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Resum executiu

Aquest informe recull els resultats d’'un estudi psicosocial dut a terme en paral-lel a I'assaig
clinic HIPRA-HH-4, que va avaluar una vacuna contra la COVID-19 dissenyada
o6 especificament per a persones amb afeccions que comprometen el sistema

immunitari. L'objectiu d’aquest estudi era explorar les perspectives,

motivacions, expectatives i experiencies de les persones participants abans,

99— durant i després de la seva implicacié en I'assaig. L’estudi no es va limitar als
aspectes logistics i informatius, sind que també va analitzar les dinamiques emocionals i
relacionals que van donar forma a I’experiencia.

Es va utilitzar un enfocament mixt per obtenir una visié completa. Hi van participar 54 persones
gue van respondre un qliestionari en linia elaborat ad hoc, de les quals 15 també van ser
entrevistades. Aquesta combinacié va permetre detectar tendéncies generals i, alhora, recollir
les experiencies viscudes i les percepcions subjectives de persones amb problemes de salut
cronics o complexos.

Els resultats mostren nivells alts de satisfaccié i confianca en I'assaig clinic, que es va descriure
com ben organitzat, centrat en les persones i significatiu. La professionalitat del personal
medic i investigador, la claredat de la comunicacid i la percepcié de rellevancia individual i
social de I'estudi van ser factors clau per a aquesta valoracié positiva. Moltes persones
participants van afirmar que s’havien sentit reconegudes i valorades, cosa que va reforgar el
seu sentiment de legitimitat i la seva implicacié emocional.

Tot i aix0, també es van assenyalar aspectes a millorar, entre els quals:

e La necessitat de proporcionar retorn i compartir els resultats després de I'assaig,
ja que moltes persones van expressar la necessitat de tancar el procés i veure
reconeguda la seva contribucio.

e |’absencia de canals de reclutament comunitaris va limitar I’abast i la inclusid.

e Lacarrega fisica i logistica dels procediments, especialment en persones amb
mobilitat reduida o diverses comorbiditats.

Es va valorar especialment el fet que I'estudi se centrés en persones immunodeprimides, que
sovint queden fora de la recerca. Aquest enfocament va reforgar la confianga, el sentiment de
pertinenca i la motivacio per participar.

En conjunt, aquestes conclusions aporten idees practiques i etiques per dissenyar futurs
assaigs clinics, especialment amb poblacions vulnerables des del punt de vista medic i
social. Posar les veus de les persones participants al centre del procés pot millorar notablement

el reclutament, la continuitat i el compromis a llarg termini amb la recerca.
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Resum del projecte

Aquest estudi psicosocial forma part del projecte RBDCOV, una iniciativa finangada per la Unid
Europea i liderada per HIPRA per avaluar una vacuna recombinant contra la

pa COVID-19 en poblacions historicament poc representades en la recerca
clinica. Entre aquestes, hi ha persones amb el sistema immunitari

compromes, com ara persones amb VIH i un recompte de CD4 inferior a 400,

%%~ persones receptores de trasplantaments d’organs, persones amb malalties
autoimmunes i pacients que segueixen tractaments immunosupressors, aixi com infants i

adolescents.

RBDCOV forma part del programa Horizon Europe i compta amb un consorci multidisciplinari
d’institucions de recerca, hospitals, empreses biotecnoldgiques i organitzacions de la societat
civil de cinc paisos. Els seus objectius inclouen avaluar la seguretat i I'eficacia de la vacuna
HIPRA-HH-4, donar suport al procés d’aprovacio reguladora i avangar cap a formes més
inclusives de desenvolupament de vacunes.

El Grup Europeu de Tractament de la Sida (EATG) té un paper clau per garantir una participacio
comunitaria real i significativa. En aquest marc, I'EATG va coordinar I'estudi psicosocial per
aprofundir en les experiencies de les persones adultes immunodeprimides que van participar
en I'assaig, documentant-ne les perspectives, motivacions i inquietuds amb I'objectiu d’enriquir

les practiques de recerca clinica perqué se centrin més en les persones i siguin sensibles als
aspectes socials.

Finalitats i objectius de I'estudi psicosocial

L’estudi psicosocial volia entendre com percebien la seva participacié a I'assaig HIPRA-HH-4 les
persones en situacié d'immunosupressié, indagant en les seves motivacions, expectatives,
percepcio de riscos i beneficis i en el grau de confianga en el procés de recerca. L'objectiu no
era només recollir dades, sind també donar veu a les persones participants com a individus
amb punts de vista valuosos sobre les dimensions etiques, practiques i emocionals de formar
part d’un assaig clinic.

Fet a Espanya, l'estudi combinava meétodes qualitatius i quantitatius per documentar
experiencies i generar propostes per millorar futurs assaigs, especialment amb poblacions poc
representades o vulnerables. La recollida de dades va incloure un qliestionari en linia i
entrevistes semiestructurades, que van permetre obtenir una visié amplia de les opinions,
preocupacions i reflexions de les persones participants.
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D’acord amb el protocol de I'assaig clinic, I'estudi perseguia els objectius especifics segiients:

» ldentificar les motivacions per participar a |'assaig HIPRA-HH-4

e Avaluar fins a quin punt les participants comprenien el procés i si es van sentir
prou informades i acompanyades

o Documentar inquietuds i barreres practiques, especialment sobre efectes
adversos, procediments medics i qliestions logistiques

« Valorar la satisfaccio general, incloent-hi aspectes logistics, emocionals i
interpersonals

o Detectar bones practiques i arees de millora per orientar futurs assaigs amb
poblacions immunodeprimides

Participants: criteris d’elegibilitat, reclutament i perfil
de la mostra

Criteris d’elegibilitat

66
Les persones participants en I'estudi psicosocial van ser seleccionades entre ’
aquelles inscrites a la branca espanyola de 'assaig HIPRA-HH-4 destinat a
persones adultes amb afeccions d’immunosupressié. No es van incloure i

participants de la branca pediatrica ni d’altres paisos.

Per poder participar en I'estudi calia:

e Tenir 18 anys o més
e Estarinscrit/a en I'assaig clinic HIPRA-HH-4 en un dels centres espanyols

participants

e Haver donat consentiment informat per ser contactat/ada per a recerca
complementaria

e Poderivoler completar un qliestionari en linia i/o una entrevista
semiestructurada en catala o castella

Les persones participants es van incorporar a I'estudi psicosocial en rebre una invitacié de
I'equip de I'assaig clinic. La participacié va ser voluntaria i independent dels resultats de
I'assaig.

Estrategia de reclutament

El reclutament el van dur a terme els centres de I'assaig a Catalunya. Les persones elegibles

van rebre la invitacio durant les visites de seguiment o mitjangant un procés de consentiment
domiciliari coordinat per la Fundacié Sant Joan de Déu (FSJD).
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Per garantir la diversitat, el procés de reclutament va buscar equilibrar la representacio
segons els criteris seglients:

» Afeccions cliniques. Es van identificar cinc grups objectiu: persones amb VIH i
immunosupressio (recompte de CD4 inferior a 400 cel-lules/mm3), persones amb
immunodeficieéncia primaria, pacients en dialisi, persones amb trasplantament
renal i pacients amb malalties autoimmunes (ex. vasculitis, miopaties, LES,
sindrome de Sjogren, artritis reumatoide, EM).

e Geénere. Es va procurar una distribucié equilibrada entre homes i dones cisgenere.

« Edat. Es va intentar incloure un ampli ventall d’edats, tot i que va ser dificil
reclutar persones joves (18-30 anys) per la seva escassa preséncia a la cohort
general (només 7 persones).

Per dur-ho a terme, es va compartir amb els equips clinics una proposta de distribucié de les
persones participants segons I'afectacid i el genere. L'objectiu inicial era obtenir unes 10
enquestes i 2 entrevistes per grup clinic. No obstant aixo, la representacio final depenia de la
disponibilitat i la voluntat de cada persona.

La informacid i el consentiment es van donar durant visites programades o a distancia,
mitjangant missatgeria amb seguiment, que permetia revisar i signar la documentacio des de
casa. Un cop confirmat el consentiment, es facilitava I'accés al questionari i, si calia, la
informacid sobre I'entrevista.

Coneixer com es van assabentar de |'assaig RBDCOV ajuda a identificar quins canals van ser
efectius i quins no es van utilitzar prou.

Les respostes a 'enquesta en linia van revelar el seglient:

90.7% 7.4%

Doctor or care team Other (unspecified sources)

19% 0%
.V
-

Patient organisations Friends, family or social media

Professional médic o equip assistencial 90,7 %
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Altres (fonts no especificades) 7,4 %
Organitzacions de pacients 1,9%
Amistats, familia o xarxes socials 0%

Aquests resultats indiquen que el reclutament es va basar gairebé exclusivament en els equips
medics dels hospitals. Aquest enfocament va garantir eficieéncia i coordinacio, pero I'abséncia
d'una estratégia comunitaria probablement va limitar I'abast de I'assaig, la diversitat de

participants i el sentit de participacio col-lectiva.

