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RESUMEN

Introduccidn y objetivo principal: Las infecciones de transmision sexual (ITS) han mostrado un
aumento significativo entre las personas que utilizan la profilaxis preexposiciéon (PrEP) como
estrategia preventiva frente al VIH. Aunque la PrEP ha demostrado alta eficacia en la
prevencion de la infeccion por VIH, su relacion con el desarrollo de ITS sigue siendo motivo de

estudio, especialmente en entornos asistenciales privados.

Metodologia: Se diseid un estudio observacional, descriptivo, longitudinal y retrospectivo,
realizado en dos hospitales privados de Madrid (HLA Moncloa y QuirénSalud). Se incluyeron 51
pacientes varones en tratamiento con PrEP entre 2019 y 2024. Se recogieron datos
demograficos, clinicos, conductuales y de seguimiento, incluyendo variables como adherencia,
desarrollo de ITS, seroconversidn a VIH, conductas de riesgo, efectos secundarios y

alteraciones analiticas. El seguimiento medio fue de 34,3 semanas.

Resultados: Durante el seguimiento, 25 pacientes (49,0 %) desarrollaron al menos una ITS, lo
gue representa una incidencia acumulada del 49,02 % y una tasa de incidencia de 0,74 casos
por persona-ano. Las ITS mas frecuentes fueron gonorrea, sifilis y clamidia trachomatis. No se
registraron casos de seroconversién a VIH. Todos los pacientes con ITS presentaron conductas

sexuales de riesgo y una adherencia adecuada al tratamiento.

Conclusiones: Los resultados obtenidos evidencian una elevada incidencia de ITS en pacientes
tratados con PrEP en el ambito privado, incluso en presencia de una alta adherencia
terapéutica. Estos hallazgos refuerzan la necesidad de mantener medidas preventivas

complementarias y un seguimiento clinico activo durante el uso de la PrEP.

PALABRAS CLAVES: Infecciones de transmision sexual, profilaxis preexposicion, VIH, incidencia
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ABSTRACT AND KEY WORDS

Introduction and Main Objective: Sexually transmitted infections (STls) have shown a
significant increase among individuals using pre-exposure prophylaxis (PrEP) as a preventive
strategy against HIV. Although PrEP has proven to be highly effective in preventing HIV
infection, its association with the development of STIs remains under investigation, particularly

in private healthcare settings.

Methodology: An observational, descriptive, longitudinal, and retrospective study was
conducted in two private hospitals in Madrid (HLA Moncloa and QuirénSalud). A total of 51
male patients receiving PrEP between 2019 and 2024 were included. Demographic, clinical,
behavioral, and follow-up data were collected, including variables such as adherence, STI
development, HIV seroconversion, risk behaviors, side effects, and laboratory abnormalities.

The average follow-up duration was 34.3 weeks.

Results: During the follow-up period, 25 patients (49.0%) developed at least one STI,
representing a cumulative incidence of 49.02% and an incidence rate of 0.74 cases per person-
year. The most frequently diagnosed STls were gonorrhea, syphilis, and Chlamydia
trachomatis. No cases of HIV seroconversion were recorded. All patients with STls reported

risky sexual behaviors and adequate treatment adherence.

Conclusions: The results show a high incidence of STls among patients receiving PrEP in private
healthcare settings, even in the presence of high therapeutic adherence. These findings
highlight the need to maintain complementary preventive measures and active clinical

monitoring during PrEP use.

KEY WORDS: Sexually transmitted infections, pre-exposure prophylaxis, HIV, incidence
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1.INTRODUCCION

Las infecciones de transmision sexual (ITS) representan uno de los desafios mas persistentes
de salud publica en el mundo. Afectan a millones de personas cada aiio, impactando no solo
su salud fisica, sino también su bienestar psicoldgico y social. Su control depende en gran
medida de estrategias integrales de prevencion, cribado y tratamiento oportuno, sin
embargo, su incidencia continda aumentando, especialmente en determinados grupos de

poblacién con practicas sexuales de alto riesgo [1].

Entre todas las ITS, el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) ha sido histéricamente el
mas temido. Identificado por primera vez en 1981, ha causado millones de muertes en las
ultimas décadas. El desarrollo de la terapia antirretroviral combinada (TAR) a mediados de los
anos noventa marcé un punto de inflexién, al convertir una infeccion letal en una
enfermedad crénica controlable [1,2]. A finales de 2022, se estimaba que casi 39 millones de
personas vivian con VIH a nivel global, con 630.000 muertes atribuibles a enfermedades

relacionadas [1].

