
1 Noviembre 2020 - Versión 7Documento de consenso - Anexo

Plan Nacional sobre el Sida
Ministerio de Sanidad
Noviembre 2020

Documento de consenso - Anexo

Protocolo de Investigación del Sistema de  
,QIRUPDFLµQ�GH�3URJUDPDV�GH�3URͤOD[LV�
Pre-exposición al VIH en Españ a



Este proyecto ha sido aprobado por el CEI del Instituto de Salud Carlos III y 
SRU�HO�&(,P�GHO�+RVSLWDO�8QLYHUVLWDULR�/D�3ULQFHVD��/DV�PRGLͤFDFLRQHV�GHO�
protocolo se detallan en la tabla de control de versiones a pie de página. 

Investigadoras Principales: 

Asunción Díaz, Carlos Iniesta, Inma Jarrín y Rosa Polo.

VERSIÓN 4     9/03/2020
Versión aprobada por el CEI del ISCIII

VERSIÓN 5     25/06/2020
Cambios menores que no precisan reevaluación por CEI

VERSIÓN 6     10/09/2020
Versión aprobado por el CEIm del HU La Princesa

VERSIÓN 7     4/11/2020
Versión autorizada por la Agencia Española de Medicamentos 

y Productos Sanitarios



3 Noviembre 2020 - Versión 7Documento de consenso - Anexo

Introducción

Objetivo

 Objetivo general

� 2EMHWLYRV�HVSHF¯ͤFRV

Métodos

 Diseño

 Ámbito

 Población 

 Criterios de inclusión (en la cohorte)

 Criterios de exclusión (de entrada a la cohorte)

 Procedimientos de recogida de datos

  Tabla 1. Esquema de recogida de variables

  -  Visita de inicio

  -  Visita de seguimiento ordinaria

  -  Visita de reanudación tras interrupción de PrEP

� 'HͤQLFLµQ�GH�YDULDEOHV

 Plan de análisis

 Procedimiento de acceso a los datos

 Aspectos éticos. Gestión, control de calidad y explotación de los datos

Anexo 1. Consentimiento informado

 Consentimiento informado escrito

4

4

4

4

5

5

5

5

5

5

5

6

7

7

7

7

14

14

15

17

16

ÍNDICE



Documento de consenso - Anexo 4 Noviembre 2020 - Versión 7

INTRODUCCIÓN

OBJETIVO

(VWD�LQGLFDFLµQ��GHQRPLQDGD�SURͤOD[LV�SUH�H[SRVLFLµQ�DO�9,+��3U(3���IRUPD�SDUWH�GH�XQ�SDTXHWH�GH�

medidas preventivas destinadas a prevenir la infección por el VIH y se enmarca dentro de acciones 

preventivas para otras infecciones de transmisión sexual (ITS).

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

de información y monitorización de los programas públicos de PrEP.

En noviembre de 2019 se incluyó la 

indicación de Tenofovir disoproxilo 300 mg 

+ Emtricitabina 200 mg, como tratamiento 

preventivo de la infección por el virus de 

OD� LQPXQRGHͤFLHQFLD� KXPDQD� �9,+�� HQ�

la prestación farmacéutica del Sistema 

Nacional de Salud (SNS) a dosis diaria de       

1 comprimido.

OBJETIVO GENERAL:

 Monitorizar el desarrollo y resultados de los programas públicos de PrEP en España.

OBJETIVOS ESPECÍFICOS:

 Conocer el número de personas incluidas en los programas de PrEP en España.

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

 Evaluar la adherencia a la PrEP.

� &XDQWLͤFDU�OD�DSDULFLµQ�GH�HIHFWRV�VHFXQGDULRV��

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

 Analizar las seroconversiones al VIH en personas que reciben una prescripción de PrEP
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Cohorte observacional prospectiva  abierta. Los centros que se incorporen a SIPrEP después de haber 
puesto sus programas en marcha recogerán la información de los participantes que cumplan los criterios 
de inclusión de manera retrospectiva, siempre que resulte posible.

Estatal. Participación voluntaria de centros y CCAA en los que se hayan puesto en marcha programas              
de PrEP.

Personas que reciben una prescripción de PrEP en el contexto de un programa público de PrEP en el                      
sistema sanitario.

Inicialmente se ofrecerá a los participantes una hoja de información y el consentimiento informado.              
8QD�YH]�ͤUPDGR��SRGU£�SURFHGHUVH�D�OD�UHFRJLGD�GH�GDWRV��

Una vez que un participante haya sido incluido en la cohorte, se mantendrá su seguimiento a lo largo del 
tiempo, independientemente de que este interrumpa y posteriormente reanude el uso de PrEP, de tal manera 
que no será 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 
serán de cumplimentación obligatoria y otras de cumplimentación recomendada. Esta información, y el 
momento de recogida, se recogen en la siguiente tabla.

MÉTODOS
DISEÑO

ÁMBITO

POBLACIÓN

PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE DATOS

CRITERIOS DE INCLUSIÓN
(EN LA COHORTE)

Toda persona, sin infección por el VIH, 

que haya recibido prescripción de PrEP 

en el contexto de un programa público a 

partir del 1 de noviembre de 2019 y que 

ͤUPH�HO�FRQVHQWLPLHQWR�LQIRUPDGR�SDUD�

cesión de sus datos.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
(DE ENTRADA A LA COHORTE)

Personas con infección por el VIH o con 

clínica compatible con infección aguda.

Personas con contraindicaciones conocidas 

para el uso de PrEP.