Implicar actors de la societat civil, com associacions de pacients, grups d’ajuda mutua o
entitats de defensa dels drets, pot aportar diversos avantatges en futurs assaigs:

e Abast més ampli: implicant persones no usuaries habituals de I'atencié
hospitalaria o que tenen una confianga limitada en els entorns institucionals.

o Maés diversitat: incloent veus de diferents entorns socioeconomics, geografics i
culturals.

» Participacié més activa: refor¢ant la motivacio i la continuitat a través de figures
intermediaries de confianca.

e Millora de la comunicacié: facilitant la comprensid de I'estudi i crear canals de
retorn de la informacio.

Quan la recerca involucra persones amb malalties croniques o amb el sistema immunitari
compromes, aquestes estrategies comunitaries no sén simplement complementaries, sind
gue sovint sén essencials per garantir equitat i posar les persones al centre de I'estudi.

Mostra
La cohort espanyola de I"assaig HIPRA-HH-4 per a persones adultes amb immunodepressié va
incloure 230 participants. D’aquests, 54 van completar els questionaris psicosocials en linia i

15 van participar en entrevistes qualitatives en profunditat. Totes les persones participants
van ser reclutades en centres clinics de Catalunya.
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230

immunocompromised adults participated in the
study

54

of them completed online psychosocial
questionnaires

15

of those also took part in in-depth qualitative
interviews

230 persones adultes amb immunodepressio van participar en I'estudi
54 van emplenar els qliestionaris psicosocials en linia
15 van participar en entrevistes qualitatives en profunditat

66
Aixi, I'estudi psicosocial va recollir les perspectives d’aproximadament el

23,5 % del total de la cohort de 'assaig, i va oferir una comprensio rica i
contextualitzada de les seves experiencies. v
La submostra qualitativa (entrevistes) es va seleccionar de manera intencionada per reflectir
la diversitat en genere, edat, afectacid médica i centre clinic. Aquesta diversitat va reforcar
I’analisi interpretativa, combinant les dades de I'enquesta amb mirades més matisades a
escala individual.

A continuacid, es presenta un repas detallat de les caracteristiques sociodemografiques de les
persones participants.
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Disseny i metodologia de I'estudi

Per entendre I'experiencia de les persones participants inscrites a I'assaig de la vacuna HIPRA-
HH-4, I'estudi psicosocial va adoptar un enfocament mixt que combinava un qlestionari
estructurat en linia amb entrevistes en profunditat de caracter semiestructurat. Aquestes
eines es van elaborar conjuntament entre el grup assessor de I'EATG per al projecte RBDCOV,
la FSJD i un panell consultiu format per 15 persones amb diverses afectacions
d’'immunodepressid. Aguesta col-laboracié va garantir tant el rigor metodologic com la
sensibilitat envers les experiencies reals de la poblacié objectiu. Tots els instruments estaven
disponibles en castella i catala, i van ser revisats per I'equip del projecte i per persones
assessores de la comunitat per assegurar-ne la claredat, I'accessibilitat i la rellevancia
tematica.

El gliestionari en linia recollia la visid de les persones participants sobre la seva implicacié en
I'assaig clinic, mitjancant una combinacié de preguntes tancades i dos camps de resposta
oberta. S’estructurava en cinc arees tematiques:

Vo
S

Motivations for joining the clinical trial

vy
Understanding of the trial, including the information .

received and the procedures involved

@‘ Actual experience during participation, including
interactions with staff, perceived respect and

@ support, and logistical aspects

Overall satisfaction with the process and support O
received

Concerns, perceived risks, and suggestions for

improvement
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Motivacions per participar en |’assaig clinic
Comprensié de I'assaig, inclosa la informacié rebuda i els procediments implicats

Experiéncia real durant la participacid, incloses la interaccié amb el personal, la percepcié de respecte i suport,
i els aspectes logistics

Satisfaccié general amb el procés i el suport rebut

Preocupacions, riscos percebuts i suggeriments de millora

El qliestionari també incloia variables sociodemografiques basiques i informacié aportada per
les persones sobre la seva salut. La major part d’items eren de resposta multiple o amb escala
de Likert, mentre que les preguntes de resposta oberta permetien fer aportacions més
matisades i personals amb les seves propies paraules.

El qUestionari complet en catala esta disponible als annexos.

Les entrevistes semiestructurades aprofundien en les mateixes cinc arees tematiques
abordades en el qliestionari. Es convidava les persones participants a descriure les seves
motivacions i expectatives en unir-se a I'estudi, el seu grau de comprensié dels objectius i els
procediments de I'assaig, i les vivéncies durant tot el procés, des del consentiment fins al
seguiment.

A més, les entrevistes recollien el grau de satisfaccio de les persones participants amb I'atencio
i el suport rebuts, la qualitat de les interaccions amb I'equip investigador i la percepcio sobre
fins a quin punt es van reconeixer i respectar les seves necessitats. També es demanava
reflexionar sobre dubtes o dificultats trobades i es convidava a fer propostes per a futurs
assaigs amb persones amb malalties croniques i/o amb el sistema immunitari debilitat.

Finalment, es obrir un espai perque les persones entrevistades compartissin la seva opinid
general sobre el desenvolupament de vacunes contra la COVID-19, incloent-hi la importancia
de disposar d’una vacuna especificament adaptada a qui té el sistema immunitari afectat.

La guia d’entrevista completa en catala es pot consultar als annexos.

La combinacid de patrons de resposta estructurats amb relats personals va permetre obtenir
una imatge amplia i complementaria sobre les dimensions psicosocials de la participacié en

I'assaig. 66
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Procés de recollida de dades

El procés de reclutament i recollida de dades per a I'estudi psicosocial es va coordinar des de

la FSJD, en col-laboracié amb els centres que participaven en I'assaig HIPRA-HH-4: |'Hospital
Clinic de Barcelona, I'Hospital Universitari de Girona Doctor Josep Trueta i I'Hospital Germans
Trias i Pujol. El personal d’aquests centres identificava les persones candidates i les informava
sobre I'estudi psicosocial a través de tres estratégies de reclutament:

®

h¢)

By phone
During routine | When discussing trial | Pre-selection calls
medical visits results (as agreed in | to eligible individuals
consent)

Durant les visites mediques rutinaries

Per telefon

Quan es comentaven els resultats de I’assaig (com s’havia acordat en el consentiment)
Trucades de preseleccio a les persones elegibles

Les trobades presencials permetien donar el consentiment informat al seu centre de
referéncia. Pel que fa als participants contactats per telefon, se’ls feia signar el consentiment
des de casa mitjancant un servei de missatgeria tracat. A aquest métode facilitava la
participacié sense necessitat d’anar a I’hospital, tot i que de vegades podia suposar algun
retard.

Quan la persona confirmava i validava el consentiment, la FSJD li facilitava un enllag
personalitzat i segur per completar el qlestionari en linia. Aquesta eina es va implementar a
través d’Enketo, una plataforma digital i desplegada en del marc de la iniciativa
Science4Pandemics (S4P), un projecte europeu orientat a promoure la participacié ciutadana
i lainnovacio digital en situacions d’emergéencia sanitaria. El qliestionari, disponible en castella
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i catala, podia omplir-se des de qualsevol dispositiu digital. En total, 54 persones participants
van acabar el questionari.

Pel que fa a la part qualitativa, es va convidar un subgrup de participants a fer entrevistes
semiestructurades. L'equip de la FSJD s’hi posava directament en contacte i pactava si la
trobada seria presencial, per videoconferéncia, o través de plataformes digitals com Microsoft
Teams o Zoom. Les entrevistes es feien en castella o catala, per personal investigador format
en recerca qualitativa, i duraven entre 45 i 75 minuts. Totes les sessions s’enregistraven en
audio amb el consentiment previ, es transcrivien, s’anonimitzaven i s’eliminaven després,
d’acord amb els protocols de protecci6 de dades i d’analisi establerts. Cada persona
entrevistada tenia un codi individual vinculat a les seves respostes a I'enquesta per tal de
permetre la triangulacié de dades.

Tot i I’'existencia d’un pla estructurat, hi va haver alguns reptes durant les fases de reclutament
i recollida de dades. El consentiment enviat per missatgeria va resultar més lent del previst, i
algunes persones que inicialment havien acceptat participar no van completar el qliestionari,
i van caldre diversos recordatoris de seguiment. També van sorgir dificultats téecniques o de
domini digital en alguns casos. Addicionalment, alguns subgrups objectiu, com les persones
joves (18-30 anys) i aquelles amb afeccions médiques menys comunes, van presentar una
captacié més complexa. Tot i aquests entrebancs, I’estudi va aconseguir implicar amb éxit un
grup divers de participants, i les dades quantitatives i qualitatives obtingudes van generar
resultats significatius i d’utilitat practica.

Consideracions etigues

A més de signar el consentiment informat per participar en l'assaig clinic HIPRA-HH-4, les
persones participants van haver de signar un consentiment addicional especific per a I'estudi
psicosocial. Aquest document, disponible en castella i catala, va ser revisat i aprovat pels
Comités d’Etica de la Recerca dels tres hospitals participants: Hospital Clinic de Barcelona,
Hospital Doctor Josep Trueta de Girona i Hospital Germans Trias i Pujol.