En Espafia, aunque la incidencia del VIH ha disminuido en los ultimos afios, sigue siendo un
problema relevante. En 2021 se notificaron 2.786 nuevos diagndsticos, con una prevalencia
de 5,89 casos por cada 100.000 habitantes. La mayoria de estos casos fueron hombres (86,1
%), con una mediana de edad de 36 afos. La principal via de transmision fue la sexual,
destacando el grupo de hombres que tienen sexo con hombres (HSH) [1]. Ademas, el 49,8 %
de los diagnésticos fueron considerados tardios, es decir, realizados cuando las defensas del

paciente ya estaban significativamente deterioradas [2].

Frente a esta situacién, los métodos tradicionales de prevencién, como el uso del
preservativo y las pruebas de diagndstico precoz, han demostrado su efectividad, pero
resultan insuficientes para erradicar la transmision del VIH. En este contexto surge la

profilaxis preexposicién (PrEP) como una solucién biomédica innovadora [4]. Consiste en la



administracion diaria de un farmaco antirretroviral, compuesto por tenofovir disoproxil
fumarato (TDF) y emtricitabina (FTC), en personas VIH negativas con alto riesgo de infeccion.
Su aprobacion por la Agencia Europea del Medicamento (EMA) supuso una transformacion en

las estrategias de prevencidn del VIH [4,5].

El estudio iPrEx, publicado en 2010, fue el primero en demostrar la eficacia de la PrEP,
mostrando una reduccién de hasta el 95 % en el riesgo de adquisicién del VIH entre los
participantes con buena adherencia al tratamiento [6]. Este hallazgo se ha corroborado
posteriormente en multiples investigaciones, consolidando a la PrEP como una herramienta

preventiva eficaz en diversos contextos clinicos y sociales [7,8].

En Estados Unidos, los CDC comenzaron a incluir la PrEP en sus guias clinicas en 2014 [9]. En
Europa, su implementacién ha sido mds heterogénea. En Espaia, la PrEP fue incluida en la
cartera de servicios basicos del Sistema Nacional de Salud el 30 de septiembre de 2019, lo
gue permitid su prescripcidn por unidades hospitalarias especificas [8,10]. Los criterios de
acceso priorizan a los HSH, personas transgénero y mujeres en situacion de prostituciéon con
practicas de riesgo. Segun datos del Ministerio de Sanidad, en abril de 2023 habia 18.075

usuarios activos del programa [9].

No obstante, la implementacion de la PrEP en Espana aln presenta desafios significativos.
Existen importantes desigualdades entre comunidades autdonomas, tanto en el acceso a los
servicios como en la capacitacién de los profesionales. Estas diferencias también estan
condicionadas por factores sociales, culturales y estructurales, como el estigma hacia la

sexualidad o la desinformacion [10,11].

Otro aspecto que ha suscitado debate en torno a la PrEP es su posible impacto sobre el
comportamiento sexual. Algunos estudios sugieren que su uso podria estar asociado a una
reduccion del uso del preservativo, lo que aumentaria el riesgo de otras ITS bacterianas como
gonorrea, sifilis y clamidia [12,13]. Sin embargo, otros autores indican que este aumento
podria explicarse por un mayor numero de pruebas diagndsticas en usuarios de PrEP, sin
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implicar necesariamente un incremento real de la incidencia [14].

Diversos estudios realizados en centros urbanos de alta demanda han identificado un
incremento en el numero de ITS entre los usuarios de PrEP. Esta tendencia subraya la
necesidad de implementar medidas de prevencién complementarias, como la educacion
sexual continua, el uso del preservativo y el cribado regular [12,15]. Ademas, es crucial
estudiar el comportamiento de las ITS en entornos asistenciales menos representados en la

literatura cientifica, como es el caso de los hospitales privados [16,20].

Por otro lado, la ciencia ha avanzado en el desarrollo de nuevas formulaciones para mejorar
la adherencia y cobertura de la PrEP. Entre ellas destaca el cabotegravir de accién
prolongada, que ha demostrado resultados prometedores en mujeres altamente vulnerables
segun el ensayo clinico HPTN 084 [17,18]. Esta formulacidn inyectable ofrece ventajas

logisticas para poblaciones que presentan dificultades de adherencia al régimen oral diario.

También se han evaluado alternativas para mejorar el acceso y el cribado. El estudio espafiol
TESTATE PrEP, por ejemplo, ha demostrado la viabilidad y eficacia del cribado online en
usuarios de PrEP, facilitando el diagndstico precoz de ITS en hombres que tienen sexo con
hombres y mujeres transgénero [19]. Estas estrategias innovadoras podrian reducir barreras

estructurales y aumentar el impacto del tratamiento preventivo.