Personas que inician o están tomando 

PrEP en un ámbito distinto al de un 

programa público (por ejemplo, hospitales 

privados, PrEP salvaje, PrEP adquirida fuera                             

de España...)
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Visita de inicio Seguimiento Reanudación

Código de idenƟĮcación X X X

Fecha de visita X X X

Tipo de visita X X X

Fecha de inclusión a la cohorte X
Fecha de nacimiento X
Sexo asignado al nacimiento X
IdenƟdad de género X
País de nacimiento X
Nivel de estudios X
Situación laboral Ø
Residencia en municipio del programa Ø
Residencia en otra comunidad autónoma Ø

Derivación al programa de PrEP Ø

Poblaciones diana X

PrácƟcas de riesgo X

Uso previo de PrEP Ø Ø
Fuente de obtención PrEP Ø Ø
Fármaco usado durante úlƟmo ciclo de PrEP Ø Ø

Seguimiento médico durante úlƟmo ciclo de PrEP Ø Ø

Fecha de recogida de muestras X X X
Resultado de VIH X X X
DiagnósƟco de gonorrea X X X
DiagnósƟco de clamidia X X X
DiagnósƟco de síĮ l is X X X
DiagnósƟco de VHA, VHB y VHC X X X
Localización de ITS bacteriana X X
DiagnósƟco otra ITS X X

Fecha diagnósƟco de otra ITS Ø Ø Ø

Fecha de determinación X X X
CreaƟnina sérica X X X
Filtrado glomerular esƟmado X X X
SistemáƟco de orina X X X

Cociente albúmina/creaƟnina Ø Ø Ø

Uso de drogas Ø Ø Ø
Frecuencia de uso de preservaƟvo Ø Ø Ø
PrácƟca de chemsex Ø Ø Ø

Uso de la vía inyectada Ø Ø Ø

Efectos adversos percibidos X
Interrupción de PrEP X

Fecha de prescripción consecuƟva de PrEP X

Frecuencia de toma correcta de PrEP X
Pauta empleada Ø
Número de días de omisión de toma de PrEP Ø

Frecuencia de uso de PrEP en ausencia de preservaƟvo Ø

MoƟvo de interrupción X X
Fecha de úlƟma toma de PrEP X X

Fin de tratamiento X X

Fecha de prescripción de reanudación X
MoƟvo de reanudación Ø

X: variables de cumplimentación obligatoria;

11.Reanudación de PrEP

Ø: variables de cumplimentación recomendada

6.Variables clínicas: función renal

7.Variables conductuales 

8.Seguimiento de la PrEP  

9.Adherencia a la PrEP

10.Interrupción de la PrEP

1.Variables idenƟĮcadoras

2.Variables de inicio y sociodemográĮcas

3.Criterios de indicación de PrEP 

4.Uso de PrEP fuera del programa  

5.Variables clínicas: ITS 

Tabla 1: Esquema de recogida de variables
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3DUD�IDFLOLWDU�OD�UHFRJLGD�GH�OD�LQIRUPDFLµQ��VH�GHͤQHQ�WUHV�WLSRV�GH�YLVLWDV��

Las�YDULDEOHV�LGHQWLͤFDGRUDV��IHFKD�GH�YLVLWD��FµGLJR�GH�SDUWLFLSDQWH��\�HO�WLSR�GH�YLVLWD�VHJ¼Q�ODV�GHͤQLFLRQHV�
anteriores), se recogerán para cada visita del participante.

/D� LQIRUPDFLµQ�VH� UHJLVWUDU£�D� WUDY«V�GH�XQD�SODWDIRUPD�RQOLQH�GLVH³DGD�SDUD� WDO�ͤQ��'H� IRUPD� LGHDO�� HO�
registro de datos se hará de forma continua, a medida que los participantes cumplan con sus visitas. 
/D�HQWUDGD�GH�GDWRV�SRGU£�UHDOL]DUVH�GH�IRUPD�PDQXDO�R�D�WUDY«V�GH�XQ�ͤFKHUR�TXH�FRQWHQJD�WRGDV� ODV�
variables anteriores y esté en un formato estandarizado. 

6H�GHͤQHQ�GRV�WLSRV�GH�YDULDEOHV��las de cumplimentación obligatoria y las de cumplimentación 

recomendada.

Las variables de cumplimentación obligatoria deberán cumplimentarse siempre que se disponga de la 

información a la que hacen referencia. Si en una visita determinada, por razones clínicas, no se ha recogido 

esa información, podrá marcarse la opción “no dispongo del dato”, pero nunca dejarlas en blancas. La 

plataforma de entrada de datos no permitirá grabar una visita si no se han cumplimentado todos los 

campos obligatorios.

Las variables de cumplimentación recomendada podrán no estar cumplimentadas para grabar las visitas. 

No obstante, dada su importancia, recomendamos su recogida.

Visita de inicio: 
Visita en la que el participante recibe la primera prescripción de PrEP en ese programa. Cada 
participante sólo puede registrar una visita de inicio. En esta visita se recogerán variables de inicio 
\�VRFLRGHPRJU£ͤFDV��GH�LQGLFDFLµQ�GH�3U(3��GH�FRQRFLPLHQWR�\�GHULYDFLµQ�DO�SURJUDPD��XVR�GH�3U(3�
fuera del programa, variables clínicas (ITS y función 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 
YLVLWD�VH�UHFRJHU£Q��variables clínicas (ITS y función renal), de seguimiento de la PrEP, conductuales, 
de adherencia y de interrupción de PrEP, si procede.

Visita de reanudación tras interrupción de PrEP: 
Visita posterior tras la interrupción de PrEP en la que se da una nueva prescripción de la toma. 
6H� FRQVLGHUDU£� LQWHUUXSFLµQ� GH� OD� 3U(3�� HO� FHVH� GHOLEHUDGR� GH� OD� WRPD� GH� 3U(3� SRU� SDUWH� GHO�
SDUWLFLSDQWH�GHVGH�OD�¼OWLPD�YLVLWD��OD�RPLVLµQ�GH�ODV�YLVLWDV�GH�VHJXLPLHQWR�SRU�P£V�GH���PHVHV�
FRQVHFXWLYRV�� R� OD� LQGLFDFLµQ�GH�DEDQGRQR�GH�3U(3�SRU�SDUWH�GHO� SURIHVLRQDO�SRU�SUHVHQFLD�GH�
FRQWUDLQGLFDFLRQHV� En esta visita se recogerán las variables de indicación de PrEP, uso de PrEP 
fuera del programa, variables clínicas (ITS y función renal), variables conductuales, de interrupción 
de PrEP y de reanudación de PrEP.