L’estudi es va dur a terme d’acord amb la Declaracié d’Helsinki (versié Fortaleza 2013) i amb
la normativa espanyola vigent sobre recerca biomédica (Llei 14/2007). Aquests marcs étics
asseguraven la proteccio dels drets de les persones participants, incloent-hi el consentiment
informat, la confidencialitat de les dades personals i les mesures de proteccié per a poblacions
vulnerables.

Per garantir I'anonimat i protegir les dades personals, les persones participants van ser
identificades Unicament per codis alfanumerics en tots els materials de I'estudi. L’accés a les
dades identificables es va restringir a la persona investigadora principal i a les col-laboradores
i col-laboradors autoritzats. Les dades es poden compartir, si és necessari, amb els comites
d’etica corresponents i amb les autoritats reguladores per a finalitats d’auditoria. Totes les
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dades es van processar d’acord amb la normativa de proteccié de dades vigent a I'Estat
espanyol i ala Unié Europea (RGPD).

Com a mostra d’agraiment pel seu temps i la seva contribucio, les persones que van participar
en les entrevistes qualitatives van rebre una compensacié de 40 euros, que es va transferir al
seu compte bancari després d’entregar el formulari de reemborsament degudament
emplenat.

Les copies de les aprovacions dels comites d’éetica estan disponibles als annexos.

Analisi de dades

Les dades recollides del qliestionari en linia es van analitzar emprant metodes estadistics
descriptius. Es van calcular freqlieéncies, percentatges i valors mitjans per a les preguntes
tancades utilitzant Microsoft Excel. Aquesta analisi va permetre obtenir una visié general de
les caracteristiques sociodemografiques de les persones participants, de les seves
motivacions, del grau de comprensid de |'assaig, del nivell de satisfaccid i de les inquietuds
manifestades. Les respostes obertes es van revisar manualment i es van agrupar per identificar
reflexions i suggeriments recurrents.

Les dades qualitatives obtingudes a les entrevistes semiestructurades es van analitzar
mitjancant una analisi tematica de contingut. L’equip investigador va llegir diverses vegades
totes les transcripcions familiaritzar-se amb el material i assegurar-se que l'analisi fos
coherent. Es va elaborar un marc preliminar de codificacié basat en els temes clau de la guia
d’entrevistes, que es va perfeccionar després amb aportacions noves sorgides durant I’analisi.

Finalment, els relats es van agrupar en cinc grans blocs d’analisi que coincidien amb els temes
de l'enquesta: motivacions, comprensiéo de |'assaig, experieéncia durant la participacid,
satisfaccid amb el procés i el suport, i inquietuds i suggeriments.

Es va dur a terme la triangulacié de dades comparant els resultats de I'enquesta amb els
descobriments qualitatius procedents de les entrevistes. Aquest enfocament integrat va
reforgar la solidesa de I'analisi en combinar I'amplitud de les dades quantitatives amb la
profunditat i el matis dels testimonis de les persones participants. Mentre que I'enquesta va
oferir una visié estructurada sobre un grup més ampli, les entrevistes van aportar una
comprensié més rica de com les persones participants van interpretar i van viure la seva
implicaciod en I'assaig clinic.

Les components quantitativa i qualitativa es van analitzar conjuntament, utilitzant un marc
tematic estructurat al voltant de les cinc dimensions clau ja descrites.

Juny 2025 16



zzzzzzzz




Resultats

Dades sociodemografiques

Un total de 54 persones van completar el qlestionari en linia. L'edat de les persones
participants oscil-lava entre els 27 i els 84 anys, amb una mitjana de 56,8 anys, cosa que reflecteix
una poblacié predominantment de mitjana edat i d’edat avancada.

Pel que fa a la identitat de genere, el 59,3 % es van identificar com a homes, el 38,9 % com a
donesil'1,9 % com a no binaries.

La mostra presentava una diversitat considerable pel que fa al nivell educatiu:

Higher education

29.6%

Primary school education

2 7 . 8 % Secondary education Postgraduate degree

9.3% 7.4%

Educacid superior 29,6 %

Educacié primaria 27,8 %

Formacid professional intermédia 25,9 %
Educacié secundaria 9,3 %

Master 7,4 %
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Pel que fa a la situacio laboral actual:

o el 40,7 % estaven jubilats, molts dels quals rebien pensions per discapacitat

o el 27,8%treballaven

o [I'11,1 % estaven a I'atur

e el 13% van indicar altres situacions, com les cures informals, la jubilacié anticipada o
treball a temps parcial per motius de salut

o el 7,4%eren treballadors autonoms

Els participants també van respondre sobre la seva situacié econdmica actual:

Preferred not to answer A4

Have trouble managing 13%

It is tight 11%

They were ok 48%

They were comfortable 20%

Van preferir no respondre 7 %

Tenien dificultats per arribar a final de mes 13 %
Anaven justos de diners 11 %

Anaven bé de diners 48 %

Vivien comodament 20 %

Tot i que la majoria de participants va declarar una estabilitat financera moderada, gairebé
una quarta part va manifestar algun grau de dificultat economica. Aquestes dades sén

Juny 2025 19



rellevants per interpretar les actituds cap a la compensacié economica i la percepcio del pes
logistic que apareixen en altres apartats de I'estudi.

Pel que fa a la distancia geografica respecte a I'hospital on es va fer I'estudi, el 31,5% dels
participants vivien a la mateixa ciutat o poble que I’hospital, el 50 % havien de desplacar-se a
una altra ciutat o poble (amb trajectes inferiors a una hora), i el 18,5 % feien desplacaments
superiors a hora per a les visites de seguiment.

A

31.5% 50% 18.5%

Lived in the
. Travelled < 1 hour from  Travelled > 1
same city or . .
. another town/city hour for visits
village

Vivien a la mateixa ciutat o poble 31,5 %
Feien desplagaments < 1 hora des d’una altra ciutat o poble 50 %

Feien desplagaments > 1 hora per a les visites 18,5 %

Les afeccions més frequients per les quals els participants complien els requisits per a I'estudi
van ser:

e Malalties autoimmunes (p. ex., vasculitis, miositis, LES, sindrome de Sjogren, artritis
reumatoide, EM): 31,5 %

e VIH amb recompte de CD4 inferior a 400 cél-lules/mm?3: 20,4 %

e Trasplantament de ronyé: 16,7 %

e Deficiencies primaries d’anticossos: 14,8 %

e Malaltia renal amb necessitat de dialisi: 13 %

Alguns participants van informar tenir més d’una afeccid.
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Quan se’ls va preguntar si havien participat previament en un assaig clinic:

D

63% 37%

Had never participated Had participated before

No hi havien participat mai 63 %
Hi havien participat anteriorment 37 %

Aguesta distincié s’utilitza al llarg de I'analisi per explorar de quina manera I’exposicié previa
a la investigacid clinica pot haver influit en la comprensid, les expectatives i la satisfaccié dels
participants.

Es van realitzar entrevistes semiestructurades amb 15 de totes les persones que van respondre el
qiiestionari d’aquest estudi psicosocial. Tot i que no es pretenia que aquesta mostra fos
estadisticament representativa, es va seleccionar intencionadament per reflectir la variabilitat
en condicions cliniques, genere, grup d’edat i lloc de reclutament. La informacid disponible
ofereix una visié parcial pero informativa del context sociodemografic del grup.

Pel que fa al nivell educatiu, 6 participants havien completat una llicenciatura o formacié
professional, i 4 tenien un titol universitari o equivalent. Una persona tenia un master o
doctorat. A I'altre extrem, 2 participants havien completat només I'educacié primaria i 2 més
havien completat I’educacié secundaria obligatoria.

Pel que fa a la situacio laboral, la majoria es trobava inactiva professionalment en el moment
de I'estudi. Onze persones entrevistades estaven jubilades, rebien pensions per discapacitat
o estaven a l'atur. Quatre persones estaven actives professionalment, ja fos com a
assalariades o treballant per compte propi.
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Malgrat les diferéncies en la situacié laboral, la majoria de les persones entrevistades van
declarar estabilitat economica: 11 es consideraven comodes financerament, una persona va
afirmar que havia de vigilar les despeses, i cap va informar de dificultats economiques. Dues
persones van preferir no parlar de la seva situacié economica.

Motivacions per participar en l'assaig clinic

Entendre que va portar persones amb afeccions
X d’'immunodepressio a participar en I'assaig de la vacuna HIPRA-
| HH-4 aporta informacid valuosa sobre els seus processos de
presa de decisions, les percepcions de risc i benefici, i les
relacions amb el sistema sanitari. L'estudi psicosocial es va
dissenyar no només per documentar les experiéncies dels
participants durant 'assaig, sind també per explorar per qué
van decidir participar-hi, una qliestié rellevant per a poblacions
vulnerables sovint poc representades en la recerca clinica.

La participacié va tenir lloc en un context en que la urgéncia publica havia disminuit, pero la
vulnerabilitat personal i la necessitat d’estrategies de prevencié adaptades continuaven sent
elevades.