En este contexto, el presente estudio pretende aportar nueva evidencia sobre la incidencia
acumulada de ITS en pacientes tratados con PrEP en dos hospitales privados de la Comunidad
de Madrid: el Hospital Universitario QuironSalud Madrid y el Hospital HLA Moncloa. La
importancia de esta investigacion radica en la escasez de datos nacionales que reflejen la
realidad de la practica clinica en el sector privado [20]. A través del analisis retrospectivo de
variables clinicas y conductuales, se espera contribuir al disefio de estrategias preventivas

mas eficaces y adaptadas a nuestro contexto.



2.HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. Hipodtesis

Se plantea como hipétesis que los pacientes en tratamiento con PrEP presentan una

incidencia acumulada de ITS en torno al 23 %.
2.2 Objetivo principal

Determinar a través de la incidencia acumulada el nimero de pacientes que sufren

infecciones de transmisién sexual durante el tratamiento con profilaxis pre-exposicién.
2.3 Objetivos secundarios

-Describir la muestra de estudio
-Determinar la tasa de incidencia de infecciones de transmision sexual.

-Determinar la frecuencia de cada microorganismo causante de infecciones de transmisidn

sexual.

-Describir y comparar la presencia de infecciones de transmisién sexual con las
caracteristicas del paciente (edad, sexo) y clinicas (tiempo de seguimiento, adherencia al
tratamiento, seroconversién, conductas de riesgo, efectos secundarios, alteraciones

analiticas...)

3.METODOLOGIA

3.1 Diseno

Se realizd un estudio observacional, descriptivo, longitudinal, retrospectivo de

incidencia acumulada.
3.2 Ambito y poblacién de estudio

La poblacién incluida en el estudio estd compuesta por personas seronegativas que

iniciaron tratamiento con PrEP en los centros hospitalarios hospital Universitario
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QuirénSalud Madrid y Hospital Universitario HLA Moncloa que cumplen criterios de
indicacion de la PrEP. El periodo de estudio abarca desde octubre de 2019 y diciembre
de 2024. Se dispone de una muestra de 51 pacientes a la fecha de cierre del periodo de

estudio.

Los criterios de indicacion de la PrEP son:

Hombres que tienen sexo con otros hombres (HSH) y mujeres transexuales mayores de

18 afos con al menos dos de los siguientes criterios:

-Mas de 10 parejas sexuales diferentes en el ultimo afio.
-Practica de sexo anal sin preservativo en el ultimo afio.

-Uso de drogas relacionado con el mantenimiento de relaciones sexuales sin

preservativo en el Ultimo aifo (Chemsex).

-Administracién de profilaxis post-exposicién en varias ocasiones en el Ultimo afio.
-Al menos una infeccién de transmision sexual (ITS) bacteriana en el dltimo afio.

-Mujeres en situacion de prostitucién que refieran un uso no habitual de preservativo
3.3 Criterios de inclusion

-Pacientes mayores de 18 ainos.

-Pacientes sin diagnéstico de VIH al inicio del tratamiento con la PrEP.

-Pacientes que cumplan criterios de indicacion de la PrEP.

3.4 Criterios de exclusion

Se excluiran del estudio aquellos pacientes que lleven menos de 6 meses de seguimiento
desde el inicio de tratamiento con PrEP. También se excluirdn aquellos con datos incompletos
en la historia clinica o que no cuenten con al menos una analitica de control y seguimiento
registrada. A su vez, no se incluiran pacientes que abandonen voluntariamente el tratamiento

antes de los tres primeros meses sin haber desarrollado eventos clinicos registrables
3.5 Célculo del tamaifio muestral

Para estimar el tamafio muestral ideal, partimos de la hipdtesis de que el 23% de
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personas no infectadas por el VIH en tratamiento con la PrEP desarrollarian una

infeccién de transmisidn sexual, basdandonos en datos de estudios previos.

Para ello, se tratd de estimar la proporcion, aceptando un riesgo alfa de 0.05 para una
precisién de +/- 0.05 unidades en un contraste bilateral para una proporcién estimada
de 0.23, se precisa de una muestra poblacional de 273 sujetos, estimando una tasa de

reposicién del 0%.

Sin embargo, dado el caracter retrospectivo de este estudio y las limitaciones reales de
la poblacién atendida en los centros participantes. En este estudio se conté con una

muestra de 51 pacientes finalmente.
3.6 Seleccion y definicidon de variables

A continuacién, se describen las variables incluidas en este trabajo, diferenciando entre la

variable principal y las variables secundarias, tanto cuantitativas como cualitativas.

La variable principal recogida en este estudio fue el desarrollo de infecciones de transmisién

sexual (ITS) durante el seguimiento, considerada como una variable cualitativa dicotémica
(si/no).

Por otro lado, se registraron diversas variables secundarias, con el objetivo de analizar su

posible asociacién con la aparicién de ITS:

- Dentro de las variables cuantitativas, se incluyé la edad del participante, expresada en afios

y el tiempo de seguimiento, medido en meses.