DEFINICIÓN DE VARIABLES
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Fecha de inclusión a la cohorte: Formato dd/mm/aaaa.

Fecha de nacimiento: Formato dd/mm/aaaa.

Sexo asignado al nacimiento:�6H�UHͤHUH�DO�VH[R�ELROµJLFR��VHJ¼Q�ͤ JXUD�HQ�OD�SDUWLGD�GH�QDFLPLHQWR���6H�

FRGLͤFDU£�FRPR��+RPEUH��0XMHU��1R�FRQVWD�LQIRUPDFLµQ�

Identidad de género:�6H� UHͤHUH�D� OD� LGHQWLGDG�GH�J«QHUR� UHIHULGD�SRU�HO�SDUWLFLSDQWH�HQ�HO�PRPHQWR�

DFWXDO��LQGHSHQGLHQWHPHQWH�GH�VX�HVWDGR�OHJDO��+RPEUH��0XMHU��2WUD��1R�FRQVWD�LQIRUPDFLµQ�

País de nacimiento: Menú desplegable.

Nivel de estudios:�6H�FRQVLJQDU£�HO�QLYHO�P£[LPR�DOFDQ]DGR�FRPR�XQD�GH�ODV�VLJXLHQWHV�FDWHJRU¯DV��6LQ�

estudios o estudios primarios incompletos; Primaria actual completa; Secundaria obligatoria completa 

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

Si otra identidad de género: texto libre.

Si otro nivel de estudios: texto libre

Si otra situación laboral: texto libre.

Situación laboral: Se reflejará la situación laboral en el momento de iniciar la PrEP, indicando una 

GH�ODV�VLJXLHQWHV�RSFLRQHV��(PSOHDGR�SRU�FXHQWD�SURSLD�R�DMHQD��LQFOX\H�OD�VLWXDFLµQ�GH�EDMD�ODERUDO�

transitoria), desempleado con o sin prestación, jubilado o baja laboral permanente, estudiante, otra 

situación, no consta información. 

Residencia en el municipio diferente al del programa: sí; no.

���9DULDEOHV�GH�LQLFLR�\�VRFLRGHPRJU£ͤFDV            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

���9DULDEOHV�GH�LQLFLR�\�VRFLRGHPRJU£ͤFDV            &XPSOLPHQWDFLµQ�UHFRPHQGDGD

&µGLJR�GH�LGHQWLͤFDFLµQ��$�FDGD�SHUVRQD�TXH�LQLFLH�3U(3�VH�OH�DVLJQDU£�XQ�FµGLJR�GH�LGHQWLͤFDFLµQ�

formado por las dos primeras iniciales del primer apellido, dos primeras iniciales del segundo apellido, 

año de nacimiento con 2 cifras, mes de nacimiento con dos cifras, día de nacimiento con dos cifras, y 

M o F en función del sexo asignado al nacimiento (sexo biológico). En el caso de que se desconozca el 

apellido, se utilizará XX.

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

Tipo de visita: 6HJ¼Q�ODV�GHͤQLFLRQHV�GHO�HS¯JUDIH�DQWHULRU��LQLFLR��VHJXLPLHQWR�RUGLQDULD��UHDQXGDFLµQ��

En caso de que la información sobre interrupción de PrEP no se reporte en el contexto de una visita 

de seguimiento, y esta información se conozca fuera de una visita (por ejemplo, en una llamada 

telefónica) o en una visita de reanudación, el sistema generará de forma automática una visita virtual 

de interrupción donde se podrá registrar la información relativa a dicha interrupción.

���9DULDEOHV�LGHQWLͤFDGRUDV            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD
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���8VR�GH�3U(3�IXHUD�GHO�SURJUDPD            &XPSOLPHQWDFLµQ�UHFRPHQGDGD

Uso previo de PrEP: Se recogerá si el caso había utilizado PrEP antes de la entrada al programa o fuera 
del mismo en caso de visita de seguimiento tras interrupción de PrEP, independientemente de la forma 
FRPR�OD�DGTXLULµ��6H�FRQVLJQDU£�FRPR��6¯��1R�
Fuente de obtención de PrEP durante último ciclo de PrEP:  Cómo accedió a la PrEP durante el último 
FLFOR�IXHUD�GHO�SURJUDPD��FHQWUR�3ULYDGR��HVWXGLR�GH�LQYHVWLJDFLµQ��SURJUDPD�S¼EOLFR�GH�3U(3��FRPSUD�
por internet; otro 
Si otra fuente de obtención durante último ciclo de PrEP: texto libre.
Fármaco usado durante último ciclo de PrEP: Se recogerá el fármaco empleado en el caso fuera del 
SURJUDPD�GH�3U(3��7)'��7$)��RWUR��QR�FRQVWD�
Si otro fármaco usado durante último ciclo de PrEP: texto libre.
Seguimiento médico durante último ciclo de PrEP. Se recogerá el lugar en que el participante he tenido 
VHJXLPLHQWR�GHO�XVR�GH�3U(3�HQ�HO�¼OWLPR�FLFOR�IXHUD�GHO�SURJUDPD��R�VL�QR�OR�KD�WHQLGR��&HQWUR�HVSHF¯ͤFR�
de VIH/ITS; Centro de Atención Primaria; Consulta hospitalaria; Centro privado; Centro Comunitario/
21*��1R�KL]R�VHJXLPLHQWR�P«GLFR��6HJXLPLHQWR�P«GLFR�HQ�OXJDU�QR�HVSHFLͤFDGR��QR�FRQVWD�

