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La monitorizacion y evaluacion de los usuarios incluidos en la base de datos sera realizada por el Centro SEISIDA
Nacional de Epidemiologia a través de la Unidad de Vigilancia en VIH y Conductas de Riesgo junto con la

Unidad de Coordinacion de la Red de Investigacion en SIDA (RIS). Para ello se ha creado una base de datos

donde se registrara la informacion a través de un aplicativo online a medida en que se sucedan las visitas. RIS

Las variables que deberan recogerse en cada visita seran las incluidas en el documento sobre “Sistema de

Informacion de Programas de Profilaxis Preexposicion (PrEP) al VIH en Espaiia (SIPrEP)" que serviran para

poder realizar un completo seguimiento de los usuarios.
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Antecedentes

i:-'i/"l‘f..:' Objetivos comunes

DOCUMENTO DE CONSENSO

PROFILAXIS

PREEXPOSICION
AL VIH EN ESPANA

2018 8. MONITORIZACION Y EVALUACION

En éste contexto, la implementacion sistematica de la PrEP deberia ir acomparfiada de un
sistema de monitorizacion y evaluacion con instrumentos de recogida de informacién mini-
ma comun estandarizados y circuitos de informacion eficientes.



Antecedentes

';.—;i_f_.:“ Objetivos comunes

Area de Vigilancia de VIH e ITS

Centro Nacional de Epidemiologia



Antecedentes

CCOC

EUROPEAN CENTRE FOR
DISEASE PREVENTION
AND CONTROL

i:-gi%ﬁ Objetivos comunes

- Strengthening monitoring of formal and informal PrEP
use.

- Strengthening monitoring of PrEP impact on new HIV
and STI infections

Reuniones en Noviembre de 2019 y Febrero de 2020
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5. Monitoring and evaluation
This module is for people responsible for monitoring PrEP programmes
at the national and site levels. It provides information on how to monitor
PrEP for safety and effectiveness, suggesting core and additional
indicators for site-level, national and global reporting.
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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

Resolucion de 22 de junio de 2020, de la Secretaria General de Sanidad, por
la que se publica el Convenio entre la Direccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion y la Sociedad Espafiola Interdisciplinaria de Sldl para
la lizacion de las actividades de apoyo a la impl tacion y seg

de la profilaxis pre-exposicién al VIH en Espafa y prevencion de otras ITS.




Antecedentes — Diseno

31 de octubre de 2019

Comision interministerial de Precios de Medicamentos
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Diseno de SIPrEP

1. Dispensacion a cargo de Farmacia Hospitalaria
-Programas de PrEP centrados en Unidades

Hospitalarias y clinicas de ITS

1. Poblacidn a la que va dirigida
- GBHSH y mujeres que ejercen la prostitucion >18a

1. Pauta aprobada
- Uso diario de PrEP
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31 de octubre de 2019

Comision interministerial de Precios de Medicamentos
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1. Pauta

0 FUROPEAN MEDICINES AGENCY

Vaginal ring to reduce the risk of HIV infection for women in
non-EU countries with high disease burden [==]

Terws 24/97/2020

Diseno de SIPrEP

1. Dispensacion a cargo de Farmacia Hospitalaria

-Programas de PrEP centrados en Unidades
Hospitalarias y clinicas de ITS

1. Poblacidn a la que va dirigida

- GBHSH y mujeres que ejercen la prostitucion >18a

aprobada
- Uso diario de PrEP
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PLOS ONE - Necesidad de mejorar el acceso a la informacién

sobre PrEP a la comunidad.

& orenacciss B PEERREVIEWED

RESEARCH ARTICLE

Awareness, knowledge, use, willingness to use and need of
Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) during World Gay Pride
2017

Carlos Iniesta [§) Débora Alvarez-del Arco, Luis Miguel Garcia-Sousa, Belén Alejos, Asuncién Diaz, Nieves Sanz,
Jorge Garrido, Michael Meulbroek, Ferran Pujol, Santiago Moreno, Marla José Fuster-Ruiz de Apocada, Pep Coll,
Antonio Antela, [ - . Julia del Amo [ view all |

Pubkshed: October 19, 2018 « hitpsJ//idol.org/10.1371/journal pone 0204738

Conocimiento limitado de la PrEP

Canal de informaciodn y de divulgacion publico




SIPrEP. Diseno

Objetivos general y especificos

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

Conocer el numero de personas incluidas en los programas de PrEP en Espafa.
Determinar la frecuencia de inicio y abandono de PrEP y sus motivos.

Evaluar la adherencia a |a PrEP.

Cuantificar la aparicion de efectos secundarios.

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

Analizar las seroconversiones al VIH en personas que reciben una prescripciéon de PrEP

Tipo de estudio

Cohorte observacional prospectiva abierta ¢ Investigacion o vigilancia?

Ambito y poblacién de estudio

Estatal. Participacion voluntaria de centros y CCAA en los que se hayan puesto en marcha programas de PrEP.
Personas que reciben una prescripcion de PrEP en el contexto de un programa publico de PrEP en el sistema
sanitario.



