln
caso se recojan datos que permitan su identificacion directa.

Todos estos datos se alojaran en el servidor seguro de REDCap de la Fundacion IGTP,
mediante conexion cifrada HTTPS, garantizando la confidencialidad.

22 fuente de datos: Entrevistas de redes sexuales
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Mediante un contrato de encargado de tratamiento de datos entre IGTP y la ONG STOP, esta
ultima tendra acceso a los datos de contacto de los participantes para realizar las
entrevistas telefénicas sobre redes sexuales. Las entrevistas seran registradas en papel por
la ONG STOP, y los datos seran posteriormente introducidos en la plataforma REDCap del
IGTP por el equipo del CEEISCAT.

Los datos de las entrevistas se almacenaran también en REDCap del IGTP, mediante
conexién cifrada HTTPS, garantizando la confidencialidad.

32 fuente de datos: Datos clinicos de la cohorte STI-PrEPare

INCLIVA es el promotor del proyecto STI-PrEPare, en el que se realiza un seguimiento
longitudinal de personas usuarias de PrEP en varios centros hospitalarios espafioles. Este
proyecto recoge datos clinicos necesarios para el seguimiento de la PrEP. Para el presente
estudio, solo se utilizaran los datos clinicos de las personas que participan en ambos
proyectos.

Los datos clinicos estan codificados mediante un ID de la cohorte, y los hospitales mandan
a INCLIVA los datos clinicos codificados con este ID, de manera que INCLIVA no puede
identificar directamente a los participantes del proyecto STI-PrEPare. Estos datos se
encuentran alojados en el servidor seguro de REDCap de la Fundacién INCLIVA, que
dispone de medidas técnicas y organizativas adecuadas conforme al Reglamento (UE)
2016/679, y el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema
Nacional de Seguridad, incluyendo control de accesos restringido a personal autorizado,
sistemas de autenticacion segura, registro de accesos, copias de seguridad peridédicas y
transmision cifrada de la informacion. Una vez completadas las entrevistas, el equipo
investigador (IGTP) facilitara a INCLIVA la lista de ID de la cohorte STI-PrEPare
correspondientes a las personas que participaron en las entrevistas. INCLIVA
proporcionara los datos clinicos correspondientes, de forma cifrada y segura. Una vez
recibidos estos datos clinicos, se almacenaran también en REDCap del IGTP, mediante
conexion cifrada HTTPS, garantizando la confidencialidad.

Diagrama de flujo de datos del proyecto

El proceso explicado en este apartado se puede ver reflejado en el flujo de datos que se
muestra a continuacion (Figura 2). Para leer el flujo de datos, es importante empezar desde
donde se indica el Inicio (estrella roja). Las flechas se corresponden con la leyenda de
colores que se puede observar en la parte inferior izquierda del diagrama: la flecha rosa
corresponde a los consentimientos informados y datos de contacto de las personas
participantes, la amarilla corresponde a los ID de la cohorte STI-PrEPare, la azul a los datos
recogidos en las entrevistas de redes sexuales, y la verde a los datos clinicos recogidos en
la cohorte STI-PrEPare.
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Figura 2. Diagrama de flujo de datos.
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4.11.3 Proteccion de datos

Para garantizar el cumplimiento de la normativa de proteccién de datos, se aplicaran las
siguientes medidas:

e Seudonimizacion de los datos personales, de modo que la informacién
identificativa directa se mantendra separada de los datos clinicos y de las
entrevistas, mediante el uso de cédigos Unicos. La correspondencia entre cédigos
e identidad de los participantes se custodiara de forma independiente, con acceso
restringido.

e Control de accesos basado en roles, garantizando que Unicamente el personal
autorizado y debidamente formado pueda acceder a los datos, en funcién de sus
funciones dentro del estudio.

e Mecanismos de autenticacion robusta, incluyendo el uso de credenciales
individuales y medidas adicionales de seguridad cuando proceda.

o Registro de accesos y actividades (logs) que permitan la trazabilidad de las
operaciones realizadas sobre los datos.

e Cifrado de la informacion, tanto en transito como, cuando proceda, en
almacenamiento, mediante protocolos y estandares actualizados.

e Copias de seguridad peridédicas, con procedimientos de recuperacién que
garanticen la disponibilidad y resiliencia de los sistemas y servicios de tratamiento.
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Medidas de seguridad fisicas y légicas en los sistemas que alojan la informacioén,
evitando accesos no autorizados o pérdidas de datos.