/RV�FULWHULRV�GH�LQGLFDFLµQ�GH�3U(3�VH�UHͤHUHQ�D�ORV����PHVHV�DQWHULRUHV��PDUFDU�WRGDV�ODV�TXH�SURFHGDQ��

Aunque las prácticas de riesgo no suponen un criterio de 
LQGLFDFLµQ�SDUD�OD�ͤQDQFLDFLµQ�S¼EOLFD�GH�3U(3�HQ�PXMHUHV�TXH�
HMHUFHQ�OD�SURVWLWXFLµQ��VH�UHFRJHU£Q�FRQ�ͤQHV�GH�LQYHVWLJDFLµQ�

3REODFLµQ�'LDQD�3U£FWLFDV�GH�5LHVJR�

- +RPEUH�TXH�WLHQHQ�VH[R�FRQ�KRPEUHV�

�+6+���Sí/No

- 0XMHU�WUDQVH[XDO� Sí/No

-� 0XMHU� TXH� HMHUFH� R� KD� HMHUFLGR� OD�

SURVWLWXFLµQ� Sí/No

- Otra��6¯�1R�

-�6L�RWUD�SREODFLµQ�GLDQD� texto libre

- 0£V�GH����SDUHMDV�VH[XDOHV� Sí/No
- 3U£FWLFD�GH�VH[R�DQDO�VLQ�SUHVHUYDWLYR� Sí/No
- 3U£FWLFD�GH�&KHPVH[� Sí/No
- 8VR�GH�SURͤOD[LV�SRVW�H[SRVLFLµQ� Sí/No
- 8QD�R�P£V�,76�EDFWHULDQD� Sí/No
- 2WURV��6¯�QR
- 6L�RWUD�FRQGXFWD�GH�ULHVJR� texto libre

Si municipio diferente al programa, residencia en Comunidad Autónoma diferente a la del programa: 
sí; no.
6L�&RPXQLGDG�$XWµQRPD�GLIHUHQWH�D�OD�GHO�SURJUDPD��HVSHFLͤFDU� desplegable.
Derivación al programa de PrEP: Se preguntará a la persona que va a iniciar PrEP como ha accedido 
DO�SURJUDPD��FRQVLJQDQGR�XQD�R�YDULDV�GH�ODV�VLJXLHQWHV�RSFLRQHV��'HULYDGR�GHVGH�$WHQFLµQ�3ULPDULD��
derivado desde centro de VIH/ITS, derivado desde otro dispositivo sanitario (por ejemplo, consulta 
ambulatoria/hospitalaria de otra especialidad), derivado desde una ONG, por decisión propia,                        
RWUR��HVSHFLͤFDU��
Si otra derivación al programa de PrEP: texto libre.

���&ULWHULRV�GH�LQGLFDFLµQ�GH�3U(3            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD
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���9DULDEOHV�FO¯QLFDV��,76            &XPSOLPHQWDFLµQ�UHFRPHQGDGD

���9DULDEOHV�FO¯QLFDV��IXQFLµQ�UHQDO            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

���9DULDEOHV�FO¯QLFDV��IXQFLµQ�UHQDO            &XPSOLPHQWDFLµQ�UHFRPHQGDGD

Serotipo L1-L2-L3: Sí/no Esta opción sólo aparecerá si se ha marcado diagnóstico de clamidia con 
localización rectal
Diagnóstico de otras ITS: En esta variable se podrán recoger ITS diagnosticadas en consultas fuera del 
SURJUDPD�R�,76�QR�UHFRJLGDV�HQ�OD�OLVWD�DQWHULRU��*RQRFRFLD��FODPLGLD��/*9��V¯ͤOLV��+HSDWLWV�$��+HSDWLWLV�
B; Hepatitis C; otra.
Si otra ITS: texto libre. 

Fecha de determinación: Formato dd/mm/aaaa.
Creatinina sérica: Unidad dg/mL.
Filtrado glomerular estimado: Unidad mL/min.
Sistemático de orina:�6H³DODU�ODV�TXH�FRUUHVSRQGDQ��3URWHLQXULD��JOXFRVXULD��SLXULD��QRUPDO�

Cociente proteína/creatinina: Normal (<3mg/mmol o 30mg/g); Alterado (>=3mg/mmol o 30mg/g); no 
dispongo de dato.

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

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

Diagnóstico de otra ITS

���9DULDEOHV�FO¯QLFDV��,76            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

Diagnóstico de gonococia: Positivo; negativo.
Localización si gonococia positivo: Uretral/orina; rectal; faríngeo; desconocido.
Diagnóstico de clamidia: Positivo; negativo.
Localización si clamidia positivo: Uretral/orina; rectal; faríngeo; desconocido 
'LDJQµVWLFR�GH�V¯ͤOLV��Positivo; negativo
(VWDGLR� VL� V¯ͤOLV� SRVLWLYR� Primario; secundario; latente precoz; latente de duración indeterminada; 
desconocido.

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

ITS Bacterianas

VHA: Aguda; pasada; vacunada; no inmune. 
VHB: Aguda; pasada; crónica; vacunada; no inmune.
VHC:�1XHYR�GLDJQµVWLFR�GH�9+&��LQIHFFLµQ�R�UHLQͤFFLµQ���6¯��QR��
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���6HJXLPLHQWR�GH�OD�3U(3            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

Efectos adversos percibidos: Se recogerá si el participante ha percibido algún efecto adverso desde 

OD�¼OWLPD�YLVLWD��6¯�1R

Si sí efectos adversos:�1£XVHDV�2WURV�V¯QWRPDV�*,��2WURV��HVSHFLͤFDU��

Interrupción de la toma de PrEP : Se recogerá si el participante ha interrumpido la toma de PrEP desde 

