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indicacion de Tenofovir disoproxilo 300 mg

+ Emtricitabina 200 mg, como tratamiento INTRODUCCION

preventivo de la infeccion por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH) en
la prestacion farmacéutica del Sistema

Nacional de Salud (SNS) a dosis diaria de

1 comprimido.

En noviembre de 2019 se incluyo la

Esta indicacion, denominada profilaxis pre-exposicion al VIH (PrEP), forma parte de un paquete de
medidas preventivas destinadas a prevenir la infeccion por el VIH y se enmarca dentro de acciones

preventivas para otras infecciones de transmision sexual (ITS).

Ante la puesta en marcha de esta nueva medida preventiva se propone el desarrollo de un sistema

de informacion y monitorizacion de los programas publicos de PrEP.

OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL:

C Monitorizar el desarrollo y resultados de los programas publicos de PrEP en Espaia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

(C Conocer el numero de personas incluidas en los programas de PrEP en Espaia.

C Determinar la frecuencia de inicio y abandono de PrEP y sus motivos.

C Evaluar la adherencia a la PrEP,

C Cuantificar la aparicion de efectos secundarios.

C Evaluar cambios en las conductas de riesgo y en la incidencia de otras ITS.

C Analizar las seroconversiones al VIH en personas que reciben una prescripcion de PrEP
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METODOS

DISENO

Cohorte observacional prospectiva abierta. Los centros que se incorporen a SIPrEP después de haber
puesto sus programas en marcha recogeran la informacion de los participantes que cumplan los criterios
de inclusion de manera retrospectiva, siempre que resulte posible.

AMBITO
Estatal. Participacion voluntaria de centros y CCAA en los que se hayan puesto en marcha programas
de PreP.

POBLACION

Personas que reciben una prescripcion de PrEP en el contexto de un programa publico de PrEP en el
sistema sanitario.

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION
(EN LA COHORTE) (DE ENTRADA A LA COHORTE)

Toda persona, sin infeccion por el VIH, (C Personas con infeccién por el VIH o con

que haya recibido prescripcion de PrEP clinica compatible con infeccion aguda.
en el contexto de un programa publico a ~ Personas con contraindicaciones conocidas
partir del 1 de noviembre de 2019 y que para el uso de PriP.

firme el consentimiento informado para ~ Personas que inician o estan tomando

cesién de sus datos. PrEP en un ambito distinto al de un
programa publico (por ejemplo, hospitales
privados, PrEP salvaje, PrEP adquirida fuera

de Espaia...)

PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE DATOS

Inicialmente se ofrecera a los participantes una hoja de informacion y el consentimiento informado.
Una vez firmado, podra procederse a la recogida de datos.

Una vez que un participante haya sido incluido en la cohorte, se mantendra su seguimiento a lo largo del
tiempo, independientemente de que este interrumpa y posteriormente reanude el uso de PrEP, de tal manera
gue no sera necesario introducir de nuevo un participante si ya ha sido incluido. Tratarse de un estudio
observacional en condiciones de vida real, no existe una estructura cerrada de visitas. Algunas variables
seran de cumplimentacion obligatoria y otras de cumplimentacion recomendada. Esta informacion, y el
momento de recogida, se recogen en la siguiente tabla.
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Tabla 1: Esquema de recogida de variables

ables identificadoras

Cédigo de identificacidn

2.Variables de inicio y sociodemogr

=
Q,
o
2
o
]

Fecha deinclusién a la cohorte

Fecha de nacimiento

Sexo asignado al nacimiento

Identidad de género

Pais de nacimiento

Nivel de estudios

Situacién laboral

Residencia en municipio del programa

Residencia en otra comunidad auténoma

Derivacion al programa de PrEP

3.Criterios de indicacién de PrEP

Poblaciones diana

Prdcticas deriesgo

4.Uso de PrEP fuera del programa

Uso previo de PrEP

Fuente de obtencién PreP

Farmaco usado durante tGltimo ciclo de PrEpP

‘&‘S‘S.H

HS‘S&

Seguimiento médico durante ultimo ciclo de PrEP

5.Variables clinicas: ITS
Fecha derecogida de muestras
Resultado de VIH

Diagndstico de gonorrea

Diagnostico de clamidia

Diagnéstico de sifilis
Diagndstico de VHA, VHB y VHC
Localizacién de ITS bacteriana