Procedimientos de gestion de incidentes de seguridad, incluyendo la
notificacion y respuesta ante posibles brechas de seguridad de los datos
personales.

Estas medidas se aplicaran de forma proporcional al nivel de riesgo del tratamiento,
teniendo en cuenta la naturaleza especialmente sensible de los datos tratados (datos
de salud y relativos a la vida sexual), y seran revisadas y actualizadas periddicamente
conforme a la evolucion de los riesgos y del estado de la técnica.

Proceso de pseudonimizacion de los datos:

El proceso de pseudonimizacién de los datos se llevara a cabo mediante una separacion
estricta entre los datos identificativos y los datos de estudio, garantizando en todo
momento la confidencialidad y el cumplimiento de la normativa vigente en materia de
proteccion de datos. A continuacién, se describen las distintas fases:

1.

Asignacion de identificador y almacenamiento de datos identificativos: En el
momento del reclutamiento, y tras la firma del consentimiento informado, a cada
persona participante se le asignara un cédigo unico del estudio (ID RED-PrEP). Los
datos identificativos (nombre y apellidos), datos de contacto (teléfono y correo
electrénico), el ID de la cohorte STI-PrEPare y el ID RED-PrEP se almacenaran en
una base de datos separada, alojada en los servidores SQL del CEEISCAT.
Esta base de datos estara cifrada y contard con medidas de seguridad reforzadas,
incluyendo control de accesos restringido. Unicamente tendran acceso a estos
datos la investigadora principal, el/la project manager y el/la data manager.

Acceso adatos de contacto para larealizacién de entrevistas: Paralarealizacion
de las entrevistas, se facilitaran a la ONG STOP unicamente los datos necesarios
de contacto de las personas participantes. Este acceso estara regulado mediante
el correspondiente contrato de encargado de tratamiento, garantizando el uso
exclusivo de la informacién para la finalidad prevista.

Registro de entrevistas y pseudonimizacion: Una vez realizadas las entrevistas,
el equipo autorizado (investigadora principal, project manager y data manager)
vinculara las respuestas recogidas con el ID RED-PrEP. Los datos de las entrevistas
se almacenaran en una base de datos independiente en los servidores SQL del
CEEISCAT, sin incluir datos identificativos, garantizando asi la pseudonimizacion.

Solicitud de datos clinicos a INCLIVA: El mismo equipo autorizado generara un
listado con los ID de la cohorte STI-PrEPare correspondientes a las personas
participantes en las entrevistas. Este listado se remitira a INCLIVA para la obtencion
de los datos clinicos, que seran proporcionados de forma cifrada y segura.

Integracion de bases de datos para analisis: Una vez recibidos los datos clinicos,
estos se vincularan con los datos de las entrevistas mediante el ID RED-PrEP. La
base de datos final de andlisis contendra exclusivamente datos pseudonimizados
(datos clinicos, datos de entrevistas e ID RED-PrEP), sin informacién identificativa
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directay se alojara en los servidores SQL del CEEISCAT. Los datos identificativos y
de contacto, asi como el ID de la cohorte STI-PrEPare, se conservaran en una base
de datos separada, con acceso restringido unicamente a los tres perfiles
autorizados (investigadora principal, project manager y data manager),
garantizando en todo momento la separacion de la informacidon y la
confidencialidad de las personas participantes.

Conservacion de los datos

Los datos personales identificativos se conservaran uUnicamente durante el tiempo
necesario para la realizacion de las entrevistas y la correcta vinculacién de las fuentes de
datos. Posteriormente, los datos quedaran pseudonimizados.