- En cuanto a las variables cualitativas, se recogieron las siguientes:
-Sexo (masculino/femenino)
-Seroconversién a VIH durante el tratamiento (si/no)
-Conductas de riesgo (si/no)
-Adherencia al tratamiento (si/no)
-Alteraciones analiticas (si/no), evaluadas mediante:
- Aumento de bilirrubina (si/no)
- Aumento de creatinina (si/no)
- Efectos secundarios asociados al tratamiento (si/no)

- Desarrollo de dos o mas ITS (si/no)

12



- Uso previo de PrEP (profilaxis preexposicién) (si/no)

Estas variables permitiran caracterizar adecuadamente a la poblacion en estudio y explorar

asociaciones con el desarrollo de ITS en el contexto de la profilaxis.

3.7 Recogida de datos

-Los datos fueron recabados de la historia clinica de los pacientes registrados en el
Casiopea y Klinik, se recogieron datos de analiticas y experiencias con el uso de la
medicacién. Dado que la medicacidn era dispensada en el propio hospital, se valoré la
adherencia mediante el registro de la entrega de los farmacos y si quedo reflejado en

la historia clinica el uso diario por parte del paciente.

-Se realizé una base de datos seudonimizada donde fueron clasificadas y analizadas las

variables recogidas sin mostrar ningun tipo de dato del paciente.

-Se disefiaron 2 bases de datos, asigndndose un codigo de caso a cada paciente. En una
base de datos se mantuvieron los datos identificativos (que fueron custodiados por el
tutor), y la otra base de datos, sin datos identificativos fue la empleada por el

investigador.

-El tutor tuvo ubicada la base de datos en una carpeta habilitada a tal efecto en el
OneDrive corporativo. Esta base de datos sin datos identificativos fue la empleada
para realizar el analisis estadistico del estudio. La base de datos fue sometida a los
controles de los sistemas del Hospital y no fue incluida en dispositivos moviles

externos.
3.8 Plan de analisis estadistico

A continuacidn, se detalla el plan de analisis estadistico seguido en este estudio. En
primer lugar, las variables cualitativas se expresaron en frecuencias relativas y
absolutas (%, n) y las variables cuantitativas se presentaron mediante la media,

desviacion estandar o mediana y rango intercuartilico segun distribucién.

La normalidad de las variables cuantitativas fue evaluada mediante Shapiro-Wilk y

representaciones graficas. Para comparar variables cualitativas se utilizé la prueba de Chi-
13



cuadrado, y para las variables cuantitativas, t de student o U de Mann-Whitney, segln

proceda. Se considerd un valor de p< 0,05 como estadisticamente significativo.

La incidencia acumulada de ITS se calculé como la proporcién de pacientes que desarrollaron

al menos una ITS durante el periodo de seguimiento, utilizando la férmula:

-Incidencia acumulada (%) = (NUmero de pacientes con ITS / Niumero total de pacientes en

seguimiento) x 100

Ademas, se calculd la tasa de incidencia durante el tiempo de seguimiento (en meses) de

cada paciente, aplicando la férmula:

-Tasa de incidencia = (NUmero total de ITS diagnosticadas / Total de personas-mes en

seguimiento) x 1.000

Este indicador permitié estimar la frecuencia de aparicion de ITS teniendo en cuenta la
duracién del seguimiento, aportando una vision mas precisa del riesgo durante el tiempo de

exposicién.

Para el analisis de datos se utilizé el programa Jamovi.

4. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este estudio obtuvo un informe favorable con cédigo TFG_CEIM_24/57 por el Comité de
Etica de la Investigaciéon con medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario de Getafe

guedando anexada a este trabajo en el apartado de anexos.

Se solicité al Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del Hospital
Universitario de Getafe la evaluacion y exencidn de pedir consentimiento informado por

ser un estudio observacional, retrospectivo, y tener riesgo nulo paro los sujetos

El proyecto se realizd respetando las normativas en materia de bioética segun la

declaracion de Helsinki, el informe de Belmont, el convenio de Oviedo sobre los
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derechos humanos y la biomedicina y la ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion

biomédica.

El proyecto se llevd a cabo conforme a la legislacidn de la UE sobre datos personales, en
concreto la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién documentacién clinica
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5. RESULTADOS

A continuacidn, se presentan los resultados del estudio organizados segun los objetivos

especificos planteados en la metodologia.
5.1 Descripcion de las caracteristicas de la muestra

Se revisaron un total de 56 registros clinicos de pacientes potencialmente candidatos a
tratamiento con profilaxis preexposiciéon (PrEP) frente al VIH, atendidos en los hospitales
privados QuirénSalud Madrid y HLA Moncloa entre los afios 2019 y 2024.