OD�¼OWLPD�YLVLWD�R��VL�HQ�HO�FRQWH[WR�GH�OD�YLVLWD�DFWXDO��VH�GHFLGH�LQWHUUXPSLU�OD�WRPD�GH�3U(3��V¯�QR

Si sí interrupción de la toma de PrEP, motivo de interrupción: Embarazo; alteración función renal; otros 

efectos secundarios; ausencia de percepción del riesgo; traslado; otros. Ausencia de percepción del 

ULHVJR�VH�UHͤHUH�D�OD�DXVHQFLD�GH�H[SRVLFLµQ�D�9,+�UHSRUWDGD�SRU�HO�SDUWLFLSDQWH�TXH�VHJ¼Q�VX�FULWHULR�

R�FULWHULR�GHO�SHUVRQDO�VDQLWDULR��PRWLYD�XQD�LQWHUUXSFLµQ�GH�OD�3U(3��7UDVODGR�VH�UHͤHUH�D�WUDVODGR�GH�OD�

vivienda habitual a otro lugar que motiva la interrupción de la PrEP en el centro. 

Fecha de prescripción consecutiva de PrEP : En caso de que el participante no interrumpa la PrEP, se 

UHJLVWUDU£�OD�IHFKD�HQ�TXH�REWLHQH�XQD�SUHVFULSFLµQ�GH�I£UPDFR�FRQVHFXWLYD��)RUPDWR��GG�PP�DDDD�

Fecha de última toma de PrEP :�VL�HO�SDUWLFLSDQWH�LQWHUUXPSH�OD�3U(3��¼OWLPR�G¯D�TXH�OD�WRPµ��GG�PP�

aaaa.

Fin de seguimiento:� 6H� ͤQDOL]D� GH� PDQHUD� GHͤQLWLYD� HO� VHJXLPHQWR� SRU� LQFRPSDWLELOLGDG� FRQ� ORV�

FULWHULRV�GH�LQFOXVLµQ�GH�6,3U(3��V¯��QR�

0RWLYR�GH�ͤQ�GH�VHJXLPLHQWR� fallecimiento; retirada de consentimiento; VIH positivo. 

Si fallecimiento, causa: Texto libre.

)HFKD�GHO�HYHQWR�TXH�PRWLYD�HO�ͤQ�GH�VHJXLPLHQWR� dd/mm/aaaa.

���9DULDEOHV�FRQGXFWXDOHV            &XPSOLPHQWDFLµQ�UHFRPHQGDGD

Cannabis: Sí;no. 
Éxtasis/MDMA: Sí;no. 
Cocaína: Sí;no.
Crack: Sí;no. 
Poppers: Sí;no. 
GHB/GBL: Sí;no.
Ketamina: Sí;no. 
Heroína: Sí;no. 

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

Speed: Sí;no. 
Metanfetamina: Sí;no.
LSD: Sí;no. 
Catinonas (Mefedrona/ MDPV/ 3MMC/ NRJ3/ 4-MEC): Sí;no. 
Otras: Sí/no.
Si otras drogas: Texto libre.
Práctica de chemsex: Sí;no; desconocido.
 6L�SU£FWLFD�GH�FKHPVH[��XVR�GH�OD�Y¯D�LQ\HFWDGD��6¯�QR

/DV�YDULDEOHV�FRQGXFWXDOHV�VH�UHͤHUHQ�D�ORV���PHVHV�DQWHULRUHV�D�OD�YLVLWD�HQ�TXH�VH�UHFRJH�HVWD�LQIRUPDFLµQ��

Uso de Drogas Recreativas

Conductas de Riesgo para la Adquisiión del VIH
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����5HDQXGDFLµQ�GH�OD�3U(3            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

����5HDQXGDFLµQ�GH�OD�3U(3            &XPSOLPHQWDFLµQ�UHFRPHQGDGD

Fecha de prescripción de reanudación de PrEP : Fecha en que se efectúa una prescripción de fármaco 
HQ�XQ�SDUWLFLSDQWH�TXH�SUHYLDPHQWH�KDE¯D�LQWHUUXPSLGR�HO�XVR�GH�3U(3��)RUPDWR�GG�PP�DDDD�

0¼OWLSOHV�SDUHMDV�VH[XDOHV� Sí/No
3U£FWLFD�GH�VH[R�DQDO�VLQ�SUHVHUYDWLYR� Sí/No
3U£FWLFD�GH�&KHPVH[� Sí/No
8VR�GH�SURͤOD[LV�SRVW�H[SRVLFLµQ� Sí/No

8QD� R� P£V� ,76� EDFWHULDQD� Sí/No 
2WURV� Sí/no
6L�RWUD�FRQGXFWD�GH�ULHVJR� texto libre

Motivo de reanudación: Se recogerá el motivo por el que el participante reanuda el uso de PrEP cuando 
haya habido una interrupción en su toma. A diferencia de los criterios de indicación, los motivos de reinicio 
no tienen por qué referirse a los últimos 12 meses, por lo que el número de parejas se recoge de forma 
cualitativa. Marcar todas las que corresponda.

����,QWHUUXSFLµQ�GH�OD�3U(3            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

Fecha de última toma de PrEP: Se recogerá el último día que el participante tomó PrEP, en caso de que 
haya interrumpido su uso. Formato dd/mm/aaaa.
Motivo de abandono.�6L�HO�FDVR�LQWHUUXPSH�OD�WRPD�GH�3U(3��LQGLFDU�ORV�PRWLYRV��HPEDUD]R��DOWHUDFLµQ�
función renal; otros efectos secundarios; ausencia de percepción de riesgo; traslado; otros.
Si otro motivo de abandono: texto libre. 

Esta información se recogerá si el participante ha interrumpido PrEP.