La combinacié de les respostes a les enquestes i les entrevistes en profunditat va revelar un
conjunt complex de motivacions: un fort sentiment de solidaritat, el desig d’autoproteccid, la
confianca en el personal sanitari i factors practics com el seguiment medic i la compensacié
economica. Aquests resultats subratllen la importancia de comprendre i donar suport a les
motivacions de les persones a I’hora de dissenyar futurs assaigs clinics amb grups en situacid
de risc.

Un desig de contribuir al bé comu

La motivacié relacionada amb la recerca especifica sobre una malaltia va ser la més forta. El
66,7 % va considerar molt important «Contribuir a la recerca sobre la COVID-19 en persones
amb condicions de salut similars a les meves» i un 18,5 % la va valorar com a important, cosa
que reflecteix el compromis clar per fer que la seva afeccid sigui més visible i més ben
compresa en la recerca cientifica.

«Si puc ajudar persones com jo, és clar que ho faré.»
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També, més de la meitat de les persones participants (53,7 %) van valorar «Donar suport a la
recerca i la ciéncia en general» com a «molt important», i el 31,5 % com a «important».

Aquest sentiment de contribuir al bé col-lectiu es va observar sovint a les entrevistes:

«Ho vaig fer per ajudar. Aixi, en el futur, tindrem més possibilitats.»

«Perqué crec en els assaigs clinics. Si no ho fem, no avangarem en res. »
«Vaig pensar que podia assumir la responsabilitat. Algu ho ha de fer.»

Algunes persones participants van expressar el desig de «retornar» al sistema sanitari o
donar suport a altres persones que afronten reptes similars.

«Si avui puc fer els tractaments és perqué abans s’ha fet recerca. | si no es fa, ho tenim
malament.»

D’entre totes les motivacions analitzades, la més destacada va ser la de contribuir a la
recerca de la propia afeccid.

85.2%

of participants rated it as important or

>

66.7%

rated it as very
important

CONTRIBUTING TO RESEARCH ON THEIR OWN CONDITION

CONTRIBUIR A LA RECERCA DE LA PROPIA AFECCIO
El 85,2 % de les persones participants ho van valorar com a «important» o «molt important».

El 66,7 % ho van considerar «molt important».

Aquesta troballa no només reflecteix el fort compromis civic de les persones participants, siné
gue també evidencia com, per a elles, era important —tant a nivell personal com politic—
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garantir que les seves condicions de salut estiguessin representades i millor compreses en la
recerca cientifica.

Salut i proteccid individuals

El fet de protegir la propia salut va ser la segona motivacié més mencionada. Davant
I’afirmacié «Per a estar millor protegit/da contra una infeccié greu de la COVID-19 i les seves
consequencies», un 66,7 % la va valorar com a «molt important» i un altre 16,7 % com a
«important». En total, el 83,4% de les persones enquestades van considerar aquesta
motivacié com a minim important, fet que reflecteix la rellevancia continuada de la proteccié
personal entre persones amb afeccions que comprometen el sistema immunitari.

També es van destacar altres motivacions relacionades amb la salut. «Per a adquirir més
coneixements sobre el meu estat de salut general» va ser valorada com a «molt important»
per un 40,7 % i com a «important» per un 29,6 %. Igualment, «Per accedir a atencié medica
regular» va ser valorada com a «molt important» per un 22,2 % i com a «important» per un
18,5 %. En conjunt, aquestes motivacions reflecteixen un gran interés no només per protegir-
se de la COVID-19, sin6 també per millorar la comprensio de la propia salut i tenir accés a una
atencié medica més personalitzada i continuada.

«Tinc una malaltia cronica i vaig pensar que seria bo accedir a aquest tipus de vacuna.»
«Si em diuen que és una cosa que m’ajudara, logicament la faig.»
«Com que formo part d’un grup d’alt risc, m’he de protegir més que altres persones.»

«M’interessava estar més controlada médicament. »

AMB MES DETALL

Al questionari es preguntava: Fins a quin punt era important per a voste donar
“ suport a la recerca i a la ciencia en general a l'hora de decidir participar en aquest
estudi?

Tot i que la majoria de participants van expressar que donar suport a la recerca
era una motivacio clau, el nivell percebut d'importancia variava segons I'afeccio:

1. HIV (amb immunosupressio): el 63,6 % ho van valorar com a molt important i el 36,4 % com a
important.

Malaltia autoimmune: el 58,8 % molt important i el 23,5 % important.

Trasplantament de ronyo: el 50 % molt important i el 30 % important.

Deficiencia primaria d'anticossos: el 50 % molt important i el 25 % important.

Dialisi: el 37,5 % molt important i el 50 % important

Les persones amb VIH van mostrar la polaritzacio més alta cap a la categoria «molt important» (63,6%) i una
adhesio total del 100%. Aquest patré es deu probablement al seu compromis historic amb la recerca
comunitaria i participativa, aixi com a l'activisme consolidat en I'ambit del VIH.

NN
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En canvi, les respostes d'altres grups clinics van ser més diverses. Les persones en dialisi 0 amb
trasplantament de ronyd van mostrar un patrd de respostes més distribuit, cosa que suggereix que poden
percebre el valor de la recerca des d'una perspectiva més individual o practica, més que no pas civica.

El grup amb deficiencia primaria d'anticossos va presentar el perfil de resposta més equilibrat, possiblement
reflectint una menor familiaritat amb els processos de recerca o una cultura menys consolidada de defensa
participativa dels drets.

Aquests resultats subratllen la importancia d’adaptar el missatge i les estratégies d'implicacié en la
recerca a cada comunitat clinica. Mentre que alguns grups poden mobilitzar-se facilment al voltant de la
contribucio cientifica col-lectiva, d'altres poden respondre amb més intensitat a missatges que destaquen el
benefici personal, la rellevancia clinica immediata o la confianca que tenen en els seus equips de salut.

Curiositat, consideracions practiques i motivacions secundaries

Les persones participants també van esmentar motivacions relacionades amb la curiositat,
I'accés a oportunitats futures i les consideracions practiques, tot i que aquestes van tenir un
paper més secundari en comparacié amb la proteccid de la salut i la contribucio cientifica.

La motivacié més destacada dins d’aquesta categoria va ser el desig de tenir informacio sobre
opcions futures de prevencid. «Per a estar millor informat sobre les noves opcions de
prevencio o gestio de la COVID-19 en el futur de les persones amb condicions immunitaries»
va ser valorada com a «molt important» pel 48,1 % de les persones participants i com a
«important» pel 27,8 %: un total combinat del 75,9 %, que la va convertir en I'opcié amb més
adhesié dins d’aquest bloc. Aquest resultat posa de manifest I'interes actiu de les persones
participants de mantenir-se al dia sobre estrategies emergents per a la propia cura i per la
gestid del risc.

«No havia participat mai en un assaig clinic; ho vaig trobar interessant.»

Les motivacions relacionades amb la participacié en investigacions futures van ser més
diverses. «Perque em convidin a participar en altres assajos clinics» es va valorar com a «molt
important» pel 14,8 % i com a «important» pel 22,2 %, mentre que el 37 % de les persones
enquestades ho van considerar «poc important». Aixd suggereix que, tot i que algunes
persones estan interessades a continuar implicades en la recerca clinica, aquesta motivacié
no era universalment rellevant.

Finalment, les consideracions practiques, com ara la compensacié econdomica, van tenir un
paper clarament secundari. «Rebre una compensacié economica per la meva participacié (en
concepte viatges i temps)» va ser valorada com a «molt important» només pel 5,6 % i com a
«important» pel 3,7 %, mentre que una amplia majoria (63 %) va considerar que aquesta
motivacié no era «important». Les entrevistes també reflecteixen aquesta jerarquia de
prioritats:
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«La compensacio ajuda una mica amb el transport, pero no va ser el motiu principal.»

«Es cert que la compensacid ajuda, sobretot amb el transport.»

AMB MES DETALL

. L'analisi de les motivacions de les persones participants revela que les seva decisié de
participar en I'assaig HIPRA-HH-4 rarament es basava en un Unic motiu. La participacio va

sorgir més aviat d'un conjunt d'influencies que combinaven vulnerabilitat personal,
compromis civic, desig de mantenir-se informades i confianca en les relacions amb I'equip de
salut.

Les motivacions de les persones participants es van estructurar al llarg de diversos eixos interrelacionats. La
motivacio més forta i més ampliament compartida va ser el desig de contribuir a la recerca de la seva
afeccio especifica: el 85,2 % de les persones participants van valorar-ho com a «important» o «molt
important», amb la proporcid més alta de respostes de «molt important» entre tots els items. La voluntat de
protegir la salut individual també hi va tenir un paper destacat, amb un 83 % que va considerar la proteccio
contra la COVID-19 una rad important per participar. Paral-lelament, aquestes motivacions principals es van
complementar amb un fort interes per tenir informacio sobre noves opcions de prevencio.