Un total de 5 pacientes fueron excluidos del estudio: 2 por presentar un tiempo de
seguimiento inferior a 6 meses, 2 por ausencia de informacién clinica suficiente y 1 por
abandono del seguimiento sin controles posteriores. Por tanto, el estudio se llevd a cabo

sobre una muestra final de 51 pacientes, siendo todos ellos varones. (Figura 1).

Pacientes potencialmente elegibles

n=>56
Excluidos por seguimiento < 6 mese Excluidos por falta de informacién Excluidos por abandono
n=2 n=2 n=1
Pacientes incluidos en el estudio
n=>51

Figura 1 Diagrama de flujo de inclusion y exclusion de pacientes

La edad media fue de 39,2 anos (DE = 8,17), con un rango entre 22 y 65 afnos. El tiempo medio
de seguimiento fue de 34,3 meses (DE = 9,14), con un rango entre 19 y 61 meses de
seguimiento. El 88,2% de los pacientes refirié conductas sexuales de riesgo, y el 94,1%

presentd alta adherencia al tratamiento. Durante el seguimiento, no se reportaron casos de
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seroconversion a VIH. El 5,9% de los pacientes presentaron alteraciones analiticas, dentro de
las cuales el 66,6% fueron una elevacion de los valores de Creatinina y un 33,3% un aumento
de los valores de bilirrubina. El 3,9% de la muestra presento efectos secundarios siendo ellas
nauseas que desaparecieron al continuar con el tratamiento. En el 23,5% del total de la
muestra se detectaron 2 ITS o mas en un mismo paciente. Por ultimo, el 15,7% de los

pacientes habia utilizado PrEP previamente.

Tabla 1: Numero de infecciones de transmision sexual distintas desarrolladas por paciente

Tipo de ITS Numero de pacientes Porcentaje (%) Intervalo de

H 0,
desarrollada confianza (95%)

11TS ‘ 13 ‘ 52.0% 32,4% - 71,6%
2 ITS ‘ 12 ‘ 48.0% 28,4% - 67,6%
Distribucidn de los pacientes sequn el numero de ITS distintas desarrolladas durante el periodo de
seguimiento. Un 52% presento una sola ITS, mientras que el 48% presentd dos o mds ITS diferentes,

reflejando una alta carga infecciosa acumulada.

5.2 Calculo de la incidencia acumulada y la tasa de incidencia de ITS

Durante el periodo de seguimiento, 25 de los 51 pacientes (49,02%) fueron diagnosticados de
al menos una ITS. La incidencia acumulada fue por tanto del 49,02%. La tasa de incidencia,
calculada en funcién del tiempo total de seguimiento, fue de 0,0621 casos/persona-mes, es
decir 6,21 ITS por cada 100 personas al mes, datos obtenidos utilizando la férmula detallada en

el plan de analisis estadistico.
5.3 Determinar la frecuencia de ITS segun el agente etioldgico

Las ITS mas frecuentes fueron la gonorrea (23,5%), seguida de sifilis (17,6%) y clamidia (15,7%).
También se notificaron casos de mycoplasma (11,8%), monkeypox (5,9%), ureaplasma (3,9%) y

herpes (3,9%). Se muestra la distribucion en la Figura 2 a continuacién.
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Figura 2. Distribucion porcentual por agente etioldgico de infecciones de transmision sexual

Tabla 1. Combinaciones mds frecuentes de infecciones de transmision sexual en pacientes coinfectados

COMBINACION DE ITS RESULTADO (N2 Y %)
CLAMIDIA Y SIFILIS 2 (8.0%)
CLAMIDIA Y GONORREA 2 (8.0%)
MYCOPLASMA Y UREAPLASMA 1 (4.0%)
GONORREA, MONKEYPOX, MYCOPLASMA Y 1 (4.0%)
SIFILIS

GONORREA, HERPES Y UREAPLASMA 1 (4.0%)
GONORREA Y SIFILIS 1 (4.0%)
GONORREA, MONKEYPOX Y MYCOPLASMA 1 (4.0%)
GONORREA Y MYCOPLASMA 1 (4.0%)
MYCOPLASMA Y SIFILIS 1 (4.0%)
HERPES Y SIFILIS 1 (4.0%)

