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1.- OBJECTE DE CONTRACTACIO

L’objecte del present procediment és la contractacié de la realitzacié dels serveis de
camp de l'estudi “El impacto de las redes sexuales en la adquisicién de ITS en
personas usuarias de PrEP: mas alla de la conducta individual” (Estudio RED-
PrEP), d’acord amb el resum del protocol que s’adjunta com Annex 1 al present plec.

Atenent a la necessitat de generar un marc de confiangca amb la poblacié diana (GBHSH
i DT) en un context d'estigma i vulnerabilitat i segons les justificacions que consten
recollides en l'informe de necessitat incorporat a I'expedient, per a I'execucié dels
serveis requerits és necessari que les entitats licitadores estiguin especialitzades en la
promocid de la salut sexual, la prevencio del VIH i altres infeccions de transmissio sexual
(ITS), i la intervencié comunitaria amb el col-lectiu LGTBIQ+, especialment amb homes
gais, bisexuals i altres homes que tenen sexe amb homes (GBHSH), dones trans (DT) i
persones usuaries de profilaxi preexposicié al VIH (PrEP).

2.- OBJECTIU DE L’ESTUDI

L’objectiu del projecte de recerca és descriure les caracteristiques de les xarxes sexuals
d’homes gais, bisexuals i altres homes que tenen sexe amb homes (GBHSH) i de les
dones trans (DT) en seguiment de profilaxi preexposicio al VIH (PrEP) a Espanya i
identificar els factors individuals, socials, estructurals i relacionats amb les xarxes
sexuals associats als nous diagnostics d'ITS en GBHSH i DT en seguiment de PrEP,
amb la finalitat de desenvolupar i validar un model predictiu del risc de contraure ITS en
aquesta poblacié d’estudi.

Es amb els resultats dels treballs de camp objecte de la present contractacié que es
recollira aquesta informacié (caracteristiques de les xarxes sexuals objecte d’estudi) i
es podra proposar aquest model predictiu i assolir la finalitat del projecte.

3.- CARACTERISTIQUES DEL PROJECTE

Disseny: Estudi epidemiologic observacional longitudinal, multicéntric.

Area Terapéutica: Epidemiologia i Salut Pablica

Numero de participants: 1.100 participants

Periode de reclutament: 12 mesos

Periode de sequiment: 14 mesos

Periode de realitzacié d’entrevistes: 26 mesos

Numero d’entrevistes previstes: 2.200 entrevistes

Les persones participants del projecte seran GBHSH i DT en seguiment de PrEP a 10
centres distribuits a Espanya.

Aquests centres son:
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Hospital de Bellvitge

Hospital del Mar

Hospital de Puerto Real

Hospital Santa Lucia

Hospital Reina Sofia

Centro ITS Sandoval

Hospital Universitario La Princesa
Hospital Virgen de la Victoria
Hospital Virgen de la Arricaxa
Hospital Universitario Virgen del Rocio
Hospital Universitario Clinic Valencia

Tipus de formulari de recollida de dades: digital a la plataforma REDCap (allotjat al
servidor de I'lGTP)

Planificacid i realitzacid d’entrevistes telefoniques: remota (telefonicament o per
videotrucada)

4.- EXECUCIO DEL SERVEI | CARACTERISTIQUES ESSENCIALS | MINIMES
EXIGIDES

Els treballs de camp consistiran en la realitzaci6 d’entrevistes telefoniques o per
videoconferéncia estructurades sobre xarxes sexuals a les persones participants en el
projecte.

Aquesta tasca incloura trucades telefoniques a les persones participants per acordar
una data per realitzar I'entrevista, la realitzacié de dos entrevistes (una entrevista basal
i una entrevista de seguiment) i la complecié d’un registre digitalitzat per informar de les
persones contactades, enquestades o les que han abandonat I'estudi.

‘L’entitat contractista s’encarregara de la realitzacié de les trucades telefoniques i de la
conduccié de les entrevistes estructurades sobre xarxes sexuals a les persones
participants del projecte.

Aquesta tasca incloura, com a minim:

a) la realitzaci6 de trucades telefoniques, o contacte mitjancant missatgeria
instantania (SMS o WhatsApp), a les persones participants per establir el
contacte inicial i acordar una data per a la realitzacio de les entrevistes;

b) la realitzaci6 de dues entrevistes per participant (una entrevista basal i una
entrevista de seguiment), d’'uns 50 minuts aproximats de durada, d’acord amb el
protocol de I'estudi;

c) durant la realitzacio de les entrevistes telefoniques, I'entrevistador/a haura de
completar manualment un questionari digital en la plataforma REDCap, |,
estructurat i pre-definit i dissenyat previament per I'equip investigador, que reculli
integrament totes les variables i preguntes d’estudi. En el cas que es produeixin
problemes de connexié que impedeixin registrar les respostes de I'entrevista en
el programa REDCap, es realitzara I'entrevista a paper;

d) Quan la persona participant ho autoritzi, les entrevistes seran audiograbades,
per tal de poder fer una validacié posterior de la qualitat de les dades recollides.
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la gestio i actualitzacio d’'un registre digitalitzat de seguiment, on es recollira
informacié sobre les persones contactades, les entrevistes realitzades i els casos
de no resposta, rebuig o abandonament de I'estudi. Aixi mateix, el registre
digitalitzat haura d’incloure obligatoriament la data en qué s’ha realitzat cada
contacte, entrevista o incidéncia, per tal de garantir la tracabilitat temporal de les
activitats;

durant la fase de monitoritzacio, I'entitat contractista haura de mantenir un diari
de camp o quadern de bitacola, en el qual es registri de manera sintética I'activitat
diaria realitzada (incloent les tasques efectuades, la seva durada aproximada i
incidencies rellevants);