Les motivacions també van evolucionar de manera dinamica. Les entrevistes suggereixen que les decisions
sovint estaven precedides per vacillacio, incertesa o una comprensié limitada, especialment entre les
persones participants sense experiencia préevia en assaigs clinics. En aquests casos, la confianca relacional,
especialment en el metge o la metgessa, sovint va tenir un paper decisiu per superar els dubtes inicials. Aixo
posa de manifest la importancia de les dinamiques afectives i interpersonals per facilitar la participacio,
especialment quan s'impliquen intervencions noves o experimentals.

“Al principi no ho tenia clar, perd la meva metgessa em va donar confianga.”

Tot i tenir un pes secundari, les motivacions de caracter pragmatic també van influir en la percepcié global
de l'assaig per part de les persones participants. La curiositat i el desig de mantenir-se informades sobre
noves opcions de prevencio van ser factors rellevants —gairebé un 76 % les va considerar «importants» o
«molt importants»—, mentre que menys persones van valorar amb la mateixa intensitat la compensacio
economica o l'accés a futurs assaigs. Aquest resultat mostra que, més enlla dels ideals abstractes, les
persones participants van prendre les seves decisions combinant consideracions civiques, personals,
informatives i practiques.

En conjunt, aquests resultats mostren que les motivacions eren multiples, depenien del context i estaven
arrelades a l'experiencia viscuda. Dissenyar assaigs clinics etics, inclusius i centrats en les persones comporta
reconeixer i respectar aquesta complexitat, i suposa elaborar estrategies de reclutament i implicacio que
connectin amb la diversitat de valors de les persones participants, ja siguin cientifics, relacionals o
pragmatics.
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Comprensio de 'estudi i la vacuna

L’estudi psicosocial no només volia documentar I'experiéncia

M\,

de les persones participants durant I’assaig clinic HIPRA-HH-4, sind
també explorar com l'interpretaven: que creien que implicava
I’estudi, com percebien la vacuna en prova i com es
posicionaven respecte als objectius de I'assaig. En una poblacié
que conviu amb problemes de salut complexos i sovint cronics,
la confianca, la comunicacid i la comprensid no constitueixen
nomeés pilars éetics, siné condicions essencials de I’assistencia.

De la claredat procedimental a I'opacitat conceptual: una comprensié basada en
la confianca

En general, les persones participants van descriure el procés d’informacié com a una
experiencia positiva. La majoria va considerar que l'estudi s’havia explicat amb
claredat i que havien rebut tota la informacid necessaria per poder-hi participar. En
concret:

“] understood the blood sample collection process why,
when and how blood samples would be taken”

“| understood the vaccine administration process when
and how the vaccine would be administered”

“The information they gave me before joining the trial
was clear and easy to understand”

57,40% 40,70%

"The information they gave me before joining the trial
was everything | wanted and needed to know"

B Totally agree W Agree M Neither agree nor disagree Disagree Totally disagree

«Vaig comprendre el procés de recollida de mostres de sang (per que, quan i com es prendrien les mostres de
sang)»

57,40 % 38,90 %

«Vaig comprendre el procés d’administracié de la vacuna (quan i com s’administraria la vacuna a I'assaig)»
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61,10 % 38,90 %

«La informacié proporcionada per unir-me a I'assaig va ser de clara i de facil comprensié»

57,40 % 40,70 %

«La informacié proporcionada per unir-me a I'assaig era precisa i englobava tot el que desitjava saber»
55,60 % 40,70 %

Totalment d’acord D’acord Ni d’acord ni en desacord En desacord

Totalment en desacord

Aguests resultats confirmen que els aspectes formals del consentiment informat es van dur a terme
de manera adequada. Les persones participants van valorar positivament la disponibilitat
d’explicacions i la claredat del procés, sobretot en termes operatius.

Tot i aquest balang positiu, va apareixer una imatge més matisada pel que fa a la comprensid
cientifica i la profunditat de la comprensio assolida: el 59,2 % va declarar tenir «poc» o «gens»
coneixement previ sobre com s’havia desenvolupat la vacuna HIPRA.

Altres aspectes clau de la comprensid cientifica no es van avaluar de manera sistematica
mitjangant preguntes quantitatives. Tot i aix0, les entrevistes qualitatives van revelar
mancances importants en la manera com les persones participants percebien la vacuna i el
seu paper a l'estudi. Diverses van afirmar explicitament que no entenien del tot en que es
diferenciava la vacuna HIPRA d’altres vacunes ja disponibles:

«Al principi vaig pensar que era només una altra dosi com les anteriors. Després vaig adonar-me
que era especial.»
«No em vaig adonar que era una vacuna diferent fins passat un temps.»

Altres persones van explicar que no havien entes completament la finalitat cientifica de la
seva participacio ni que s’esperava d’elles més enlla d’assistir a les visites requerides:

“M’hi vaig posar sense saber, simplement per vacunar-me, per fer-me una extraccié de sang, res
més. [...] Ningu em va preguntar si entenia o no entenia en qué m’estava ficant.»

Algunes van destacar que els seus metges i metgesses no els havien donat explicacions
detallades o que no havien aprofundit gaire en la informacié proporcionada:

«Tampoc no va ser una explicacio gaire extensa... No vaig parlar de res més amb la metgessa... No
sé ni si tracta el tema d’aquestes vacunes. »

En alguns casos, les persones que van intentar obtenir informacié més detallada van dir que
les seves preguntes no havien estat respostes del tot:
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«Volia saber si, en el moment que hi vaig anar, tenia anticossos o no... | ho vaig preguntar, és clar,
pero no em van respondre del tot, no em van donar una explicacio completa, una explicacio que
realment em convencés.»

També es va observar que algunes persones reconeixien obertament no haver llegit o
assimilat tota la informacié de I'estudi:

«No ho vaig llegir a fons. Vaig llegir en diagonal quatre punts, perd no d’'una manera que em
permetés entendre-ho al 100%... Tampoc m’ho vaig qliestionar gaire. Com més temps passa, i tu
m’ho preguntes, més ho vaig entenent a poc a poc.»

| aixi, la decisid sobre la participacié es va basar en el criteri del seu metge o metgessa més

gue no pas en una analisi critica dels detalls cientifics de I'assaig.

«Si un metge esta disposat a confiar-hi, per qué no ho hauria de fer jo? Jo no en sé gaire, realment
gairebé res.»

Aguestes observacions qualitatives posen de manifest un matis rellevant: tot i que els
aspectes operatius del consentiment informat eren clarament valorats i la confianca en el
personal sanitari era elevada, la comprensié conceptual de la justificacio cientifica i del
caracter especific de la vacuna sovint quedava incompleta. En molts casos, la confianca en el
metge o la metgessa substituia una comprensid analitica dels objectius cientifics de I'assaig.

La diferencia entre saber qué passa i entendre per qué passa és especialment rellevant en
assaigs amb poblacions immunodeprimides, que poden tenir una experiéncia prévia limitada
en recerca clinica i poden basar-se en gran mesura en la confianca relacional per orientar-se
en la informacié complexa.

@ QUE EN TRAIEM

En futurs assaigs, aquests resultats posen de manifest la importancia no només d'oferir
informacio clara i accessible, sind també de verificar de forma activa que les persones
participants I'hagin entesa i d'afavorir un dialeg obert sobre la base cientifica i les implicacions de la recerca.

Aquestes observacions qualitatives assenyalen un matis rellevant en el procés del consentiment informat. Tot
i que la claredat procedimental i la confianca interpersonal eren altes, sovint mancava una comprensio més
profunda del fonament cientific de I'assaig. En molts casos, la confianca en el personal medic va substituir la
comprensio cientifica, una dinamica que pot resultar delicada des del punt de vista etic, especialment en
assaigs amb poblacions vulnerables.

Garantir que les persones participants no només rebin la informacio, sind que també I'assimilin i la
contextualitzin de manera significativa, continua sent un repte essencial. En estudis que impliquen
tecnologies complexes i poblacions amb poca experiencia previa en recerca, fomentar una comprensio
realment informada exigeix més que facilitar informacié: cal temps, un llenguatge adaptat als antecedents
de les persones participants i un espai actiu per al dialeg i la formulaci¢ de preguntes.
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L’experiencia compta: participants debutants i participants amb trajectoria

L'experiencia previa amb la recerca clinica va influir molt en la comprensid i la percepcio de
I’assaig HIPRA-HH-4. En total, un 63 % de les persones participants mai no havia pres part en un
assaig clinic, mentre que un 37 % ja hi tenia experiéncia.

A més, un 79,6 % va declarar tenir algun coneixement previ sobre que és un assaig clinic de
vacunes. Tot i aixi, quan se’ls va preguntar pel seu coneixement sobre com es desenvolupen
les vacunes contra la COVID-19, un 59,2 % va indicar que en tenia poc o cap.

Ambdds grups, novells i experimentats, van coincidir que el seu coneixement havia millorat
gracies a l'assaig, la qual cosa indica que I'estudi també va complir una funcié educativa
informal.

o Un 58,8% de les persones participants novelles va afirmar que el seu coneixement
sobre el desenvolupament de vacunes contra la COVID-19 havia millorat gracies a
I’assaig.

e« Un 50% de les persones amb experiéncia previa també va reportar una millora en el
coneixement.

o Un 5% de les persones amb experiencia va considerar que el seu coneixement havia
disminuit, mentre que cap persona novell va expressar-ho.