���$GKHUHQFLD�D�OD�3U(3            &XPSOLPHQWDFLµQ�UHFRPHQGDGD

Pauta empleada para la toma de PrEP: Se recogerá la forma en que el participante ha tomado PrEP 
GHVGH�OD�¼OWLPD�YLVLWD��3DXWD�GLDULD��3DXWD�D�GHPDQGD�DPEDV�
Número de días de omisión de la toma de PrEP: Para la pauta diaria, se recogerá el número de días en 
TXH�VH�KD�RPLWLGR�OD�WRPD�GH�3U(3�HQ�ORV�¼OWLPRV�WUHV�PHVHV��Q¼PHUR�
Frecuencia de uso de PrEP en ausencia de preservativo: Se explorará la frecuencia del uso correcto de 
PrEP en las relaciones sexuales con penetración anal o vaginal en las que no se ha utilizado preservativo. 
/DV�FDWHJRU¯DV�GH�UHVSXHVWD�VRQ��1XQFD��RFDVLRQDOPHQWH��KDELWXDOPHQWH��VLHPSUH�

���$GKHUHQFLD�D�OD�3U(3            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

Frecuencia de toma correcta de PrEP : Se medirá la frecuencia de uso correcto de uso de PrEP. Para 
ello será necesario tener en cuenta la pauta empleada por el participante en relación a sus relaciones 
VH[XDOHV�FRQ�SHQHWUDFLµQ�DQDO�R�YDJLQDO��/DV�FDWHJRU¯DV�GH�UHVSXHVWD�VRQ��1XQFD��RFDVLRQDOPHQWH��
habitualmente; siempre. Se considerará que la adherencia es subóptima cuando la frecuencia de toma 
correcta sea diferente “siempre”

Referida a los tres meses previos
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����,QIRUPDFLµQ�UHODWLYD�D�6$56�&R9���&29,'��            &XPSOLPHQWDFLµQ�REOLJDWRULD

����1RWDV

Esta información se recogerá sólo si el participante presenta infección por SARS-CoV-2, posible                                     

R�FRQͤUPDGD��

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

WHQLGR�V¯QWRPDV�GH�LQIHFFLµQ�UHVSLUDWRULD�DJXGD�

Se considerará un FDVR�FRQͤUPDGR�GH�&29,'�� si el participante ha sido diagnosticado con una prueba 
de laboratorio (PCR, prueba rápida de antígeno o prueba rápida de anticuerpos).

La plataforma de entrada de datos incluye una sección llamada “Notas” para que el personal investigador 

pueda recoger las notas que le resulten útiles en el seguimiento de los participantes.El uso de esta sección 

es invividual, las notas no serán descargas en las bases de datos y  por lo tanto esta información no             

será analizada.

7LSR�GH�FDVR��3RVLEOH�FRQͤUPDGR

3UXHED�GLDJQµVWLFD��6L�HO�FDVR�HV�FRQͤUPDGR��LQGLFDU�HO�WLSR�GH�SUXHED��3&5�3UXHED�U£SLGD�DQW¯JHQR�

Prueba rápida anticuerpos/Desconocido.

3UHVHQFLD�GH�V¯QWRPDV��6L�HO�FDVR�HV�FRQͤUPDGR��&XDGUR�DVLQWRP£WLFR�&XDGUR�VLQWRP£WLFR

(QIHUPHGDG�JUDYH� Describir si el participante sufrió enfermedad grave, independientemente de si 

LQJUHVµ��)RUPDWR��WH[WR�OLEUH

)HFKD�GH�LQLFLR�GH�V¯QWRPDV��6L�HO�FDVR�HV�VLQWRP£WLFR��)RUPDWR��GG�PP�DDDD�

)HFKD�GH�KRVSLWDOL]DFLµQ� Si el participante ha hospitalizado. Fromato dd/mm/aaaa.

)HFKD�GH�LQJUHVR�HQ�8&,��6L�HO�SDUWLFLSDQWH�LQJUHVµ�HQ�8&��)RUPDWR��GG�PP�DDDD�

)HFKD�GH�IDOOHFLPLHQWR��6L�HO�SDUWLFLSDQWH�KD�IDOOHFLGR��)RUPDWR��GG�PP�DDDD�

7UDWDPLHQWR� GH� LQIHFFLµQ� SRU� FRURQDYLUXV� Si el participante recibió tratamiento por COVID19, 

HVSHFLͤFDU��)RUPDWR��WH[WR�OLEUH

Congestión nasal
Anosmia/hyposmia
Disgeusia/ageusia
Tos

Dolor de garganta
Artromialgia
Astenia
Fiebre
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PROCEDIMIENTO DE ACCESO A LOS DATOS

PLAN DE ANÁLISIS

Para los centros que utilicen la plataforma de entrada de datos, se permitirá el acceso a estadísticas 

descriptivas de los datos introducidos en tiempo real, en forma de consulta automática.  También se podrá 

KDFHU�XQD�H[SRUWDFLµQ�GH�OD�EDVH�GH�GDWRV��HQ�IXQFLµQ�GH�FDGD�SHUͤO�

Se llevará a cabo un análisis descriptivo de los datos de manera periódica (al menos, anual). 

Para contestar a preguntas de investigación relacionadas con los objetivos del proyecto, se 

plantearán análisis siguiendo los métodos estadísticos adecuados a las características de las 

variables involucradas.

&HQWUR�SDUWLFLSDQWH�HQ�XQ�SURJUDPD�GH�3U(3�� Tendrá permisos para ingresar datos (de forma manual 

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

formato Excel o csv) 

Comunidad Autónoma� Tendrán 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 autonómica (en formato Excel o csv). Aquellas CCAA que dispongan o vayan a disponer de 

sistemas de monitorización propios podrán enviar su información a través de bases de datos de 

forma periódica.

3ODQ� 1DFLRQDO� VREUH� HO� 6,'$� �316��� El PNS tendrá permisos para consultar los datos de todas                 

las CCAA.