En el cas de que s’hagi d’enregistrar alguna entrevista a paper, s’haura de
garantir la seva | custddia, emmagatzematge i preservacié segura, garantint la
confidencialitat, integritat i tracabilitat de la documentacio. L’adjudicatari haura
de conservar els questionaris en un espai segur fins al moment de la seva
transferencia al promotor. La transferéncia de la documentacioé es realitzara
mitjangant un servei de missatgeria contractat pel promotor (IGTP), a través de
'empresa designada a aquest efecte. La recollida dels questionaris es dura a
terme a la seu de l'entitat contractista, d’acord amb les instruccions i
calendaritzacio establertes pel promotor. La freqtiéncia de les recollides no sera
fixa, sind que s’establirda de manera consensuada entre el promotor i
I'adjudicatari en funcié del volum de questionaris recollits. Cada transferéncia
haura de garantir la tracabilitat de la documentacié mitjancant un registre dels
questionaris lliurats i rebuts.

La verificacié de la qualitat de les dades recollides, la revisié de la consisténcia
dels questionaris completats i qualsevol altre procediment de control de qualitat
de la informacié seran responsabilitat exclusiva del promotor, a través del
CEEISCAT com a coordinador de I'estudi. En conseqiiéncia, aquestes activitats
no formen part de les obligacions de I'entitat contractista.

la participacio obligatoria en una sessi6 formativa inicial (a carrec del CEEISCAT)
sobre el protocol d’entrevista, procediments de recollida de dades i estandards
de qualitat (incloent entrenament en la realitzacié d’entrevistes estructurades);

la participacio en les reunions internes de coordinacié i seguiment del treball de
camp del projecte, amb l'objectiu d’alinear el reclutament hospitalari amb les
entrevistes realitzades, garantir la correcta tracabilitat dels participants i
assegurar el seguiment longitudinal adequat per a la realitzacié de la segona
entrevista al cap d’un any.

Participacié activa en la jornada final del projecte, destinada a I'exposicio i
discussio dels resultats amb els diferents hospitals participants i la comunitat de
GBHSH i DT, aportant I'experiéncia i el coneixement de I'entitat derivats de la
realitzacié de les entrevistes i contribuint a lintercanvi i la discussié dels
resultats.la col-laboracio en la revisio dels articles cientifics i altres productes de
difusio derivats del projecte, quan aixi es requereixi, especialment pel que fa a la
interpretacio dels resultats del treball de camp i la qualitat de les dades recollides.
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6. REQUISITS PER A L’EXECUCIO DEL SERVEI

L’equip de I'entitat contractista que s’assigni a I'execucid del contracte haura de tenir
disponibilitat per reunir-se peridodicament, de manera presencial o telematica, amb el
promotor del projecte, ubicat al Campus Can Rulti.

Durant el periode de reclutament de participants, I'entitat contractista haura de patrticipar,
com a minim, en reunions de seguiment amb una periodicitat bimensual. Per tant, aixo
suposara un total de 6 reunions durant el periode de reclutament de 12 mesos.

Durant el periode de seguiment longitudinal (corresponents a 14 mesos) dels
participants, les reunions tindran una periodicitat minima trimestral (corresponent a un
total de 5 reunions). Addicionalment, el promotor podra convocar reunions
extraordinaries quan sigui necessari per abordar incidencies, ajustar procediments,
revisar I'evolucié del reclutament o garantir la correcta execucio del treball de camp. Les
reunions seran comunicades amb un minim de 15 dies d’antelacio.

Aixi mateix, I'entitat contractista haura de tenir disponibilitat per rebre la formacié
especifica del protocol d’estudi, dels instruments d’entrevista i dels procediments de
recollida de dades, impartida pel promotor, 'investigador principal o els investigadors
col-laboradors.

Sera necessaria la disponibilitat de I'equip per garantir la correcta execucié del treball
de camp, incloent la coordinaci6 de les entrevistes telefoniques estructurades, el
seguiment longitudinal dels participants i el compliment dels procediments establerts per
assegurar la qualitat, tracabilitat i confidencialitat de les dades recollides. Per garantir
aguesta disponibilitat I'equip haura de facilitar un correu electronic de contacte i detallar
els seus horaris de disponibilitat.

7.- PROTECCIO DE DADES | ASPECTES ETICS

8.1. L'entitat contractista actuara com a encarregada del tractament de dades personals
de conformitat amb l'article 28 del Reglament (UE) 2016/679 (RGPD). Les condicions
del tractament es regularan mitjancant el contracte d'encarrec de tractament que
s'adjuntara com a annex al contracte formalitzat.

8.2. L'estudi compta amb I'aprovacio del Comité d'Etica de la Investigacié de I'Hospital
Germans Trias i Pujol (PI-26-105). L'entitat contractista es compromet a respectar el
protocol aprovat i les condicions étiques establertes.

8.3. Atesa la naturalesa especialment sensible de les dades tractades (orientacio sexual,
practigues sexuals, xarxes sexuals, estat de VIH, consum de substancies), I'entitat
contractista haura d'implementar les mesures técniques i organitzatives seguents:

a) Pseudonimitzacié dels qilestionaris en suport paper (codi identificatiu, sense dades
directament identificatives).

b) Custodia en armaris tancats amb clau, amb accés restringit exclusivament al
personal autoritzat del projecte.

c) Registre d'accessos a la documentacio.

d) Formacio especifica obligatoria del personal en proteccié de dades i confidencialitat.

e) Destruccié6 segura de la documentacid quan correspongui, d'acord amb els
procediments de I'lGTP.
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8.4. L'entitat contractista no podra comunicar ni cedir les dades personals a tercers
sense autoritzacié prévia i escrita de I'GTP.