Los datos pseudonimizados se conservaran durante el plazo necesario para el
cumplimiento de los fines cientificos del estudio y, en su caso, durante los plazos exigidos
por la normativa aplicable en materia de investigacion biomédica y buenas practicas
clinicas. Finalizado dicho plazo, los datos seran anonimizados o suprimidos de forma
segura.

4.12. Consideraciones éticas

Consideraciones de confidencialidad y acceso

Los datos identificativos se almacenaran en bases separadas de la base de datos de
investigacion y solo podran acceder a ella la investigadora principal, el Project managery
un data manager del equipo investigador. Todas las transmisiones de datos entre centros
hospitalarios y co-promotores se realizaran cifradas y seguras.

Cumplimiento normativo y consideraciones éticas

El proyecto se desarrollard cumpliendo la normativa vigente de proteccion de datos
(Reglamento (UE) 2016/679 y legislacidon espafiola aplicable) y las buenas practicas en
investigacion clinica. Se seguiran estrictamente los principios de la Declaracién de
Helsinki, asegurando el respeto a los derechos, seguridad y bienestar de los participantes
en todo momento. En el caso de que los Comités de Etica que evalten el proyecto lo
consideren necesario, se realizard una evaluacion de impacto.

Todos los participantes seran informados de las finalidades del estudio, de cdmo se
trataran sus datos y de la confidencialidad garantizada. La informacién se les
proporcionara por escrito (de forma digital) y de forma verbal durante el reclutamiento, y se
resolveran todas sus dudas antes de la firma del consentimiento informado digitalizado.
Este consentimiento incluira la explicacion de la identificacion necesaria para la
realizacién de las entrevistas y cémo se protegera su informacién personal. El modelo de
consentimiento informado se encuentra disponible en el anexo 1 de este protocolo. Una
vez firmen el consentimiento informado, se les enviara una copia por correo electrénico.

Retirada del consentimiento

Las personas participantes podran retirar su consentimiento en cualquier momento. En
caso de retirada, no se recogeran nuevos datos personales ni se realizardn nuevas
entrevistas.
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No obstante, los datos previamente recogidos podran seguir siendo tratados cuando hayan
sido debidamente seudonimizados e incorporados a los analisis cientificos, siempre que
su supresion pudiera hacer imposible o dificultar gravemente la consecucién de los
objetivos del estudio, conforme a lo previsto en el articulo 17.3.d del Reglamento (UE)
2016/679.

5. RESULTADOS E IMPACTO ESPERADO

Los resultados de este estudio tendran un impacto a distintos niveles: comunitario, clinico
y cientifico.

A nivel comunitario

El estudio permitira generar evidencia sobre cémo las caracteristicas de las redes sexuales
influyen en el riesgo de adquisicion de ITS en GBHSH y mujeres trans (MT) en seguimiento
de PrEP en Espafa. Esta informacién contribuirda a una mejor comprension de los
determinantes sociales y relacionales de las ITS en esta poblacién, superando enfoques
exclusivamente centrados en conductas individuales.

La incorporacién de variables de redes sexuales en la estratificacion del riesgo facilitara
intervenciones preventivas mas ajustadas a la realidad social y relacional de las personas
usuarias de PrEP. Esto podra traducirse en estrategias de cribado mas equitativas,
permitiendo priorizar recursos en personas con mayor vulnerabilidad estructural o mayor
exposicion en sus redes. Asimismo, al optimizar el uso de los recursos asistenciales, se
podra mejorar la accesibilidad a la PrEP y al seguimiento clinico, especialmente en
colectivos que enfrentan mayores barreras estructurales, como las mujeres trans.

En ultima instancia, una mejora en la deteccion precoz y focalizada de ITS contribuira a
reducir la transmision en la comunidad y a fortalecer la salud sexual colectiva.

A nivel clinico

Desde la implementacidon de la PrEP en Espana, su demanda ha crecido de forma
sostenida, generando una sobrecarga en las unidades asistenciales y dificultades para
garantizar un seguimiento 6ptimo. En este contexto, uno de los principales resultados
esperados es el desarrollo y validacion de un modelo predictivo de riesgo de ITS que integre
variables individuales, sociales, estructurales y de redes sexuales.