Les dades quantitatives mostren clarament que ambdés grups van obtenir un benefici educatiu en
participar a 'assaig. Les entrevistes qualitatives afegeixen informacié sobre com I'experiéncia
préevia —o la seva abséncia— va influir en les actituds i la comprensié de les persones
participants.

Algunes persones que participaven per primera vegada van reconeixer obertament que
tenien poca o cap experiencia prévia amb processos de recerca clinica:

«No, no havia participat mai en un assaig clinic.»
«La veritat és que no vaig entendre massa cosa. »

«No entenc massa, gairebé res.»

En canvi, les persones participants amb experiencia prévia o amb una major familiaritat amb
la recerca clinica van expressar més confianga i comprensio dels aspectes cientifics de I'assaig:

«Si, perqué confio molt en els assaigs clinics.»
«SOc conscient dels riscos que comporta, pero vaig pensar que era important fer-ho.»
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«Ja m’havia informat abans.»
«Ja sabia que HIPRA era diferent.»

A més, diverses persones —especialment les que participaven per primera vegada— es van
basar molt en la confianga relacional amb el seu metge o la seva metgessa a I’hora de decidir
participar, compensant aixi la seva manca de coneixements cientifics:

«La doctora X em va dir que no hi havia cap problema.»

Aguestes observacions posen de manifest una llicd important per a futurs assaigs: encara que
I'experiéncia prévia amb la recerca clinica pot millorar significativament la comprensié de les persones
participants, aquelles que hi participen per primera vegada sovint inicien el procés amb coneixements limitats

i han de confiar sobretot en la confianca interpersonal. Aquesta dinamica requereix una atencié
especial a I'hora de dissenyar estratégies de comunicacid. Proporcionar més temps, espai i
dialeg per donar suport a les persones que participen per primera vegada és essencial per
garantir no només un consentiment procedimental, sind també una comprensio significativa.

A més, fins i tot les persones amb experiéncia no estan exemptes de malentesos o d’una
comprensié incompleta. El fet que la meitat d’elles informessin que havien millorat el seu
coneixement, i que un 5% afirmés que aquest havia disminuit, demostra que la participacié
prévia no garanteix claredat. Totes les persones participants, independentment del seu nivell
d’experiéncia, mereixen estrategies de comunicacié que verifiquin i reforcin la comprensié al
llarg de tot el procés de I'assaig.

QUE EN TRAIEM
@

— Les conclusions presentades en aquesta seccid posen de manifest una certa contradiccio en
I'experiencia de participar en un assaig clinic: la coexistencia de claredat procedimental i
llacunes conceptuals. La majoria de les persones participants va manifestar un alt grau de satisfaccié amb la
informacié rebuda i va demostrar una bona comprensio operativa del que s'esperava d'elles. El procés del
consentiment informat, en general, es va dur a terme de manera adequada, i es van comunicar de forma
clara aspectes logistics clau de I'estudi, com ara I'administracio de la vacuna i la presa de mostres de sang.

Tanmateix, sota aquesta superficie positiva, moltes persones participants —tant novelles com amb
experiencia previa en recerca— van mostrar una comprensio limitada de la justificacio cientifica de I'assaig.
Una proporcio significativa no disposava de coneixements previs sobre el desenvolupament de vacunes, i les
dades qualitatives van revelar una incertesa generalitzada pel que fa a que feia diferent la vacuna HIPRA i
per que havien estat seleccionades per participar-hi.

La confianca relacional en el personal de la salut va tenir un paper fonamental a I'hora de reduir aquestes
llacunes. Per a moltes persones participants, especialment aquelles que s'hi incorporaven per primera
vegada, la confianca en 'assaig es basava menys en una comprensié completa de la finalitat de I'estudi i
més en la confianca en el criteri medic del seu o la seva professional de referencia. Tot i que aquesta
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dinamica facilita indubtablement la implicacio, també planteja consideracions etiques rellevants. La confianca
pot afavorir la participacio, perd no hauria de substituir una comprensio real del que implica prendre-hi part.

D'altra banda, I'impacte educatiu de I'assaig, tot i ser notable, va resultar desigual. Les persones participants
novelles van informar d’'uns guanys de coneixement més elevats, pero fins i tot entre les que tenien
experiencia previa es van detectar malentesos. Les dades indiquen que I'experiencia previa en recerca no
garanteix automaticament una comprensio cientifica completa, i que totes les persones participants,
independentment del seu bagatge, requereixen estrategies de comunicacié adaptades.

Aquestes observacions subratllen la necessitat d'un enfocament més dialogic del consentiment informat en
futurs assaigs, especialment en aquells que incloguin poblacions vulnerables. Facilitar informacio clara és
necessari, pero no suficient; fomentar la comprensio exigeix implicacio activa, oportunitats per formular
preguntes i sensibilitat envers els diversos nivells de coneixement previ de les persones participants.

Dissenyar assaigs clinics centrats en la persona i eticament solids implica anar més enlla del compliment formal.
Suposa garantir que cada persona participant no només conegui que succeira, sind que també entengui per
qué, i que se senti capacitada per implicar-se plenament i de forma profitosa en el procés de recerca.
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Experiencia de participacio en |'assaig

Entendre com les persones participants van percebre i
interpretar la seva implicacio en I'assaig clinic HIPRA-HH-4 és
essencial, no només per garantir el compliment étic, sind
també per valorar com es va rebre I'estudi en la practica. Més
enlla del que es va fer, I'estudi psicosocial tenia com a objectiu
explorar com van comprendre I'assaig les persones
participants, com van viure la seva participacié i com van
gestionar les seves necessitats emocionals i logistiques.
Aguesta seccid combina resultats quantitatius i aportacions
qualitatives per oferir una visié matisada de |’experiencia de les persones participants, posant
de relleu tant els punts forts com els aspectes susceptibles de millora.

Un compromis alineat amb les expectatives

Els resultats de I'enquesta confirmen una forta coheréncia entre la informacid proporcionada
a l'inici i 'experiencia real de participacid: el 100 % de les persones participants van manifestar
que «[...] el compromis global requerit va ser similar al que m’havia imaginat», amb un 59,3 %
totalment d’acord i un 40,7 % d’acord.

Aguesta unanimitat suggereix que la informacid prévia a I'assaig va preparar adequadament
les persones participants, tant des del punt de vista practic com mental.

«Hi va haver moltes extraccions de sang, pero entenc que era necessari.»
«Hi vaig haver d’anar diverses vegades, pero estava ben organitzat.»

Tot i que cap participant va manifestar sorpresa pel nivell global de compromis requerit,
diverses entrevistes van revelar que I'experiencia continuava implicant un esforg. Algunes van
esmentar la freqUéncia de les extraccions de sang i la necessitat de gestionar el transporti el
temps. Una persona va descriure que se sentia cansada després de les visites. Lluny de
contradir els resultats de I'enquesta, aquests comentaris reflecteixen una visié matisada: les
persones participants havien estat correctament informades i havien acceptat les exigencies,
pero també reconeixien la inversié personal que comportava.

Aguesta coheréncia entre I'esfor¢ previst i I'esfor¢ real reflecteix un compromis madur i
equilibrat: les persones participants eren conscients del que s’esperava d’elles i assumien el
seu paper com a contribuidores a la recerca amb claredat i realisme. També posa de manifest
la importancia d’'una comunicacid previa a I'assaig precisa i honesta, especialment quan es
treballa amb persones amb malalties croniques o amb una vulnerabilitat elevada.
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AMB MES DETALL

H Quan se'ls va preguntar si el compromis global que exigia I'assaig coincidia amb el
que havien previst, el 62 % de les persones que hi participaven per primera vegada
van respondre «Totalment d'acord», davant del 55 % que ja havien participat
anteriorment en un assaig clinic. Aquest resultat d'entrada pot sorprendre, perque

sembla logic pensar que I'experiencia previa ajuda a anticipar millor el tipus de compromis que caldra
assumir.

Tot i aixo, aquesta tendencia és coherent amb la literatura existent, que indica que les persones que
participen per primera vegada en un assaig clinic sovint hi accedeixen amb expectatives més baixes 0 menys
concretes i, per tant, es poden sentir més satisfetes quan I'estudi esta ben organitzat i la informacio és clara.
A meés, per a moltes, participar per primera vegada en un assaig de vacunes té una dimensié emocional: el
sentiment d'orgull, de proposit o de contribucio, sobretot en un moment clau per a la salut publica com la
COVID-19.

En canvi, les persones amb experiencia previa en recerca clinica solen afrontar 'estudi amb estandards o
referents mes definits, cosa que pot portar-les a fer una avaluacid més critica del procés, encara que estigui
ben dissenyat. Aixo suggereix que la percepcié de satisfaccié no depen només de la qualitat objectiva de
I'experiencia, sind també de les expectatives inicials i dels punts de partida de cada persona.

Aquest resultat posa de manifest la necessitat de dissenyar estrategies de comunicacio i sistemes de suport
en els assaigs que tinguin en compte I'experiencia previa de les persones participants, de manera que tant
les persones novelles com les més experimentades se sentin igualment informades, acompanyades i
valorades.