Diagndstico otra ITS

Fecha diagndstico de otra ITS

6.Variables clinicas: funcién renal

Fecha de determinacidn

Creatinina sérica

Filtrado glomerular estimado

Sistematico de orina

Cociente albimina/creatinina

7 .Variables conductuales

Uso de drogas
Frecuencia de uso de preservativo

Practica de chemsex

Uso de la via inyectada

8.Seguimiento de la PrEP

Efectos adversos percibidos

Interrupcién de PrEP

y

Fecha de prescripcidon consecutiva de PrEP

9.Adherencia a la PrEP

Frecuencia de toma correcta de PreP

Pauta empleada

Numero de dias de omisién de toma de PrepP

m

Frecuencia de uso de PrEP en ausencia de preservativo

Qo
[

=
)
=

m
o

10.Interrupcion

Motivo de interrupcidn

Fecha de ultima toma de PrEP

Fin de tratamiento
11.Reanudacién de PrEP

x

Fecha de prescripcion de reanudacion

Motivo de reanudacién [0)]

X:variables de cumplimentacidn obligatoria; @: variables de cumplimentacién recomendada
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Para facilitar la recogida de la informacion, se definen tres tipos de visitas.

(C, Visita de inicio:
Visita en la que el participante recibe la primera prescripcion de PrEP en ese programa. Cada
participante solo puede registrar una visita de inicio. En esta visita se recogeran variables de inicio
y sociodemograficas, de indicacion de PrER, de conocimiento y derivacion al programa, uso de PrEP
fuera del programa, variables clinicas (ITS y funcién renal) y variables conductuales.

@ Visita de seguimiento ordinaria:
Visita de seguimiento de PrEP en participantes que no han interrumpido la toma de PrEP. En esta
visita se recogeran: variables clinicas (ITS y funcion renal), de seguimiento de la PrEP, conductuales,
de adherencia y de interrupcion de PrEP, si procede.

(C Visita de reanudacion tras interrupcion de PrEP.

Visita posterior tras la interrupcion de PrEP en la que se da una nueva prescripcion de la toma.

Se considerara interrupcion de la PrEP. el cese deliberado de la toma de PrEP por parte del
participante desde la ultima visita, la omision de las visitas de seguimiento por mas de 6 meses
consecutivos, o la indicacion de abandono de PrEP por parte del profesional por presencia de
contraindicaciones. En esta visita se recogeran las variables de indicacion de PrEP, uso de PrEP
fuera del programa, variables clinicas (ITS y funcion renal), variables conductuales, de interrupcion
de PrEP y de reanudacion de PrEP.

Las variables identificadoras (fecha de visita, codigo de participante, y el tipo de visita segun las definiciones
anteriores), se recogeran para cada visita del participante.

La informacion se registrara a través de una plataforma online disefiada para tal fin. De forma ideal, el
registro de datos se hara de forma continua, a medida que los participantes cumplan con sus visitas.
La entrada de datos podra realizarse de forma manual o a través de un fichero que contenga todas las
variables anteriores y esté en un formato estandarizado.

DEFINICION DE VARIABLES

Se definen dos tipos de variables: las de cumplimentacion obligatoria y las de cumplimentacion
recomendada.

Las variables de cumplimentacion obligatoria deberan cumplimentarse siempre que se disponga de la
informacion a la que hacen referencia. Si en una visita determinada, por razones clinicas, no se ha recogido
esa informacion, podra marcarse la opcion “no dispongo del dato”, pero nunca dejarlas en blancas. La
plataforma de entrada de datos no permitira grabar una visita si no se han cumplimentado todos los
campos obligatorios.

Las variables de cumplimentacion recomendada podran no estar cumplimentadas para grabar las visitas.

No obstante, dada su importancia, recomendamos su recogida.
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1. Variables identificadoras — Cumplimentacion obligatoria

Cadigo de identificacion: A cada persona que inicie PrEP se le asignara un cédigo de identificacion
formado por las dos primeras iniciales del primer apellido, dos primeras iniciales del segundo apellido,
ano de nacimiento con 2 cifras, mes de nacimiento con dos cifras, dia de nacimiento con dos cifras, y
M o F en funcidn del sexo asignado al nacimiento (sexo bioldgico). En el caso de que se desconozca el
apellido, se utilizara XX.