Se espera que la comparacidon entre un modelo basado exclusivamente en variables
individuales y otro que incorpore variables de redes permita demostrar el valor anadido de
estas ultimas en términos de capacidad predictiva. Esto podria fundamentar una eventual
adaptacion de los protocolos de seguimiento clinico, ajustando la periodicidad del cribado
de ITS segun el riesgo estimado de cada persona.

Los impactos clinicos esperados incluyen:
e Optimizacion de la frecuencia de cribado de ITS en funcién del riesgo real.
e Reduccion de la carga asistencial mediante una mejor priorizaciéon de recursos.

e Disminucion de pruebas diagndsticas innecesarias y racionalizacion del uso de
antibidticos, contribuyendo a la prevencion de resistencias antimicrobianas.

Version 1 (15/04/2026)
17



e Mejora de la calidad asistencial mediante una atencién mas personalizada y
basada en la evidencia.

La aplicabilidad potencial de los resultados es alta, ya que los modelos desarrollados
podrian integrarse en los sistemas de historia clinica electronica y en los protocolos de
seguimiento de las unidades de PrEP, previa evaluacién por las autoridades sanitarias
competentes.

A nivel cientifico

Este estudio aportara evidencia novedosa sobre el papel de las redes sexuales en la
adquisicién de ITS en personas usuarias de PrEP, un ambito todavia escasamente
incorporado en los modelos predictivos actuales. La integracion de analisis de redes con
variables epidemiolégicas clasicas supone un avance metodolégico relevante en el
estudio de las ITS.

Se espera:

e Generar conocimiento sobre la estructura y dinamica de las redes sexuales en
GBHSH y MT en seguimiento de PrEP en Espania.

e l|dentificar factores asociados a prevalencia e incidencia de ITS a distintos niveles
(individual, social, estructural y relacional).

e Evaluar empiricamente el valor incremental de las variables de red en la capacidad
predictiva de modelos de riesgo.

Los resultados podran contribuir al desarrollo de nuevas lineas de investigacion en
epidemiologia de redes, modelizacidn predictiva y salud sexual, asi como a la transferencia
de conocimiento a otros contextos internacionales con programas de PrEP consolidados.

En conjunto, el proyecto permitira avanzar hacia un modelo de seguimiento mas preciso,
eficiente y basado en el riesgo, con implicaciones relevantes para la sostenibilidad del
sistema sanitario y para la mejora de la salud publica.
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6. CALENDARIO

2026

Gener Febrer Marg Abril Maig Jumy Juliol Agost Setembre Octubre Novembre Desembre

C ria de los clini

Trabajar el Protocolo y el Consentimiento
Iinformado

Reunidén grupal de clinicos con todos los
referentes de cada hospital

Pilotaje interno del REDCap de la entrevista
Finalizacion de todas las bases de datos de

REDCap

Modificacién de la encuesta
Calendarizacidn del reclutamiento
Posibles retrasos

Empieza el reclutamiento
Reclutamiento

2027
Gener Febrer Marc Abril Maig Juny Juliol Agost Setembre Octubre Novembre Desembre

Reclutamiento

Envio de datos clinicos

Mantenimiento, impleza y validacion de la
base de datos

Analisis estadistico

2028
Febrer Marg Abril Maig Juny Juliol Agost Setembre Octubre Novembre Desembre

Envio de datos clinicos

Mantenimiento, limpieza y validacion de la
base de datos

Analisis estadistico
Redaccldn y envio de manuscritos

Participacidn en congresos/seminarios




7. EQUIPO DE TRABAJO

Equipo coordinador

CEEISCAT (IGTP): Cinta Folch (IP), Helena Gonzalez Casals, Georgia Escaramis, Miquel
Sana, Héctor Martinez-Riveros

Unidad de Enfermedades Infecciosas del Hospital Clinico de Valencia: Anais Corma,
Maria José Galindo