Combinaciones mds comunes de infecciones de transmision sexual detectadas en pacientes

coinfectados. Se incluyen el numero de pacientes y el porcentaje que representa sobre el total de casos

con ITS (n = 25).
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5.4 Comparacion de la presencia de ITS segun caracteristicas clinicas y

conductuales

Se compararon diferentes variables entre los pacientes que presentaron ITS y aquellos que no.
La edad no siguid una distribucion normal por lo que se empled U de Mann-Whitney, la
mediana fue de 41 afios en el grupo con ITS y de 39 afios en el grupo sin ITS (p = 0,224). En
cuanto al tiempo de seguimiento, siguié una distribucién normal por lo que se empled T de
student, la media fue de 36,8 meses en el grupo que desarrolld ITS y de 31,8 meses en el que
no (p = 0,05) diferencia estadisticamente significativa. La alta adherencia estuvo presente en el
100% del grupo con ITS y en el 88,5% del grupo sin ITS (p = 0,08). Respecto a las conductas
sexuales de riesgo, el 100% de los pacientes con ITS reporté practicas de riesgo, frente al
76,9% del grupo sin ITS, diferencia estadisticamente significativa (p = 0,011). La presencia de
efectos secundarios en el grupo que desarrollé ITS fue de un (0%) respecto a los que no
desarrollaron ITS (7,7%) sin alcanzar una diferencia estadisticamente significativa (p = 0,157).
Las alteraciones analiticas fueron mas frecuentes en el grupo con ITS (12%) que en el grupo sin
ITS (0%), aunque sin alcanzar significacion estadistica (p = 0,069). En cuanto a la toma previa
de PrEP, el 28% de los pacientes con ITS referian haberla tomado por un 3,8% del grupo sin ITS,

diferencia estadisticamente significativa (p = 0.018)

Distribucion de ITS por grupo de edad y tipo de infeccién
ITS

. sifilis
Gonorrea

clamidia
mycoplasma
ureaplasma
EEE monkeypox
herpes

21-30 31-40 41-50 51-60 61-70
Grupo de edad (afos)

Figura 3: Desarrollo de infecciones de transmision sexual por grupos de edad y tipo de infeccion
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Representacion grdfica del numero de casos de cada tipo de ITS segun el grupo de edad. La gonorrea y
la sifilis fueron las mds frecuentes en todos los grupos, especialmente entre los 31 y 50 afos.

Tabla 2: Comparacion entre desarrollo de infecciones de transmision sexual y edad y tiempo de
seguimiento

Desarrollo de ITS Desarrollo de ITS P valor

(si) (no)
Edad mediana(p25- 41(36-44) 39(29,8-43) 0,224
p75)
Tiempo de 36,8+9,51 31,818,23 0,05
seguimiento (media
+dt)

Se expresa en mediana(p25-p75) la edad ya que no sigue la normalidad, empledndose la prueba U de
Mann-Whitney, en cuanto al tiempo de seguimiento se emplea T de student al seguir la normalidad y es
representado por media *dt

Tabla 3: Comparacion entre desarrollo de infecciones de transmision sexual y diversas variables clinico-
conductuales del paciente.

TOTAL DESARROLLO DESARROLLO P VALOR
DE ITS(SI) DE ITS(NO)

EDAD <36 17(33%) 6(24%) 11(42,3%) 0,375

36-48 29(56,9%) 16(64%) 13(50%)

>49 5(9,8%) 3(12%) 2(7,7%)
TIEMPO DE <30 16(31,4%) 6(24%) 10(38,5%) 0,266
SEGUIMIENTO

>30 35(68,6%) 19(76%) 16(61,5%)
ADHERENCIA Si 48(94,1%) 25(100%) 23(88,5%) 0,08

No 3(5,9%) 0(0%) 3(11,5%)
CONDUCTAS DE Si 45(88,2%) 25(100%) 20(76,9%) 0,011
RIESGO

No 6(11,8%) 0(0%) 6(23,1%)
EFECTOS Si 2(3,9%) 0(0%) 2(7,7%) 0,157
SECUNDARIOS

No 49(96,1%) 25(100%) 24(92,3%)
ALTERACIONES Si 3(5,9%) 3(12%) 0(0%) 0,069
ANALITICAS

No 48(94,1%) 22(88%) 26(100%)
TOMAS PREVIA Si 8(15,7%) 7(28%) 1(3,8%) 0,018
DE PREP

No 43(84,3%) 18(72%) 25(96,2%)
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Los valores de p que se encuentran en negrita son estadisticamente significativos

6. DISCUSION

Los resultados obtenidos en este estudio evidencian una alta incidencia acumulada de
infecciones de transmision sexual (ITS) entre los pacientes que reciben tratamiento con
profilaxis preexposicién (PrEP), alcanzando un 49,02 %. Esta cifra supera ampliamente la
incidencia esperada segun algunos estudios previos, que estimaban valores entre el 23 % y el

30 % en contextos similares [7,12].