Fecha de visita: Fecha en que el participante acudio a la visita (dd/mm/aaaa)

Tipo de visita: Segun las definiciones del epigrafe anterior: inicio; seguimiento ordinaria; reanudacion.
En caso de que la informacién sobre interrupcion de PrEP no se reporte en el contexto de una visita
de seguimiento, y esta informacion se conozca fuera de una visita (por ejemplo, en una llamada
telefénica) o en una visita de reanudacion, el sistema generara de forma automatica una visita virtual

de interrupcion donde se podra registrar la informacion relativa a dicha interrupcion.

2. Variables de inicio y sociodemograficas —» Cumplimentacion obligatoria

Fecha de inclusion a la cohorte: Formato dd/mm/aaaa.

Fecha de nacimiento: Formato dd/mm/aaaa.

Sexo asignado al nacimiento: Se refiere al sexo bioldgico (segun figura en la partida de nacimiento). Se
codificara como: Hombre, Mujer, No consta informacion.

Identidad de género: Se refiere a la identidad de género referida por el participante en el momento
actual, independientemente de su estado legal: Hombre, Mujer, Otra, No consta informacion.

Pais de nacimiento: Menu desplegable.

Nivel de estudios: Se consignara el nivel maximo alcanzado como una de las siguientes categorias: Sin
estudios o estudios primarios incompletos; Primaria actual completa; Secundaria obligatoria completa

o Bachillerato completo; Universitarios o superiores; Otros; no consta informacion.

2. Variables de inicio y sociodemograficas —» Cumplimentacion recomendada

Si otra identidad de género: texto libre.

Si otro nivel de estudios: texto libre

Si otra situacion laboral: texto libre.

Situacion laboral: Se reflejara la situacion laboral en el momento de iniciar la PrEP, indicando una
de las siguientes opciones: Empleado por cuenta propia o ajena (incluye la situacion de baja laboral
transitoria), desempleado con o sin prestacion, jubilado o baja laboral permanente, estudiante, otra
situacion, no consta informacion.

Residencia en el municipio diferente al del programa: si; no.
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Si municipio diferente al programa, residencia en Comunidad Auténoma diferente a la del programa:
si: no.

Si Comunidad Autonoma diferente a la del programa, especificar. desplegable.

Derivacion al programa de PrEP. Se preguntara a la persona que va a iniciar PrEP como ha accedido
al programa, consignando una o varias de las siguientes opciones: Derivado desde Atencion Primaria,
derivado desde centro de VIH/ITS, derivado desde otro dispositivo sanitario (por ejemplo, consulta
ambulatoria/hospitalaria de otra especialidad), derivado desde una ONG, por decision propia,
otro (especificar).

Si otra derivacion al programa de PrEP. texto libre.

3. Criterios de indicacion de PrEP — Cumplimentacion obligatoria

Los criterios de indicacion de PrEP se refieren a los 12 meses anteriores (marcar todas las que procedan):

Practicas de Riesgo: Poblacion Diana:

Aunque las practicas de riesgo no suponen un criterio de
indicacion para la financiacion publica de PrEP en mujeres que
ejercen la prostitucion, se recogeran con fines de investigacion.

- Hombre que tienen sexo con hombres
(HSH): Si/No

- Mujer transexual: Si/No

- Mas de 10 parejas sexuales: Si/No - Mujer que ejerce o ha ejercido la
- Practica de sexo anal sin preservativo: Si/No prostitucion: Si/No

- Practica de Chemsex: Si/No - Otra: Si/No

- Uso de profilaxis post-exposicion: Si/No - Si otra poblacion diana: texto libre

- Una 0 mas ITS bacteriana: Si/No

- Otros: Si/no

- Si otra conducta de riesgo: texto libre

4. Uso de PreP fuera del programa — Cumplimentacion recomendada

(C, Uso previo de PrEP. Se recogeré si el caso habia utilizado PrEP antes de la entrada al programa o fuera
del mismo en caso de visita de seguimiento tras interrupcion de PrEP, independientemente de la forma
como la adquirié. Se consignara como: Si, No.

(C, Fuente de obtencién de PrEP durante ultimo ciclo de PrEP. Cémo accedi¢ a la PrEP durante el Ultimo
ciclo fuera del programa: centro Privado; estudio de investigacion; programa publico de PrEP; compra
por internet; otro

(C, Siotra fuente de obtencién durante tltimo ciclo de PrEP:. texto libre.