Trabajo de campo/realizaciéon entrevistas

ONG STOP: Rubén Mora, Alejandro Sanchez

Equipo Clinico/reclutamiento

Hospital Clinico Universitario de Valencia (Valencia): Anais Corma, Elena Quiroz

Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla): César Sotomayor de la Piedra, Silvia
Llaves Flores

Hospital Reina Sofia (Cordoba): Diana Corona
Hospital de Puerto Real (Cadiz): Blanca Anaya Baz

Hospital General Universitario Santa Lucia (Cartagena): Sergio Guillén Martinez, Valerio
Campos Rodriguez

Centro ITS Sandoval (Madrid): Eva Orviz Garcia, Maria Inés Armenteros Yeguas, Santiago
Fernandez Castelao

Hospital Universitario de la Princesa (Madrid): Lucio Jesus Garcia-Fraile Fraile, Angela
Gutiérrez Liarte

Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia): Helena Albendin Iglesias, Antonia Maria Castillo
Navarro

Hospital de Bellvitge (Barcelona): Ménica Sanchez Llamas

Virgen de la Victoria (Malaga): Jesus Santos
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8. PRESUPUESTO

Cantidad Anho 1 Ano 2 Aho 3 Total
VIAJES
Participacidon en congresos y eventos 3 - - 2.000,00€ 2.000,00€
Bienes/SRV
Equipos (portatil) 1 - - - 1.000,00€
Consumibles (impresidén de material para la captacidon de participantesy
L 1 750,00€ - 1.000,00€ 1.750,00€
para difusion de resultados)
Tasa de publicaciones 3 - - 8.000,00€ 8.000,00€
Inscripciones a congresos 2.000,00€ 2.000,00€
Cuota del Comité de Etica 1 600,00€ - - 600,00€
Eventos de resultados y difusion 1 - - 2.000,00€ 2.000,00€
Grabacioén de datos clinicos centros hospitalarios 1.100 pacientes 16.500,00€ - - 16.500,00€
Retribucion indirecta participantes 1.100 pacientes 13.750,00€ 13.750,00€ - 27.500,00€
Asesoramiento entidad comunitaria LGTBIQ+ para la elaboracién del ins-
. 1 1.000,00€ - - 1.000,00€
trumento de recogida de datos
Subcontratacion para la recogida de datos de redes sexuales (entidad
o 1 25.300,00€ 25.300,00€ - 50.600,00€
comunitaria LGTBIQ+)
Costes directos 57.900,00€ 39.050,00€ 15.000,00€ 111.950,00€
Costes indirectos (overheads IGTP) 14.475,00€ 9.762,50€ 3.750,00€ 27.987,50€
TOTAL 72.375,00€ 48.812,50€ 18.750,00€ 139.937,50€
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ANNEXO 1: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA PARTICIPAR EN UN PROYECTO DE INVESTIGACION

TiTULO

ACRONIMO
CO-PROMOTORES
cODIGO PROTOCOLO
INVESTIGADOR PRINCIPAL

TELEFONO DE CONTACTO

INVESTIGADOR PRINCIPAL
DEL CENTRO HOSPITALARIO

TELEFONO DE CONTACTO

CENTRO PROMOTOR

SERVICIO PROMOTOR

El impacto de las redes sexuales en la adquisicion de ITS en
personas usuarias de PrEP: mds alla de la conducta individual
Estudio RR Sexuales

Instituto de Investigacion Germans Trias i Pujol (IGTP) y Instituto de
Investigacidn Sanitaria INCLIVA

RED-PrEP

Dra. Cinta Folch
934978891

[A especificar en funcion del centro en concreto]
[A especificar]
IGTP y INCLIVA

CEEISCAT y Unidad de enfermedades
Universitario Clinico de Valencia

infecciosas, Hospital

DIRECCION CENTRO .

PROMOTOR Camino de las Escuelas s/n y Avd. Menendez y Pelayo, 4.

POBLACION DEL CENTRO 08916 Barcelona

BROMOTOR Badalona y Valencia cP vy PROVINCIA Valencia
46010 i

CENTRO HOSPITALARIO [A especificar en funcidn del centro en concreto]

SERVICIO HOSPITALARIO Infecciosas

DIRECCION CENTRO . .