&HQWUR�1DFLRQDO�GH�(SLGHPLRORJ¯D��&1(�� La Unidad de Coordinación de la cohorte CoRIS y la Unidad 

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

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

6H�FUHDU£Q�FXDWUR�QLYHOHV�GH�XVXDULRV��FRQ�SHUͤOHV�GLIHUHQWHV�

Aquellos centros que no utilicen la plataforma de entrada de datos, podrán enviar su información a través 

de bases de datos encriptadas de forma periódica (al menos, anual), bien desde su centro o bien de forma 

centralizada junto con otros centros desde su comunidad autónoma.  
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ASPECTOS ÉTICOS. GESTIÓN, CONTROL DE CALIDAD Y EXPLOTACIÓN DE LOS DATOS:

/RV� SDUWLFLSDQWHV� ͤUPDU£Q� XQ� FRQVHQWLPLHQWR� LQIRUPDGR� �$QH[R� ��� SDUD� SDUWLFLSDU� HQ� HO� HVWXGLR�� (VWH�
proyecto será enviado al Comité de Ética de la Investigación del Instituto de Salud Carlos III para la obtención 
de un informe favorable, en cumplimiento de lo establecido por el RD1716/2011.

La responsabilidad de la gestión de los datos será del PNS, de la Unidad Vigilancia del VIH y de la Unidad de 

coordinación de la cohorte CoRIS del CNE��HQ�HO�,QVWLWXWR�GH�6DOXG�&DUORV�,,,��(O�ͤ FKHUR�JHQHUDGR�FRQWDU£�FRQ�

todas las medidas de seguridad establecidas por el Reglamento (UE) 2016/679 General de Protección de 

GDWRV�\�OD�/H\�2UJ£QLFD���������HQ�UHODFLµQ�D�ORV�GHUHFKRV�GH�DFFHVR��PRGLͤFDFLµQ��RSRVLFLµQ��FDQFHODFLµQ�

de datos, derecho de limitación del tratamiento y portabilidad de los datos. Para ejercitar estos derecho el 

participante podrá dirigirse al delegado de protección de datos del Instituto de Salud Carlos III (dpd@iscii.

HV���/RV�IRUPXODULRV�GH�UHFRJLGD�GH�GDWRV�VH�GLVH³DU£Q�FRQ�ͤOWURV�GH�PDQHUD�TXH�VH�PLQLPLFHQ�ORV�HUURUHV�

a la hora de introducir la información en el aplicativo. De forma anual se llevará a cabo un control de calidad 

y una consolidación de la base de datos estatal. Habrá que consensuar el periodo de cierre de recogida             

de datos.

Una vez consolidada la base de datos anual, cada Comunidad Autónoma recibirá su propia base datos 
(Base de datos autonómica). El PNS recibirá el informe global y todos los informes parciales que precise, y 
los remitirá a los coordinadores autonómicos de VIH.

La explotación de los datos se realizará mediante un Informe anual de monitorización de programas de 
PrEP, que será elaborado por la Unidad de Vigilancia del VIH y publicado por el PNS. Se analizarán datos 
estatales y desagregados por comunidad autónoma.

Cada centro participante y cada CCAA podrán 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 autónomas se eliminará el código SIPrEP, que será sustituido por un código                                               
numérico correlativo. 

Queda contemplada la posibilidad de explotación de la base de datos estatal para la realización de trabajos 
de investigación�R�VROLFLWDU�SUR\HFWRV�GH�LQYHVWLJDFLµQ�HQ�HO�PDUFR�GH�HVWH�VLVWHPD��6H�GHͤQLU£�XQ�grupo 
coordinador, formado por las personas designadas por el PNS y la Unidad Vigilancia del VIH, la Unidad de 
coordinación 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 coordinación de la cohorte CoRIS del CNE.

/RV�WUDEDMRV�FLHQW¯ͤFRV�SXEOLFDGRV�D�SDUWLU�GH�HVWDV�EDVHV�GH�GDWRV��HVWDWDO��DXWRQµPLFDV�R�SRU�FHQWURV��
deberán referenciar a SIPrEP y al grupo de trabajo de PrEP entre sus autores.
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DURACIÓN DEL ESTUDIO:

NOTIFICACIÓN DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES:

La duración inicial del proyecto será de 4 años a partir de su puesta en marcha, prorrogable a otros 4 años.   

En cumplimiento de Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre 

estudios posautorización de tipo observacional para medicamentos de uso humano, los investigadores 

GH�6,3U(3�GHEHU£Q�QRWLͤFDU�ODV�VRVSHFKDV�GH�UHDFFLRQHV�DGYHUVDV�JUDYHV�HQ�HO�SOD]R�P£[LPR�GH����G¯DV�

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

KWWSV���ZZZ�QRWLͤFDUDP�HV��



ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO
̸6,3U(3��6LVWHPD�GH�,QIRUPDFLµQ�GH�ORV�3URJUDPDV�GH�3URͤOD[LV�3UH�([SRVLFLµQ��3U(3��DO�9,+�HQ�(VSD³D̹

6ROLFLWDPRV�VX�FRODERUDFLµQ�HQ�HO�HVWXGLR�̸6,3U(3��6LVWHPD�GH�,QIRUPDFLµQ�GH�ORV�3URJUDPDV�GH�3U(3�DO�9,+�
en España”. Las Investigadoras Principales de dicho estudio son Rosa Polo, Asunción Díaz, Inmaculada Jarrín 
y Carlos Iniesta. Este estudio está coordinado desde la Secretaría del Plan Nacional Sobre el SIDA (Ministerio 
de Sanidad), la Unidad de Vigilancia del VIH y la Unidad de Coordinación de la cohorte CoRIS en el Centro 
Nacional de Epidemiología (Instituto de Salud Carlos III –ISCIII) en Madrid y cuenta con la participación de ……
……………………………………………………………………………………………........................................................................................................
...............................................(Nombre y Apellidos de la persona que le invita a participar en el estudio)

desde el centro sanitario ….………………………………..………………………………………………………………………......................................
(Nombre del centro en el que recibe la PrEP y donde se le ha invitado a participar en el estudio)

Participación voluntaria
Su participación en esta investigación es completamente voluntaria y puede retirarse del estudio en cualquier 
momento sin necesidad de dar ninguna explicación sobre las razones para hacerlo. Sea cual sea su decisión, 
HO�KHFKR�GH�QR�SDUWLFLSDU�R�UHWLUDUVH�GHO�HVWXGLR�QR�PRGLͤFDU£�HQ�DEVROXWR�OD�DWHQFLµQ�\�ORV�FXLGDGRV�VDQLWDULRV�
que reciba en el futuro. El personal médico de su centro sanitario está a su disposición para aclarar cualquier 
duda respecto a su participación.