(C, Farmaco usado durante ultimo ciclo de PrEP. Se recogeré el farmaco empleado en el caso fuera del
programa de PrEP. TFD; TAF; otro; no consta.

(C, Siotro farmaco usado durante ultimo ciclo de PrEP. texto libre.

(C, Seguimiento médico durante tltimo ciclo de PrEP. Se recogerd el lugar en que el participante he tenido

seguimiento del uso de PrEP en el tltimo ciclo fuera del programa, o si no lo ha tenido: Centro especifico
de VIH/ITS; Centro de Atencion Primaria; Consulta hospitalaria; Centro privado; Centro Comunitario/
ONG; No hizo seguimiento médico; Sequimiento médico en lugar no especificado; no consta.
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5. Variables clinicas: ITS —» Cumplimentacion obligatoria

El objetivo de esta seccion es registrar la incidencia de nuevas ITS para evaluar cambios en su tendencia a
lo largo del tiempo. Por ello, solo se recogeran casos incidentes.

Fecha de recogida de las muestras: dd/mm/aaaa
Resultado prueba VIH: Positivo; negativo.
ITS Bacterianas

(C, Diagnéstico de gonococia: Positivo; negativo.

(C, Localizacién si gonococia positivo: Uretral/orina; rectal: faringeo; desconocido.

(C, Diagnéstico de clamidia: Positivo; negativo.

(C, Localizacién si clamidia positivo: Uretral/orina; rectal; faringeo; desconocido

(C, Diagnéstico de sifilis: Positivo; negativo

(C, Estadio si sifilis positivo: Primario; secundario; latente precoz; latente de duracion indeterminada;
desconocido.

Las variables VHA y VHB dejaran de registrarse una vez que el participante deje de ser no inmune.

VHA: Aguda; pasada; vacunada; no inmune.
VHB: Aguda; pasada; cronica; vacunada; no inmune.
VHC: Nuevo diagnostico de VHC (infeccion o reinficcion): Si; no.

5. Variables clinicas: ITS —» Cumplimentacion recomendada

Diagnéstico de otra ITS

Serotipo L1-L2-L3: Si/no Esta opcion solo aparecera si se ha marcado diagnostico de clamidia con

localizacion rectal

(C, Diagnéstico de otras ITS: En esta variable se podran recoger ITS diagnosticadas en consultas fuera del
programa o ITS no recogidas en la lista anterior: Gonococia; clamidia; LGV; sifilis; Hepatits A; Hepatitis

& B; Hepatitis C; otra.

© i otra ITS: texto libre.

6. Variables clinicas: funcion renal —» Cumplimentacion obligatoria

(C, Fecha de determinacién: Formato dd/mm/aaaa.
(C, Creatinina sérica: Unidad dg/mL.
(C, Filtrado glomerular estimado: Unidad mL/min.

(C, Sistematico de orina: Sefalar las que correspondan: Proteinuria; glucosuria; piuria; normal.

6. Variables clinicas: funcién renal —» Cumplimentacion recomendada

(C, Cociente proteina/creatinina: Normal (<3mg/mmol o 30mg/q); Alterado (>=3mg/mmol 0 30mg/g); no

dispongo de dato.
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7. Variables conductuales —» Cumplimentacion recomendada

Las variables conductuales se refieren a los 3 meses anteriores a la visita en que se recoge esta informacion.

©

@
@

©

Uso de Drogas Recreativas

Cannabis: Si;no. (C, Speed: Si;no.

Extasis/MDMA: Si:no. (C, Metanfetamina: Si;no.

Cocaina: Si;no. (€, LSD: Si:no.

Crack: Si;no. (C, Catinonas (Mefedrona/ MDPV/ 3MMC/ NRJ3/ 4-MEC): Si;no.
Poppers: Si:no. (C, Otras: Si/no.

GHB/GBL: Si:no. @/ Si otras drogas: Texto libre.

Ketamina: Si;no. (C, Practica de chemsex: Si;no; desconocido.

Heroina: Si;no. ¢ Sipractica de chemsex: uso de la via inyectada: Si;no

Conductas de Riesgo para la Adquisiién del VIH

Frecuencia de uso de preservativo durante sus relaciones sexuales de penetracion anal o vaginal:
Nunca; menos de la mitad; mas de la mitad; siempre.