HOSPITALARIO [A especificar en funcidn del centro en concreto]

POBLACION DEL CENTRO o [A [A

A especificar CcP . PROVINCIA .
HOSPITALARIO ) GG especificar] especificar]

1. Introduccion

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un estudio de investigacién que ha sido
aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion. El estudio tiene como objetivo
analizar la relacién de las redes sexuales en la adquisicién de Infecciones de Transmision
Sexual (ITS) en personas usuarias de PrEP. Nuestra intencién es que usted reciba la
informacién correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta o no participar en este
estudio. Para ello, le pedimos que lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con las personas
que considere oportuno. Este estudio es un subproyecto de un estudio de investigacion en
el que usted ya participa, titulado: Desarrollo de un modelo predictivo de infecciones de

transmision sexual en personas usuarias de profilaxis pre-exposicion frente al VIH en
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Espana, del que es responsable el Instituto de Investigacion Sanitaria INCLIVA

(proyecto STI-PrEPare; ID de ClinicalTrials.gov: NCT06860945) (de ahora en adelante,
proyecto STI-PrEPare). En ese estudio se recogen sus datos de seguimiento clinico

relacionado con la PrEP y ha sido aprobado también por un comité de ética.

2. Participacién voluntaria

El estudio esta dirigido a personas usuarias de PrEP que realizan el seguimiento clinico
periddico establecido para este tratamiento y que participan en el estudio STI-PrEPare.
La participacién en este estudio es voluntaria y por tanto, cualquier persona puede decidir
NO participar. En caso de que decida participar, debe saber que puede cambiar de opinién
y retirar su consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere su relacién con

su médico, ni se produzca perjuicio alguno en su atenciéon médica.

3. Descripcion del estudio

Este estudio esta co-promovido por el Instituto de Investigacion Germans Trias i Pujol
(IGTP) y el Instituto de Investigacion Sanitaria INCLIVA. El proyecto esta coordinado por el
Centro de Estudios Epidemiolégicos sobre las Infecciones de transmision sexual y el Sida
de Catalufha (CEEISCAT), y se realizara en diferentes centros hospitalarios de Espafha.
También contara con la participacién de la ONG STOP, una entidad comunitaria LGTB+ sin
animo de lucro con sede en Barcelona, mediante una subcontratacién, y cuya visién es la
mejora del cuidado de la salud sexual y la creacion de condiciones que posibiliten la

expresion de la propia sexualidad sin discriminacion.
Se prevé la participaciéon de 1.100 personas usuarias de PrEP.

4. Actividades del estudio. ;Qué comportara su participacion?

— Su participacion en el estudio comportara que realice dos entrevistas telefénicas es-
tructuradas, de maximo 1 hora de duracién cada una. En la entrevista, se le preguntara
sobre sus relaciones sexuales recientes (durante los ultimos 6 meses). En concreto, se
le pedira que describa algunas caracteristicas relacionadas con las ultimas personas
con las que haya mantenido relaciones sexuales en ese periodo. Para cada una de es-
tas personas, se le hardn preguntas generales como el tipo de relacion (por ejemplo,
pareja estable u ocasional), la duracién de la relacidn, algunas caracteristicas basicas
(como la edad aproximada), las practicas sexuales mantenidas y otros aspectos rela-
cionados con la salud, como el consumo de sustancias, el uso de PrEP de la parejay el
conocimiento sobre su estado frente al VIH u otras infecciones de transmisidn sexual.
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No se le solicitara el nombre completo ni ningun dato que permita identificar directa-

mente a estas personas.

— Ademas, se consultaran sus datos clinicos recogidos en el seguimiento habitual de la
PrEP en este hospital, especificamente aquellos registrados en el marco del proyecto
de investigacion en el que usted participa (STI-PrEPare), con su consentimiento expli-
cito.

— Su participacion no comportara ningin cambio en su tratamiento habitual ni en el resto

de los cuidados médicos que recibe.