SIPrEP. Diseno

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

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

que haya recibido prescripcion de PreEP clinica compatible con infeccién aguda.

en el contexto de un programa publico a (C Personas con contraindicaciones

partir del 1 de noviembre de 2019 y que conocidas para el uso de PrEP.

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

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

de Espaia...)




SIPrEP. Diseno

El objetivo fundamental de SIPrEP es poner a disposicion de las CCAA y los centros con programas de
PrEP una herramienta que permita introducir y consultar informacion de manera agil, que evite la

fragmentacion de los sistemas de informacion, y que permita tener informacion de calidad sobre la
PrEP en las CCAA y el estado.




Antecedentes - Desarrollo de SIPrEP

Octubre 2019 — febrero 2020 Febrero 2020- julio 2020

Diseno

Desarrollo web, registro y pilotaje

."/ b \ Sistema de Informacién de Programas de Profilaxis
/) Preexposicion

wWww.siprep.es

Comision Nacional de Coordinacion y
Seguimiento de programas de
prevencion del VIH/Sida en Febrero de
2020.



SIPrEP. Diseno

Variables del estudio

Visita de Inicio m Re anudacién

1. Variables identificadoras

Cédigo de identificacién
Fecha de visita
Tipo de visita

2 Variables de inicio y sodode mogréficas

Fecha de inclusién 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
chsidtncia en otra comunidad auténoma
lo«ivacién al programa de PrEP

3 Criterios de indicacién de PrEp
Poblaciones diana

Practicas deriesgo

4.Uso de PrEP fuera del programa
Uso previo de PrEp
Fuente de obtencién PrEP
Farmaco usado durante Ultimo ciclo de PrEp
Seguimiento médico durante Gltimo ciclo de PrEP
S.Variables dinicas: ITS
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Fecha de recogida de muestras
Resultado de VIH

Diagndstico de gonorrea
Diagndstico de clamidia
Diagnostico de sifilis
Diagnéstico de VHA, VHB y VHC
Localizacién de ITS bacteriana
Diagnostico otra ITS

Fecha diagnéstico de otra ITS

6.Variables clinicas: funcién renal
Fecha de determinacién
Creatinina sérica

Filtrado glomerular estimado
Sistemdtico de orina

Cociente albumina/creatinina

7 Variables conductuales

Uso de drogas

Frecuencia de uso de preservativo
Practica de chemsex
Uso de la via inyectada

L]
o
v
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m
v

8.Seguimiento d
Efectos adversos percibidos
Interrupcidn de PrEP

Fecha de prescripcion consecutiva de PrEP

9. Adherenda a la PrEpP
Frecuencia de toma correcta de PrEP

Pauta empleada
Numero de dias de omisién de toma de PrEP
Frecuencia de uso de PrEP en ausencia de preservativo

10.nterrupdén
Motivo de interrupciéon
Fecha de dltima toma de PrEP

Fin de tratamiento
11.Reanudacién de PrEpP

Fecha de prescripcién de reanudacién

Motivo de reanudacién

X: variables de cumplimentacién obligatoria;

@: variables de cumplimentacién recomendada




SIPrEP. Diseno

Variables del estudio

Cédigo de identificacién

Visita de inicio

1. Variables identificadoras

Fecha de visita

Tipo de visita

Fecha de inclusién a la cohorte

2 Variables de inicio y sodode mogréficas

Fecha de nacimiento

Sexo asignado al nacimiento

Identidad de género

Pais de nacimiento

Nivel de estudios

XXX |X|Ix|x

Situacion laboral

Residencia en municipio del programa

Residencia en otra comunidad auténoma

888

Derivacién al programa de PrEP

Poblaciones diana

3 .Criterios de indicacién de PrEP
X

Practicas deriesgo

Uso previo de PrEp

X
4.Uso de PrEP fuera del programa

Fuente de obtencién PrEP

Farmaco usado durante Ultimo ciclo de PrEP

Fecha de recogida de muestras

Seguimiento médico durante Gltimo ciclo de PrEP

5.Variables dinicas: ITS

Resultado de VIH

Diagndstico de gonorrea

Diagnéstico de clamidia

Diagnostico de sifilis

Diagnéstico de VHA, VHB y VHC

Localizacidn de ITS bacteriana

Diagndstico otra ITS

Fecha diagnostico de otra ITS

I|I||x 1T

| seguimiento | Reanudacién |

6.Variables clinicas: funcién renal
Fecha de determinacién
Creatinina sérica
Filtrado glomerular estimado

7 Variables conductuales

45 variables obligatorias
57 variables recomendadas

8.Seguimiento de la PrEp

Prep
9. Adherenda

e PrEP
a de preservativo
10.Interrupddén

3-4 minutos por visita

11.Reanudacién de PrEP
]Fecha de prescripcién de reanudacién
Motivo de reanudacién

X:variables de cumplimentacién obligatoria;

~ @:variables de cumplimentacién recomendada



SIPrEP. Diseno

Variables del estudio

Visitade inido | Seguimiento | Reanudacién

1. Variables identificadoras

Cédigo de identificacién

Fecha de visita
Tipo de visita

2 Variables de inicio y sodode mogréficas
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Fecha de inclusién a |la cohorte
Fecha de nacimiento