Objetivo del estudio
La PrEP es una estrategia de prevención para el VIH de reciente incorporación 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 acompaña de un seguimiento médico donde se abordan aspectos relacionados 
con la salud sexual y el funcionamiento del fármaco.

6L�DFHSWD�SDUWLFLSDU�HQ�HVWH�SUR\HFWR�ͤUPDQGR�HVWD�KRMD�GH�FRQVHQWLPLHQWR�SRU�GXSOLFDGR��XVWHG�VH�TXHGDU£�
con una copia), su médico registrará la información que recoja de forma habitual en las consultas en una base 
de datos. Esta información se referirá a su uso de PrEP, las infecciones de transmisión sexual que pudieran 
serle diagnosticadas, su uso de preservativo, su uso de drogas o los motivos por los que abandonara la PrEP, 
VL�OR�KLFLHUD��$GLFLRQDOPHQWH��VL�XVWHG�KD�VXIULGR�R�VXIUH�XQD�LQIHFFLµQ�SRU�FRURQDYLUXV��SRVLEOH�R�FRQͤUPDGD��
se registrará información relacionada con este episodio, con el objetivo de conocer si existe alguna relación 
entre la toma de PrEP y la infección por coronavirus.

La información que se recoja será muy útil para mejorar el conocimiento sobre los programas de PrEP, su nivel 
de demanda y su impacto en la reducción de los casos de VIH y en otros aspectos relacionados con la salud. 
Este conocimiento nos permitirá mejorar los programas de PrEP, cuyo objetivo es reducir el número de casos 
de VIH, por lo que agradecemos de antemano su colaboración en este estudio.

&RQͤGHQFLDOLGDG�GH�ORV�GDWRV
Los datos se manejarán y estarán protegidos de acuerdo al Reglamento general de Protección de Datos, 
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la 
protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación 
de estos datos y  ley orgánica 3/2018 de protección de datos personales y garantía de los derechos digitales, 
que lo complementa. 



CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

6HJ¼Q�GLFKD�OHJLVODFLµQ��XVWHG�SXHGH�HMHUFHU�ORV�GHUHFKRV�GH�DFFHVR��PRGLͤFDFLµQ��RSRVLFLµQ�\�FDQFHODFLµQ�
dirigiéndose a la persona que le ha hecho entrega de este consentimiento informado o al delegado de 
protección de datos del Instituto de Salud Carlos III a través del corro dpd@isciii.es. La información recogida 
VH� LQIRUPDWL]DU£� GH� IRUPD� FRGLͤFDGD�� HVWR� HV�� QR� FRQVWDU£� HQ� QLQJ¼Q� OXJDU� QLQJ¼Q� GDWR� TXH� SHUPLWD� VX�
LGHQWLͤFDFLµQ��VLQR�VRODPHQWH�XQ�FµGLJR�TXH�¼QLFDPHQWH�FRQRFHQ�ORV�LQYHVWLJDGRUHV��
Los datos se custodiarán en el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII). El ISCIII es la persona jurídica titular del 
ͤFKHUR�GH�GDWRV�GHO�SUR\HFWR�6,3U(3��TXH�KD�VLGR�UHJLVWUDGR�HQ�HO�UHJLVWUR�GH�DFWLYLGDGHV�GHO�,6&,,,���\�OD�SHUVRQD�
responsable del tratamiento de sus datos es Inmaculada Jarrín Vera. Sus datos podrán ser compartidos con 
terceros en países de la Unión Europea o que hayan sido considerados como países seguros por esta,  en el 
contexto de proyectos de investigación relacionados con los objetivos del estudio SIPrEP, siempre de manera 
anónima. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Ética del Instituto de Salud Carlos III. 

Comunicación de los resultados del estudio
/RV�UHVXOWDGRV�P£V�UHOHYDQWHV�GHO�HVWXGLR�VH�SXEOLFDU£Q�HQ�OD�S£JLQD�ZHE�GHO�3ODQ�1DFLRQDO�6REUH�HO�6,'$�XQD�
IUHFXHQFLD�DQXDO��3XHGH�DFFHGHU�D�GLFKD�S£JLQD�ZHE�D�WUDY«V�GH�HVWD�GLUHFFLµQ��KWWSV���ZZZ�PVFEV�JRE�HV�
va/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/home.htm con

)HFKD�

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

7¯WXOR�GHO�HVWXGLR��̸6,3U(3��6LVWHPD�GH�,QIRUPDFLµQ�GH�ORV�3URJUDPDV�GH�3U(3�DO�9,+�HQ�(VSD³D̹��

Yo,………………………………………………………………………………………………………………………………………………...........................................
(Nombre y apellidos de la persona participante en el estudio)

'HFODUR�TXH�
 - He leído la hoja de información que se me ha entregado.
 - He podido hacer preguntas sobre el estudio.
 - He hablado y aclarado las dudas con …………………………………………………………………………………………..................
 (Nombre y apellidos de la persona que le invita a participar en el estudio)

- Comprendo que mi participación es voluntaria.
��&RPSUHQGR�TXH�SXHGR�UHWLUDUPH�GHO�HVWXGLR�
 - 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.

, y el CEIm 

del hospital Universitario La Princesa.