5. Riesgos y molestias
La participacidn en este estudio observacional no comporta ningun riesgo ni molestia.
Algunas de las preguntas de las entrevistas pueden referirse a temas sensibles, como
aspectos relacionados con la vida sexual. Es posible que estas preguntas puedan
generar cierta incomodidad o malestar emocional en algunas personas. Su
participacion es voluntaria y, en cualquier momento, puede decidir no responder a
alguna pregunta o abandonar el estudio sin ninguna consecuencia para su atencion

sanitaria.

6. Posibles beneficios
La participacién en este estudio no conlleva ningun beneficio directo a nivel individual.
Su participacién permitirda conocer mejor las caracteristicas de las redes sexuales de
los hombres gais, bisexuales y otros hombres que tienen sexo con hombres y de las
mujeres trans en seguimiento de PrEP en Espanfa, asi como analizar si estos factores,
junto con otros determinantes individuales y sociales, ayudan a predecir mejor el
riesgo de adquirir una infeccién de transmision sexual. Su colaboracién contribuira a
generar conocimiento clave para proporcionar una atencién y cribado de la PrEP mas

personalizado, mejorando asi la prevenciény la salud sexual en esta poblacion.

7. Gastos ycompensacidon econémica
Su participacién en el estudio no supondra ningun gasto adicional, ya que las
entrevistas se realizaran de forma telefénica. No obstante, recibira un vale regalo por
cada entrevista realitzada, por un valor aproximado de 12€ cada uno (en funcién de los
impuestos y tasas aplicables en el momento de su adquisicion). Estos vales se podran
utilizar en establecimientos y servicios que permitan cubrir gastos relacionados con la
manutencion, el transporte y otros gastos derivados de su participacion en el estudio.
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8. ¢Quién financia el estudio?

El estudio cuenta con la financiacion del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII)

(Expediente N° PI25/00673), en el marco de un proyecto de investigacion concedido,

que apoya el desarrollo de estudios en salud en Espana.

9. Confidencialidad y proteccion de datos
El tratamiento de estos datos se realizard en cumplimiento del Reglamento (UE)

2016/679 del Parlamento Europeo y de Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la

proteccion de las personas fisicas en lo que se refiere al tratamiento de datos

personales y a la libre circulacion de estos datos (RGPD), y la Ley Organica 3/2018

(LOPD-GDD), por lo que le comunicamos que los co-promotores y el Hospital

[especificar centro sanitario correspondiente], son responsables respectivamente del

tratamiento de sus datos y por este motivo le informan de lo siguiente:

Finalidad del Tratamiento y datos a tratar: Se le pedira sunombre completoy
su numero de teléfono para realizar las entrevistas telefénicas. También el con-
sentimiento para el acceso a los datos clinicos previamente recogidos en el es-
tudio STI-PrEPare.

Para poder llevar a cabo las entrevistas sera necesario identificar
temporalmente a los participantes; esta identificacién se usara unicamente
para realizar las entrevistas y no se difundira fuera del equipo investigador.
Posteriormente, los datos de las entrevistas se uniran con los datos clinicos del
proyecto STI-PrEPare mediante el cdédigo asignado en dicho proyecto, de
manera que en la base de datos final no se podra identificar a las personas
participantes. Solo el investigador principal y los miembros autorizados del
equipo investigador tendran acceso a los datos que permiten la identificacién
durante el desarrollo de las entrevistas.

En todo momento se seguiran estrictas medidas de seguridad para garantizar la
confidencialidad de la informacidn y se respetara la normativa vigente de
proteccion de datos. Cualquier transmision de datos entre el centro

hospitalario y los co-promotores se realizara de forma cifrada y segura.

e Responsable del Tratamiento:

- Losdatos clinicos utilizados en este estudio seran tratados por el Instituto de Inves-

tigacién Germans Trias i Pujoly el Instituto de Investigacion Sanitaria INCLIVA, que
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actuan como corresponsables del tratamiento de acuerdo con el articulo 26 del Re-

glamento (UE) 2016/679, respecto de los datos generados para la ejecucion del pro-
yecto de investigacion.