8. Seguimiento de la PrEP —» Cumplimentacion obligatoria

Efectos adversos percibidos: Se recogera si el participante ha percibido algun efecto adverso desde
la Ultima visita: Si;No

Si si efectos adversos: Nauseas/Otros sintomas Gl/ Otros (especificar).

Interrupcion de la toma de PrEP : Se recogera si el participante ha interrumpido la toma de PrEP desde
la Ultima visita o, si en el contexto de la visita actual, se decide interrumpir la toma de PrEP si/no

Si siinterrupcion de la toma de PrEP, motivo de interrupcion: Embarazo; alteracion funcion renal; otros
efectos secundarios; ausencia de percepcion del riesgo; traslado; otros. Ausencia de percepcion del
riesgo se refiere a la ausencia de exposicion a VIH reportada por el participante que segun su criterio
o criterio del personal sanitario, motiva una interrupcion de la PrEP. Traslado se refiere a traslado de la
vivienda habitual a otro lugar que motiva la interrupcion de la PrEP en el centro.

Fecha de prescripcion consecutiva de PrEP : En caso de que el participante no interrumpa la PrER, se
registrara la fecha en que obtiene una prescripcion de farmaco consecutiva. Formato: dd/mm/aaaa.
Fecha de ultima toma de PrEP : si el participante interrumpe la PrEPR, ultimo dia que la tomé: dd/mm/
aaaa.

Fin de seguimiento: Se finaliza de manera definitiva el seguimento por incompatibilidad con los
criterios de inclusion de SIPrEP si; no.

Motivo de fin de seguimiento: fallecimiento; retirada de consentimiento; VIH positivo.

Si fallecimiento, causa: Texto libre.

Fecha del evento que motiva el fin de seguimiento: dd/mm/aaaa.
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9. Adherencia a la PrEP — Cumplimentacion obligatoria

Referida a los tres meses previos

@

©
@

©

Frecuencia de toma correcta de PrEP : Se medira la frecuencia de uso correcto de uso de PrEP. Para
ello sera necesario tener en cuenta la pauta empleada por el participante en relacion a sus relaciones
sexuales con penetracion anal o vaginal. Las categorias de respuesta son: Nunca; ocasionalmente;
habitualmente; siempre. Se considerara que la adherencia es subdptima cuando la frecuencia de toma
correcta sea diferente "siempre”

9. Adherencia a la PrEP —» Cumplimentacion recomendada

Pauta empleada para la toma de PrEP. Se recogera la forma en que el participante ha tomado PreP
desde la Ultima visita: Pauta diaria/ Pauta a demanda/ambas.

Numero de dias de omision de la toma de PrEP. Para la pauta diaria, se recogera el nimero de dias en
gue se ha omitido la toma de PrEP en los ultimos tres meses: nimero.

Frecuencia de uso de PrEP en ausencia de preservativo: Se explorara la frecuencia del uso correcto de
PrEP enlas relaciones sexuales con penetracion anal o vaginal en las que no se ha utilizado preservativo.
Las categorias de respuesta son: Nunca; ocasionalmente; habitualmente; siempre.

10. Interrupcion de la PrEP —» Cumplimentacion obligatoria

Esta informacion se recogera si el participante ha interrumpido PrEP.

@

@

Fecha de ultima toma de PrEP. Se recogera el ultimo dia que el participante tomé PrEP, en caso de que
haya interrumpido su uso. Formato dd/mm/aaaa.

Motivo de abandono. Si el caso interrumpe la toma de PrEP, indicar los motivos: embarazo; alteracion
funcion renal; otros efectos secundarios; ausencia de percepcion de riesgo; traslado; otros.

Si otro motivo de abandono: texto libre.

11. Reanudacion de la PrEP —» Cumplimentacion obligatoria

Fecha de prescripcion de reanudacion de PrEP : Fecha en que se efectta una prescripcion de farmaco
en un participante que previamente habia interrumpido el uso de PrEP. Formato dd/mm/aaaa.

11. Reanudacion de la PrEP —» Cumplimentacion recomendada

Motivo de reanudacion: Se recogera el motivo por el que el participante reanuda el uso de PrEP cuando

haya habido una interrupcién en su toma. A diferencia de los criterios de indicacién, los motivos de reinicio

no tienen por qué referirse a los Ultimos 12 meses, por lo que el nimero de parejas se recoge de forma

cualitativa. Marcar todas las que corresponda.