Sexo asignado al nacimiento
Identidad de género

Pais de nacimiento

Nivel de estudios

‘I
—

Siwacién laboral 45 variables obligatorias
Residencia en municipio del programa .
Residencia en otra comunidad autonoma 57 variables recomendadas

Derivacién al programa de PrEP
3.Criter|
Poblaciones diana

Practicas deriesgo

Uso previo de PrEp

Fuente de obtencién PrEP

Farmaco usado durante Gitimo ciclo de PrEP

Seguimiento médico durante Gltimo ciclo de Pr
5NV

Fecha de recogida de muestras
Resultado de VIH

Diagndstico de gonorrea
Diagnéstico de clamidia
Diagnostico de sifilis
Diagnéstico de VHA, VHB y VHC
Localizacién de ITS bacteriana
Diagnéstico otra ITS

Fecha diagnostico de otra ITS

Fecha de determinacién

6.Variables clinicas: funcién renal

Creatinina sérica

Filtrado glomerular estimado

Sistemdtico de orina

Cociente albumin ea ti ning

Inclusion variables

|Fin de tratamiento

|Fecha de prescripcién de reanudacién

11.Reanudacién de PrEP

Motivo de reanudacién

X: variables de cumplimentacién obligatoria; @: variables de cumplimentacién mmdn




SIPrEP. Diseno
Introduccion de los datos

A través de formularios online A través del envio de bases de datos masivas
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SIPrEP. Diseno

Acceso a los datos

CNE (CoRIS, Unidad Vigilancia)

PNS

CCAA

Centro PrEP




SIPrEP. Diseno

Acceso a los datos

A través de paneles de indicadores
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A través de las descargas de bases de datos
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- En cualquier momento

- Control de calidad (CNE ) = Base anual consolidada



Desarrollo

Desarrollo web en Liferay “ad hoc” u Z tt’\g‘ Unidad de Investigacion

en Salud Digital
Disefio logo e identidad grafica

Pilotaje

Junio de 2020
Clinicos de 5 centros

- Desarrollo “final”



AEMPS- Estudio EPA-AS
CEl: Hospital La Princesa
Tratamiento de los datos: ISCIII

Desarrollo web publica — version beta

Sistema de Indormacion de Programas de Profilaxis Preexposicion

Buscador de centros SIPrEp




SIPrEP. Alta en SIPrEP

Documentacion del proyecto y tutoriales

1. Entorno de pruebas

Alta en SIPrEP

2. Solicitud de alta

3. Firma del
compromiso de
confidencialidad. Alta
de profesional SIPrEP

(usuario y contraseiia)

4. Captacion y firma del
consentimiento
informado (12
prescripcion de PrEP)

5. Carga/consulta de
datos



mailto:ciniesta@isciii.es
mailto:contacto@siprep.es

SIPrEP. Alta en SIPrEP

5. Carga/consulta de 6. Consolidacion anual 7. Redaccion de
datos de los datos informe anual

<— Descarga y/o consulta de los datos por centro/ comunidad auténoma —

Uso y publicacion de los datos



SIPrEP. Alta en SIPrEP

10. Transformacion de 11. Facilitar acceso a

8. Gestion de la 9. Apoyo a las CCAA en
datos y apoyo en el uso @ datos SIPrEP
de la plataforma

plataforma la coordinacion con
centros SIPrEP

Recursos a disposicion de las CCAA/Centros SIPrEP



SIPrEP. Situacion actual de la implementacion de SIPrEP

- - Ndmero de ramas -
Comuidad Autgnoma  Nemeroprevisiode  Nimero do progieas on regiarados paraenvio (T de rodas

CANARIAS N/D N/D N/D N/D
CANTABRIA N/D N/D N/D N/D
CASTILLALA MANCHA N/D N/D N/D N/D |
NAVARRA N/D N/D N/D N/D
CEUTA N/D N/D N/D N/D
MELILLA N/D N/D N/D N/D
ASTURIAS 8 N/D N/D N/D
BALEARES 3 N/D N/D N/D
CASTILLA Y LEON 14 N/D N/D N/D
CATALURNA 21 0 0 0
GALICIA 14 0 0 0
MADRID 1 1 0 0
EXTREMADURA 9 9 0 0
PAIS VASCO 3 3 0 0
MURCIA 8 8 5 0
LA RIOJA 1 1 1 0
ARAGON 10 10 3 0
COMUNIDAD VALENCIANA 7 4 4 2
ANDALUCIA 18 13 12 2

92 49 25 4

WWW.Ssiprep.es



http://www.siprep.es/

- SIPrEP permite:
- Responder a los intereses de
diferentes actores implicados
- Adaptarse a los cambios
- Facilitar los procesos de
introduccion, mantenimiento
y consulta.

Herramienta: monitoriza la
cobertura y el impacto
implementacion.

Momento dificil.

www.siprep.es twitter @siprepred

Profilaxis Preexposicion

SIPrEP es un aplicativo web para recoger informacion

acion de Programas d @‘@)

=) ;Qué tipo de informacién

se recoge?
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