Esta elevada incidencia se ha producido a pesar de la alta adherencia al tratamiento
observada (92 %), la cual es uno de los principales factores protectores frente a la infeccién
por VIH. De hecho, en este estudio no se registraron casos de seroconversién a VIH, lo que
refuerza la eficacia preventiva de la PrEP frente a este virus, en linea con otros trabajos
publicados donde se observa una reduccién del riesgo relativo (RRR) de un 44% en este perfil

de paciente [5,6].

En cuanto al perfil clinico de los pacientes, todos eran varones, con una edad media de 39,2
anos. La totalidad de los pacientes que desarrollaron ITS presentaban conductas sexuales de
riesgo, como el sexo anal sin preservativo, parejas multiples y practicas asociadas al chemsex,
lo que coincide con los factores de indicacion para el uso de PrEP y con los patrones de riesgo
documentados en la literatura cientifica, que coinciden con los criterios de indicacion de la

PrEP [7,23].

Los agentes infecciosos mas prevalentes fueron gonorrea, sifilis y clamidia trachomatis,
resultados similares a los reportados en estudios de cohortes europeos y americanos. La tasa

de incidencia de 0,74 casos por persona-afo sugiere una carga sustancial de ITS entre los
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usuarios de PrEP, lo que plantea la necesidad de reforzar las medidas de prevencion
complementarias, como el uso del preservativo, educacién sexual continua y cribado

frecuente [13,14].

El analisis comparativo reveld que los pacientes que desarrollaron ITS presentaban una edad
media ligeramente superior y tiempos de seguimiento mas prolongados, ademads de mostrar
mayor frecuencia de alteraciones analiticas, posiblemente relacionadas con los episodios
infecciosos o sus tratamientos. Estos datos coinciden con la tendencia descrita en estudios
previos que asocian un mayor tiempo de exposicién y conductas mantenidas en el tiempo con

un riesgo acumulativo de ITS [12,16].

Una de las principales fortalezas del presente estudio es que se basa en datos clinicos reales
recogidos en hospitales privados, aportando informacién desde un entorno poco explorado
en la literatura espafiola. Ademas, incluye un analisis detallado de variables clinicas y de
comportamiento, lo que permite entender mejor el perfil de los usuarios de PrEP y sus

necesidades.

Entre las limitaciones mas relevantes se encuentra el tamafio muestral reducido (n=51),
derivado del caracter retrospectivo del estudio y de la disponibilidad de datos en los centros
participantes. Ademas, la informacidn sobre conductas sexuales y adherencia se basa en el

registro clinico, lo que puede estar sujeto a sesgos de subregistro o deseabilidad social.

Tampoco se ha realizado un andlisis multivariante, lo que limita la identificacidn de factores
independientes asociados al desarrollo de ITS. Asimismo, no se ha podido analizar la
frecuencia de infecciones repetidas ni la incidencia de ITS especificas por periodo de tiempo.

Estas limitaciones deben ser tenidas en cuenta al interpretar los resultados.

Durante la realizacién del estudio se presentaron dificultades como la unificacién de datos

procedentes de diferentes registros clinicos, asi como la limitacién temporal del seguimiento.
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A pesar de ello, el disefio retrospectivo permitié recopilar informacion clinica relevante para

una primera aproximacién al problema desde un entorno hospitalario privado.

Los hallazgos del presente estudio ponen de manifiesto que, aunque la PrEP es altamente
efectiva para prevenir la infeccion por VIH, su uso debe ir acompafiado de estrategias de
prevencidon mds amplias y sostenidas, incluyendo educacién sexual individualizada,

intervenciones conductuales y cribado frecuente de ITS [6,21,24].

Seria recomendable ampliar este estudio con una muestra multicéntrica mas amplia 'y
desarrollar un seguimiento longitudinal mas prolongado para analizar la evolucion de las ITS a
lo largo del tiempo, su recurrencia y su asociacién con variables conductuales especificas

[22,25].

Nuestra hipdtesis inicial se confirma al observar que el uso de PrEP, si bien eficaz frente al
VIH, no impide una alta incidencia de ITS en esta poblacion. No se observaron diferencias en
variables como la seroconversidn al VIH o la aparicién de efectos secundarios, lo cual es
consistente con la alta eficacia conocida del tratamiento profilactico y su buen perfil de
seguridad. Si se observaron diferencias estadisticamente significativas cuando se comparé el
desarrollo de ITS con conductas de riesgo, uso previo de PrEP y tiempo de seguimiento, lo
gue puede traducirse en que el uso prolongado de la PrEP puede llevar a un cierto grado de
“pérdida de miedo” para desarrollar infecciones de transmisién sexual, aunque seria

necesario llevar a cabo mas estudios para confirmarlo.