(C, Multiples parejas sexuales: Si/No (© Una o mas ITS bacteriana: Si/No
(C, Préactica de sexo anal sin preservativo: Si/No (© Otros: Si/no
(C, Préctica de Chemsex: Si/No (C, Siotra conducta de riesgo: texto libre

(C Uso de profilaxis post-exposicién: Si/No
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12. Informacion relativa a SARS-CoV-2/COVID19 — Cumplimentacion obligatoria

Esta informacion se recogera solo si el participante presenta infeccion por SARS-CoV-2, posible

o confirmada.

Se considerara que los participantes son un caso posible de COVID19 si, desde el 1 de marzo de 2020 han

tenido sintomas de infeccion respiratoria aguda:

¢ Congestion nasal ¢ Dolor de garganta
¢ Anosmia/hyposmia ¢ Artromialgia

C Disgeusia/ageusia C Astenia

< Tos ¢ Fiebre

Se considerara un caso confirmado de COVID19 si el participante ha sido diagnosticado con una prueba
de laboratorio (PCR, prueba répida de antigeno o prueba rapida de anticuerpos).

(C, Tipo de caso: Posible/confirmado

(C, Prueba diagndstica: Si el caso es confirmado, indicar el tipo de prueba: PCR/Prueba rapida antigeno/
Prueba rapida anticuerpos/Desconocido.

(C, Presencia de sintomas: Si el caso es confirmado: Cuadro asintomatico/Cuadro sintomético

(C, Enfermedad grave: Describir si el participante sufrié enfermedad grave, independientemente de si
ingreso. Formato: texto libre

(C, Fecha de inicio de sintomas: Si el caso es sintomético. Formato: dd/mm/aaaa.

(C, Fecha de hospitalizacion: Si el participante ha hospitalizado. Fromato dd/mm/aaaa.

(C, Fecha de ingreso en UCI: Si el participante ingresé en UC. Formato: dd/mm/aaaa.

(C, Fecha de fallecimiento: Si el participante ha fallecido. Formato: dd/mm/aaaa.

(C, Tratamiento de infeccion por coronavirus: Si el participante recibié tratamiento por COVID19,

especificar. Formato: texto libre

13. Notas

La plataforma de entrada de datos incluye una seccion llamada “Notas" para que el personal investigador
pueda recoger las notas que le resulten utiles en el sequimiento de los participantes.El uso de esta seccion
es invividual, las notas no seran descargas en las bases de datos y por lo tanto esta informacion no

serd analizada.
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PLAN DE ANALISIS

Se llevara a cabo un analisis descriptivo de los datos de manera periddica (al menos, anual).

Para contestar a preguntas de investigacion relacionadas con los objetivos del proyecto, se
plantearan analisis siguiendo los métodos estadisticos adecuados a las caracteristicas de las

variables involucradas.

PROCEDIMIENTO DE ACCESO A LOS DATOS

Para los centros que utilicen la plataforma de entrada de datos, se permitira el acceso a estadisticas
descriptivas de los datos introducidos en tiempo real, en forma de consulta automatica. También se podra

hacer una exportacion de la base de datos, en funcion de cada perfil.

Se creardn cuatro niveles de usuarios, con perfiles diferentes:

(C, Centro participante en un programa de PrEP : Tendra permisos para ingresar datos (de forma manual

0 a través de una base de datos), para consultar sus datos, y descargarse su base de datos (en

formato Excel o csv)

(¢, Comunidad Autonoma: Tendran permisos para ingresar datos (de forma manual o a través de

una base de datos), para consultar los datos de los centros de su CCAA, y descargarse su base de
datos autonémica (en formato Excel o csv). Aquellas CCAA que dispongan o vayan a disponer de
sistemas de monitorizacion propios podran enviar su informacion a través de bases de datos de

forma periddica.

(G, Plan Nacional sobre el SIDA (PNS): El PNS tendrd permisos para consultar los datos de todas
las CCAA.

(C, Centro Nacional de Epidemiologia (CNE): La Unidad de Coordinacion de la cohorte CoRIS y la Unidad

de Vigilancia de VIH del CNE tendran permisos para consultar datos y descargar la base de datos

estatal para realizar el control de calidad y la explotacion de los datos.