Claredat, confianca i comunicacio

Les persones participants van expressar un nivell molt alt de satisfaccié amb la claredat dels
aspectes procedimentals de I'estudi i amb el procés de consentiment informat. En general,
van comprendre bé les passes principals i els elements operatius de I'assaig.

Tot i aix0, una analisi més detallada de la distribucié de les respostes indica que, malgrat
aquesta bona claredat procedimental, cal millorar la comprensié conceptual i reforgar la
confianga de les persones participants en el domini de la informacio clau.

En quatre items d’informacié basics —com mostra el grafic de la seccid «De la claredat
procedimental a I'opacitat conceptual: una comprensié basada en la confianca»—, entre un
55% i un 61% de les persones participants van seleccionar «Totalment d’acord» en tots els
items, fet que reflecteix el seu nivell de satisfaccido amb la informacié rebuda i la claredat dels
procediments de I'estudi.

Un altre 38-41 % va triar «D’acord», fet que també indica una experiéncia positiva, perd que
apunta a un cert grau d’incertesa o de manca de plena confianca. Les dades qualitatives (vegeu
I'apartat anterior) reforcen aquesta interpretacié: diverses persones van explicar que
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confiaven sobretot en el seu metge o metgessa més que no pas en una comprensié plenament
interioritzada de la base cientifica de I'assaig.

Molt poques persones van expressar neutralitat o desacord —entre un 0% i un 3,7 % segons
I'item—, un fet que confirma encara més |'eficacia global del procés d’informacid.

QUE EN TRAIEM

Tot i la gran claredat procedimental i el tracte de respecte, les dades indiquen que una
part significativa de les persones participants —les que van marcar «D'acord» en lloc de
«Totalment d'acord»— hauria pogut rebre explicacions més adaptades o repetides durant el

proces.

Aquest resultat coincideix amb les dades qualitatives i aporta una llico rellevant per a futurs assaigs: fins i tot
quan la comprensio operativa és solida, cal reforcar la comprensié conceptual i la confianca de les persones
participants. La confianca en el personal sanitari és valuosa, perd convé complementar-la amb eines i

recursos que assegurin que tothom entén bé tant els aspectes cientifics com els etics de la seva participacio.

Les dades qualitatives confirmen aquesta visié positiva sobre la comprensié procedimental. Moltes persones
participants descriuen les interaccions amb l'equip com a obertes i respectuoses:

«La metgessa m'ho va explicar amb molta claredat. | si no entenia alguna cosa, ho preguntava. Sempre
es prenia el temps per respondre.»

«Vaig sentir que em respectaven i m'ho explicaven tot, sense cérrer i amb paraules senzilles.»

«Per a mi, no podia anar millor. Em vaig sentir molt bé amb tot el procés i amb ['atencié de tothom,
metges i infermeres.»

«La infermera em va informar de tots els detalls abans de comengar. Em vaig sentir molt ben informada i
convenguda del que feia.»

Els testimonis precedents mostren la dimensio relacional del consentiment informat i de la participacié en un
estudi. Per a moltes persones, la comprensio no depen només dels documents o de les presentacions, sind
també de la qualitat humana de la comunicacié i de la disponibilitat de I'equip per escoltar, respondre i
adaptar les explicacions a cada cas.

Aquest alt nivell de satisfaccio amb el procés d'informacio és especialment rellevant en assaigs que utilitzen
tecnologies noves o que impliquen persones en situacié de vulnerabilitat. Demostra que els estandards etics
no nomeés es compleixen formalment, sind que també es viuen i es perceben com a tals per part les
persones participants.
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Preocupacions

Tenir inquietuds abans de participar en un assaig clinic és normal: les motivacions, les
expectatives, les emocions i els dubtes influeixen en I'experiéncia de cada persona. Per aixo,
la claredat de la informacid, la seguretat emocional, el tracte respectuds i la sensacié de
legitimitat son elements clau per garantir una participacio etica i efectiva.

Aguest estudi psicosocial va explorar aquests aspectes combinant enquestes i entrevistes en
profunditat, i va oferir una visié completa de com les persones que van participar a 'assaig
HIPRA-HH-4 van viure el procés abans, durant i després de la seva participacio.

La primera pregunta de I'enquesta era: «Abans de participar en aquest assaig clinic, et
preocupava algun aspecte sobre aquesta participacié?»

I\
NOT

NO YES SURE
57.4% 29.6% 13%

No 57,4 %
Si 29,6 %
No n’estic segur/a 13%

Només les persones que van respondre «Si» o «No ho sé» (N=23) van rebre després
preguntes detallades sobre inquietuds especifiques. Aixo explica que la mida de la mostra
per a aquests items sigui més petita que la del conjunt total (N=54), i que els percentatges
gue es presenten a continuacié es calculin sobre aquestes 23 respostes.
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Les persones que havien expressat inquietuds inicials van respondre sobre diversos possibles
motius de preocupacié. Per facilitar la presentacid, les respostes es van agrupar en tres
categories:

o Preocupacié alta - «Extremadament preocupat/da» o «Moderadament
preocupat/da»

« Alguna preocupacio = «Una mica preocupat/da» o «Lleugerament preocupat/da»

» Sense preocupacié - «Gens preocupat/da»

Aquesta classificacié permet distingir entre nivells alts de preocupacié que requereixen
tranquil-litzacié activa, preocupacions moderades en quée una bona comunicacié pot ser util,
i absencia de preocupacio.

Les dues preocupacions més habituals van ser:

o Efectes secundaris de la vacuna (per exemple, dolor al lloc de la injeccio, fatiga o
mal de cap):

[ ] [ ] [ ]
ﬂ\ ﬂ\ w 13% @ Extremely concerned
Moderately concerned
@ Somewhat concerned

Slightly concerned
@ Not at all concerned

[ )
TR Y
] [ ] [ ] (] ]
BEEE R
CONCERNS IN VACCINE SIDE EFFECTS (N=23)

Extremadament preocupat/da 13%

Moderadament preocupat/da 13 %

Una mica preocupat/da 21,7 %
Lleugerament preocupat/da 30,4 %
Gens preocupat/da 21,7 %

PREOCUPACIONS PER POSSIBLES EFECTES SECUNDARIS DE LA VACUNA (N=23)
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Les persones participants van expressar aquestes preocupacions tant a les respostes de
I’enquesta com a les entrevistes:

«No sabia com reaccionaria el meu cos, pero em vaig sentir segura amb I’equip médic.»

«La meva principal preocupacio era si tindria algun efecte secundari a llarg termini. Amb les
vacunes noves, mai se sap.»

«El que em preocupava una mica eren els efectes secundaris.» (resposta oberta de I’enquesta)

e Com funciona la vacuna:

4.3% @ Extremely concerned
@ Moderately concerned
@ Somewhat concerned
8.7% Slightly concerned
@ Not atall concerned

R Y R

==. =8 =8
=R =

e © © o o o o .
PRRNRARMQ
HOW WELL THE VACCINE WORKS (N=23)

Extremadament preocupat/da 43 %

Moderadament preocupat/da 8,7 %

Una mica preocupat/da 30,4 %
Lleugerament preocupat/da 21,7 %
Gens preocupat/da 34,8 %

COM FUNCIONA LA VACUNA (N=23)

Aquestes respostes mostren que les persones participants no només s’interessaven pels riscos
potencials, sind també per I'eficacia de la vacuna, un aspecte clau donada la seva situacio
vulnerable de salut.

«Tenia curiositat per saber si la vacuna m’havia ajudat de veritat.» (resposta oberta de I'enquesta)

Un tercer ambit de preocupacio destacat va ser:
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e «Contagiar-se de la COVID-19 a través de la vacuna» (una por sense fonament
cientific, pero present):
el 17,4 % es mostraven extremadament o moderadament preocupats/des
el 21,7 % es mostraven una mica o lleugerament preocupats/des
el 60,9 % no es mostraven gens preocupats/des

Aguestes dades evidencien la importancia d’oferir explicacions clares i entenedores sobre el
funcionament de les vacunes, especialment a les poblacions vulnerables, per evitar
malentesos i ansietat innecessaria.

En canvi, les preocupacions sobre els aspectes logistics de la participacid van ser molt menys
freqlients:

o El 26 % van expressar algun grau de preocupacio per la durada de les visites,
mentre que les preocupacions pel nombre d’extraccions de sang, les visites de
seguiment, el temps fora de la feina o dels estudis i les dificultats de
desplagament es van comunicar en menys del 22 % de respostes.

e Enla majoria de casos, més del 70 % van indicar no tenir gens de preocupacié
respecte a aquests aspectes logistics.

Les preocupacions sobre la privacitat i sobre haver d’explicar la participacié a altres persones
van ser minimes: més del 95 % de les persones enquestades van indicar que no tenien cap
preocupacio en aquests aspectes. Aixo indica que el disseny de 'assaig i el procés de
comunicacio van ser efectius per generar confianca en la confidencialitat de les dades i en la
legitimitat social de la participacid.