- Asimismo, [especificar centro sanitario correspondiente], intervendra en calidad de
responsable del tratamiento respecto de los datos clinicos y asistenciales deriva-

dos de la atencidn sanitaria prestada al participante.

¢ Base de licitud: El tratamiento de sus datos personales se basa en el art. 6.1.e del
RGPD (misidn realizada en interés publico) y en el art. 9.2.j (fines de investigacion
cientifica), aplicando en todo momento las medidas de seguridad exigidas por la
normativa. Usted puede dejar de participar en cualquier momento, sin que la retirada
afecte a la licitud del tratamiento de los datos previamente obtenidos vy
seudonimizados o analizados conforme a los fines de investigacion cientifica. En
este sentido, le informamos de su derecho a retirar el consentimiento para el
tratamiento de estos datos en cualquier momento.

e Conservacion: Los datos personales se conservaran durante un periodo maximo de
cinco afos, de conformidad con la legislacion aplicable, que es el tiempo necesario
para el desarrollo y la verificacidon ética y cientifica de este proyecto.

e Transferencias y Comunicaciones de Datos: No se prevén comunicaciones de da-
tos mas alla de las necesarias entre el Centro Hospitalario y los co-promotores, en
los términos establecidos y para la realizacién del proyecto. Asimismo, se podran co-
municar a terceros Unicamente los datos a los que deban acceder en su condicién
de encargados de tratamiento; en este sentido, la ONG STOP tendra acceso a los da-
tos de contacto y de las entrevistas sobre redes sexuales como encargada de trata-
miento, exclusivamente para las tareas relacionadas con el proyecto.

o Derechos: Usted podra ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, supresion,
oposicién, limitacién del tratamiento y portabilidad de datos (LOPD-GDD), me-
diante elinvestigador principal del proyecto o de tu centro hospitalario, que constan
en el encabezamiento de este documento, o a través del Delegado de Proteccion
de datos que consta a continuacion.

De conformidad con el articulo 17.3.d del Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD),
el derecho de supresién podra verse limitado cuando el tratamiento de los
datos sea necesario con fines de investigacién cientifica y su ejercicio pueda

hacer imposible u obstaculizar gravemente la consecucion de los objetivos del
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estudio. En particular, una vez que sus datos hayan sido debidamente

pseudonimizados e incorporados a la base de datos de analisis, podra no ser
posible su eliminacion individual sin afectar a la validez cientifica del proyecto.
En todo caso, se aplicaran las garantias técnicas y organizativas necesarias
para proteger sus derechos y libertades.
e Datos de contacto del Delegado de Proteccion de Datos: En caso de que lo con-
sidere oportuno, puede contactar con el Delegado de Proteccion de Datos:
o Delegado de proteccién de datos del Instituto de Investigacion Germans
Trias i Pujol (responsable de los datos clinicos y de redes sexuales):

dpd®@ticsalutsocial.cat

o Delegado de proteccion de datos del centro Hospitalario (responsable de
los datos clinicos): [especificar contacto de DPD del centro sanitario co-
rrespondiente]

Finalmente, le informamos que en el caso de que considere vulnerados sus derechos

puede dirigirse a la Agencia Espafiola de Proteccidén de Datos (https://www.aepd.es/) y

presentar una reclamacién.
10. Contacto en caso de dudas
Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,

poéngase en contacto con el investigador principal del estudio, en el teléfono que figura en

el encabezamiento de este documento.
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El impacto de las redes sexuales en la adquisicion de ITS en
personas usuarias de PrEP: mas alla de la conducta individual
Instituto de Investigacion Germans Trias i Pujol y Instituto de
Investigacidn Sanitaria INCLIVA

TiTULO

PROMOTOR

CODIGO PROTOCOLO
CENTRO HOSPITALARIO [A especificar en funcidn del centro en concreto]

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido preguntar sobre el estudio.
He recibido informacidn suficiente sobre el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° cuando quiera

29 sin tener que dar explicaciones

39 sin que esto repercuta en mi atencién médica.

Doy libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del paciente
Fecha:
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