Aquellos centros que no utilicen la plataforma de entrada de datos, podran enviar su informacion a través
de bases de datos encriptadas de forma periddica (al menos, anual), bien desde su centro o bien de forma

centralizada junto con otros centros desde su comunidad auténoma.
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ASPECTOS ETICOS. GESTION, CONTROL DE CALIDAD Y EXPLOTACION DE LOS DATOS:

Los participantes firmaran un consentimiento informado (Anexo 1) para participar en el estudio. Este
proyecto serd enviado al Comité de Etica de la Investigacion del Instituto de Salud Carlos 1l para la obtencién
de un informe favorable, en cumplimiento de lo establecido por el RD1716/2011.

La responsabilidad de la gestion de los datos sera del PNS, de la Unidad Vigilancia del VIH y de la Unidad de
coordinacion de la cohorte CoRIS del CNE, en el Instituto de Salud Carlos IIl. El fichero generado contara con
todas las medidas de seguridad establecidas por el Reglamento (UE) 2016/679 General de Proteccién de
datos y la Ley Organica 3/2018, en relacion a los derechos de acceso, modificacion, oposicion, cancelacion
de datos, derecho de limitacion del tratamiento y portabilidad de los datos. Para ejercitar estos derecho el
participante podra dirigirse al delegado de proteccién de datos del Instituto de Salud Carlos IIl (dpd@iscii.
es). Los formularios de recogida de datos se disefiaran con filtros de manera que se minimicen los errores
a la hora de introducir la informacién en el aplicativo. De forma anual se llevara a cabo un control de calidad
y una consolidacion de la base de datos estatal. Habra que consensuar el periodo de cierre de recogida

de datos.

Una vez consolidada la base de datos anual, cada Comunidad Auténoma recibira su propia base datos
(Base de datos autonémica). EI PNS recibira el informe global y todos los informes parciales que precise, y
los remitira a los coordinadores autonoémicos de VIH

La explotacion de los datos se realizara mediante un Informe anual de monitorizacién de programas de
PrEP, que sera elaborado por la Unidad de Vigilancia del VIH y publicado por el PNS. Se analizaran datos
estatales y desagregados por comunidad auténoma.

Cada centro participante y cada CCAA podran acceder y explotar sus datos como considere apropiado.

Tanto en la base de datos anual consolidada como en las descargas parciales que pudieran hacer
las comunidades autonomas se eliminara el codigo SIPrER, que sera sustituido por un coédigo
numeérico correlativo.

Queda contemplada la posibilidad de explotacion de la base de datos estatal para la realizacion de trabajos
de investigacion o solicitar proyectos de investigacion en el marco de este sistema. Se definira un grupo
coordinador, formado por las personas designadas por el PNS y la Unidad Vigilancia del VIH, la Unidad de
coordinacion de la cohorte CoRIS del CNE, y un grupo de trabajo de PrEP, formado por los centros y CCAA
participantes, el PNS, la Unidad Vigilancia del VIH y la Unidad de coordinacion de la cohorte CoRIS del CNE.

Los trabajos cientificos publicados a partir de estas bases de datos (estatal, autonémicas o por centros)
deberan referenciar a SIPrEP y al grupo de trabajo de PrEP entre sus autores.
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DIRACION DEL ESTUDIO:

La duracion inicial del proyecto sera de 4 afios a partir de su puesta en marcha, prorrogable a otros 4 afios.

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES:

En cumplimiento de Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre
estudios posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano, los investigadores
de SIPrEP deberan notificar las sospechas de reacciones adversas graves en el plazo maximo de 15 dias

naturales desde que se tuvo conocimiento de la sospecha de reaccion adversa a través de

https://www.notificaram.es/.



ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

“SIPrEP. Sistema de Informacion de los Programas de Profilaxis Pre Exposicion (PrEP) al VIH en Espaiia”

Solicitamos su colaboracion en el estudio "SIPrEP. Sistema de Informacion de los Programas de PreP al VIH
en Espana”. Las Investigadoras Principales de dicho estudio son Rosa Polo, Asuncion Diaz, Inmaculada Jarrin
y Carlos Iniesta. Este estudio esta coordinado desde la Secretaria del Plan Nacional Sobre el SIDA (Ministerio
de Sanidad), la Unidad de Vigilancia del VIH y la Unidad de Coordinacién de la cohorte CoRIS en el Centro
Nacional de Epidemiologia (Instituto de Salud Carlos Il =ISCIII) en Madrid y cuenta con la participacion de ......