Este estudio aporta evidencia especifica en el contexto espafiol desde la practica clinica
privada, ofreciendo una perspectiva complementaria a la literatura centrada en entornos
publicos o comunitarios. Sus hallazgos pueden contribuir a disefiar estrategias mas adaptadas
a perfiles de pacientes particulares, considerando sus habitos, vulnerabilidades y contexto

asistencial.
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En relacién con los Objetivos de Desarrollo Sostenible, especialmente el ODS 3 (Salud y
Bienestar), esta investigacién se alinea con la meta 3.3 (poner fin a las epidemias de ITS,
como el VIH) y la meta 3.7 (garantizar el acceso universal a los servicios de salud sexual),

aportando datos utiles para mejorar la calidad asistencial en prevencién de ITS.

7.CONCLUSION

El presente estudio ha permitido cumplir con el objetivo general planteado, que consistia en
determinar la incidencia acumulada y caracterizar las infecciones de transmision sexual (ITS)
en usuarios de profilaxis preexposicion (PrEP). Los hallazgos confirman que, aunque la PrEP es
altamente eficaz en la prevencion del VIH, no previene la aparicidn de ITS, cuya incidencia en

este estudio fue de un 49.02%.
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9.1. Anexo 1. Informe con resolucion favorable del CEIm

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CElm) DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

D. Oscar Pefuelas Rodriguez, Presidente del Comité de Etica de la Investigacion
con Medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario de Getafe

CERTIFICA:

Que ha sido revisads la documentacidn presentada por el Investigador principal D.
Sergio Ramos Martinez, alumno de la Facullad de Medicina de la Universidad
Eurcpea de Madrid, en la que se induyen los cambios solicitados en el informe
favorable condicicnado, emitido por & CEIm de este Hospital, en la reunion que
tuve lugar el dia jueves, 31 de octubre da 2024 (A10/24), en relacion a la evaluacion
del Trabajo fin de Grado titulado: “Incidencia de infecciones de transmision
sexual en pacientes tratados con profilaxis pre exposicion entre el 2019 y
2024”,

+ Protocolo: Versidn 2, 04/12/2024

Y considera que:

« Secumplen los requisilos necesarics de idoneidad del Protocolo en relacidn
con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y moleslias
previsibles para el sujeto.

« La capacidad del invesligader y los medios disponibles son adecuados para
Bevar a cabo el estudio

» El akance de las compensacionss econdmicas previstas no interfiere con
al respato de los posiulados élicos.

Por ello, este Comilé emite Informe Favorable sobre la realzacidn de dicho
Trabajo fin de Grado a, D, Sergio Ramos Martinez, alumno del Grado de Medicina
de la Universidad Europea de Madrid, come Investigador principal y cuyo lutor es
el Dr. Camevali Ruiz, dal Hospital Universiario QuirénSalud Madrid.

Lo que firmo en Gedale, a 16 de diciembre de 2024,

-~

I
5 -"k"l—.M .‘n .
."'-— L - 7
Fdo_ D. Oscar Pefiualas Rodriguez
Presidente del CElm
Hospital Universilario de Getale
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9.2. Anexo 2. Tabla de variables empleadas

Variable Tipo Respuesta Explicacion

Desarrollo de ITS Cualitativa dicotémica Si/No Si desarrolla alguna ITS
y el agente responsable

Edad Cuantitativa discreta Numeérica

Sexo Cualitativa dicotémica Hombre o mujer

Seroconversion a VIH
durante el
tratamiento

Conductas de riesgo

Adherencia al
tratamiento

Tiempo de
seguimiento

Alteraciones
analiticas

Aumento de
Bilirrubina

Aumento de
Creatinina

Efectos secundarios

Uso previo de PrEP

Desarrollode 2 ITS o
mas

Cualitativa dicotdmica

Cualitativa dicotdmica

Cualitativa dicotomica

Cuantitativa discreta

Cualitativa discotémica

Cualitativa dicotomica

Cualitativa dicotomica

Cualitativa dicotomica

Cualitativa dicotomica

Cualitativa dicotomica

Si/No

Si/No

Si/No

En meses

Si/No

Si/No

Si/No

Nauseas (Si/No)

Si/No

Si/No

Si en alglin momento
durante el tratamiento
el paciente desarrolla
VIH

No uso de preservativo,
uso de drogas
inyectables. Multiples
parejas sexuales (>2
distintas al mes)

Toma diaria de la
medicaciény
confirmacién por
farmacia de la recogida
de esta.

Si presentan
alteraciones analiticas
respecto a sus valores
previos y limites
normales

Si presenta elevacion
respecto a su basal y
limites normales

Si presenta elevacion
respecto a su basal y
limites normales

Si el paciente refiere
algun efecto secundario
tras latomadela
medicacion

Si el paciente habia
tomado PrEP antes de
iniciarlo en nuestro
centro

Si el paciente presenta
2 ITS o mas
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