(Nombre del centro en el que recibe la PreP y donde se le ha invitado a participar en el estudio)

Participacion voluntaria

Su participacion en esta investigacion es completamente voluntaria y puede retirarse del estudio en cualquier
momento sin necesidad de dar ninguna explicacion sobre las razones para hacerlo. Sea cual sea su decision,
el hecho de no participar o retirarse del estudio no modificara en absoluto la atencion y los cuidados sanitarios
que reciba en el futuro. El personal médico de su centro sanitario esta a su disposicion para aclarar cualquier
duda respecto a su participacion.

Objetivo del estudio

La PrEP es una estrategia de prevencion para el VIH de reciente incorporacion al sistema sanitario, enmarcado
dentro de las medidas que se toman para reducir los nuevos casos de VIH. Esta estrategia se centra en la
toma de antirretrovirales, y se acompafa de un seguimiento médico donde se abordan aspectos relacionados
con la salud sexual y el funcionamiento del farmaco.

Si acepta participar en este proyecto firmando esta hoja de consentimiento por duplicado (usted se quedara
con una copia), su médico registrara la informacion que recoja de forma habitual en las consultas en una base
de datos. Esta informacion se referird a su uso de PrEP las infecciones de transmision sexual que pudieran
serle diagnosticadas, su uso de preservativo, su uso de drogas o los motivos por los que abandonara la PrER,
si lo hiciera. Adicionalmente, si usted ha sufrido o sufre una infeccion por coronavirus, posible o confirmada,
se registrara informacion relacionada con este episodio, con el objetivo de conocer si existe alguna relacion
entre la toma de PrEP y la infeccion por coronavirus.

La informacion que se recoja sera muy Util para mejorar el conocimiento sobre los programas de PrEP, su nivel
de demanda y su impacto en la reduccion de los casos de VIH y en otros aspectos relacionados con la salud.
Este conocimiento nos permitira mejorar los programas de PrEP, cuyo objetivo es reducir el nimero de casos
de VIH, por lo que agradecemos de antemano su colaboracion en este estudio.

Confidencialidad de los datos

Los datos se manejaran y estaran protegidos de acuerdo al Reglamento general de Proteccion de Datos,
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a la libre circulacion
de estos datos y ley organica 3/2018 de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales,
que lo complementa.



Segun dicha legislacion, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion
dirigiéndose a la persona que le ha hecho entrega de este consentimiento informado o al delegado de
proteccion de datos del Instituto de Salud Carlos Il a través del corro dpd@isciii.es. La informacion recogida
se informatizara de forma codificada, esto es, no constara en ningun lugar ningun dato que permita su
identificacion, sino solamente un cédigo que Unicamente conocen los investigadores.

Los datos se custodiaran en el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII). EI ISCIII es la persona juridica titular del
fichero de datos del proyecto SIPrEPR, que ha sido registrado en el registro de actividades del ISCIII, y la persona
responsable del tratamiento de sus datos es Inmaculada Jarrin Vera. Sus datos podran ser compartidos con
terceros en paises de la Unién Europea o que hayan sido considerados como paises seguros por esta, en el
contexto de proyectos de investigacion relacionados con los objetivos del estudio SIPrEP, siempre de manera
anonima. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica del Instituto de Salud Carlos I11.

Comunicacion de los resultados del estudio

Los resultados mas relevantes del estudio se publicaran en la pagina web del Plan Nacional Sobre el SIDA una
frecuencia anual. Puede acceder a dicha pagina web a través de esta direccion: https://www.mschs.gob.es/
va/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/home.htm con

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Titulo del estudio: "SIPrEP Sistema de Informacion de los Programas de PrEP al VIH en Espafia”.

(Nombre y apellidos de la persona participante en el estudio)

Declaro que:
- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.
- He hablado y aclarado 1aS UAs COM ..o

(Nombre y apellidos de la persona que le invita a participar en el estudio)

- Comprendo que mi participacion es voluntaria.
- Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que ofrecer explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos futuros.
- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha:

Firma del/la participante Firma del/de la investigador/a