Es rellevant destacar que, en preguntar si I’equip investigador havia resolt les seves
preocupacions i dubtes, el 100% de les persones enquestades (N=23) van respondre «Si».

66

) 4N

100% 99

«M’ho van explicar tan bé que no tenia més preguntes.»

Aguesta és una dada molt significativa que suggereix que, fins i tot entre les persones que
van comengar I'assaig amb dubtes, la comunicacid i la disponibilitat de I'equip van
aconseguir transmetre tranquil-litat i benestar emocional.
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Tracte respectuds i percepcié de la legitimitat de la participacid

L’estudi psicosocial també va explorar I'experiencia emocional més amplia de les persones
participants i la percepcié sobre fins a quin punt la seva participacié havia estat legitima i
respectuosa.

Respect from research and Feeling supported by the
medical staff as well as the study staff during
hospital staff (n=54) participation (n=54)

Totally agree (77.8%)

Totally agree (92.6%)

El personal meédic i investigador em va tractar amb respecte, aixi com el personal de I’hospital (n=54)
Totalment d’acord (92,6 %)

D’acord (7,4 %)

M’he sentit recolzat/da pel personal implicat a I’estudi durant tota la meva participacié en I'estudi (n=54)
Totalment d’acord (77,8 %)

D’acord (22,2 %)

La percepcié de sentir-se tractats i tractades amb respecte per part del personal va ser molt
alta, aixi com la sensacio de sentir-se acompanyats i acompanyades durant I’assaig per I'equip
de I'estudi.
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Aguests resultats indiquen una percepcid molt solida del suport emocional i del tracte
respectuds al llarg de tot I'assaig. Les persones participants van descriure sistematicament que
s’havien sentit tractades amb amabilitat, atencid i cura, fet que va contribuir a generar
confianga i una sensacié de legitimitat.

«Em vaig sentir util, com si estigués aportant alguna cosa.»

«Hi havia coses que no acabava d’entendre, pero em vaig sentir molt ben acompanyada.»

Tot i que algunes persones van entrar a |'assaig HIPRA-HH-4 amb inquietuds inicials,
especialment sobre els efectes adversos i I’eficacia de la vacuna, I'experiéncia emocional
global va ser molt positiva. La capacitat de resposta de I'equip i la qualitat de les interaccions
personals van transformar els dubtes inicials en confianga i tranquil-litat.

Es important remarcar que les persones participants van expressar uns nivells molt alts pel
suport emocional i el respecte rebuts, fet que va contribuir a reforcar la sensacié que la seva
participacid era legitima. Aquesta dada és especialment valuosa per al disseny de futurs
assaigs amb poblacions vulnerables. L’experiéncia emocional, el dialeg obert sobre les
preocupacions i la interaccié humana respectuosa son tan essencials com la claredat
procedimental per fomentar una participacio ética i implicada.

AMB MES DETALL

Una revisio qualitativa de les transcripcions de les entrevistes i de les respostes obertes
u de les enquestes mostra aspectes addicionals de com les persones participants van
viure I'assaig HIPRA-HH-4, elements que sovint queden fora dels questionaris
formals. Aquestes observacions ofereixen aprenentatges valuosos per aconseguir que
la recerca clinica futura sigui no només meés solida des del punt de vista cientific, sind també més centrada
en les persones participants, respectuosa i adaptada a la realitat de les poblacions vulnerables.

Per a algunes persones, participar en l'assaig va ser més que contribuir a la recerca: va ser un moment
d’empoderament personal dins d'un sistema sanitari que sovint fa que se sentin marginades o passives.
Moltes van explicar que el fet de ser convidades a participar i que es respectés la seva decisio ja era, en si
mateix, un canvi positiu respecte a les seves interaccions mediques habituals:

«Normalment la meva opinid compta poc, perd aquest cop em van preguntar si volia participar.
Aix0 va marcar la diferencia.»
«Estem acostumats que ens deixin de banda per les nostres afeccions. Aquesta vegada ens necessitaven.»

La inclusio en un assaig especificament dissenyat per a pacients amb afeccions immunitaries complexes va
ser molt significativa per a diverses persones participants. Va validar el seu paper no només com a pacients,
sind també com a collaboradores valuoses en la generacié de coneixement cientific. Dissenyar assaigs que
reconeguin i valorin explicitament aquesta dinamica, i que les posicionin com a col-laboradores del procés,
pot reforcar encara més la seva implicacio i fomentar un sentiment d'orgull i pertinenca.
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Tot i que la majoria de participants confiaven en els seus metges i metgesses i en I'equip de I'assaig, les
dades qualitatives mostren una tensio subtil entre la confianga i la comprensio. Algunes persones
consideraven que no havien entes completament la justificacio cientifica de I'assaig ni les caracteristiques
especifiques de la vacuna que s'estava provant. Tot i aix0, van decidir participar, interpretant la seva decisio
com una forma de responsabilitat personal i contribucié civica:

«No ho vaig acabar d'entendre tot, perd vaig pensar: si ningl es presenta voluntari, res no avancgara.»

«Confiava en la doctora, perd alhora sabia que al final la decisié era meva.»

Aquesta ambivalencia —confiar en el personal medic tot sentint la responsabilitat de contribuir malgrat tenir
una comprensio parcial— planteja questions etiques rellevants per als processos de consentiment informat
en assaigs adregats a poblacions vulnerables. Subratlla la necessitat de generar espais de dialeg per
expressar dubtes i d'admetre que aguesta ambivalencia és normal i legitima.

Diverses persones participants van situar implicitament la seva participacid en un marc social, reflexionant
tant sobre allo que aportaven com sobre allo que trobaven a faltar en termes de connexi¢ social:

«A la primera visita vaig veure algunes cares conegudes. Més endavant, hi vaig anar sola. Hauria estat
bé tenir algun tipus de grup o informacié sobre qui més hi participava.»

Altres van expressar decepcio per la poca visibilitat publica de I'assaig fora de I'hospital:

«Em va fer il-lusié participar-hi, perd fora de I'hospital ningl no sabia que aixd estava passant.»

Aquests comentaris mostren que, per a algunes persones, participar en un assaig clinic no és un acte
estrictament individual, sind potencialment col-lectiu, i que reforcar aquesta dimensié col-lectiva —per
exemple, a través de xarxes entre iguals, circuits participatius de retorn d'informacié o comunicacio
comunitaria visible— podria incrementar el sentiment de pertinenca i el compromis.

Finalment, les dades qualitatives evidencien I'esfor¢ emocional i practic que les persones participants van
assumir per tal de prendre part a I'assaig —un esfor¢ que rara vegada es reconeix de manera explicita:

«L.a meva familia es preocupava pel fet que m’hi apuntés. Els vaig haver d'explicar per qué em semblava
important.»

«No sén només les visites. Quan arribes a casa, penses si notaras cap efecte.»
«Els dies que havia d'anar a I'hospital, havia de reorganitzar tota la setmana.»

Tot i que aquestes carregues no es van presentar com a obstacles, tampoc no sén menors, especialment
per a persones amb problemes de salut complexos i recursos limitats. Els futurs assaigs se'n podrien
beneficiar si les reconeguessin i abordessin explicitament, oferint no només suport logistic, sind també espais
per processar emocionalment I'experiencia i per a un dialeg social.
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Satisfaccio global amb el procés i el suport rebut

Aguesta seccié analitza I'avaluacié general que les persones participants fan de I’'experiéncia en
I’assaig HIPRA-HH-4, amb especial atencid a la seva satisfaccié pel que fa al procés, la qualitat de

lainformacid i el seguiment, aixi com el suport rebut del personal
v sanitari i de recerca al llarg de I'estudi.

o Un alt nivell de satisfaccio

Quan se’ls va demanar que valoressin la seva experiencia global

com a participants a I'assaig (Q50), les respostes van ser

majoritariament positives. Tanmateix, una mirada més detallada
mostra diferéncies significatives en la intensitat de la satisfaccio:

61.1% 37%

Very satisfied Satisfied

1.9% 0%

Neutral Unsatisfied or very unsatisfied
Molt satisfet/a 61,1%
Satisfet/a 37%
Neutral 1,9%

Insatisfet/a o molt insatisfet/a 0%

Gairebé dues terceres parts de les persones participants es van mostrar plenament satisfetes amb la seva
experiencia, mentre que aproximadament un terg es van declarar satisfetes, pero amb marge
de millora. El fet que no hi hagi hagut cap resposta negativa és remarcable, perd que més d’un
ter¢ optés per «Satisfet/a» en lloc de «Molt satisfet/a» indica que alguns aspectes de
I’experiencia es podrien millorar.
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Comoditat per fer preguntes: molta pero no total

En general, les persones participants van manifestar que es van sentir comodes fent preguntes
sobre I'assaig, tant abans de comencar com durant la seva participacio. Tot i que els resultats
globals son molt positius, una analisi més acurada mostra que aquesta sensacid no va ser igual
per a tothom:

e Totalment d’acord: 81,5%
e D’acord: 18,5%
e Nid’acord ni en desacord / En desacord: 0%

Aguests resultats confirmen que I’assaig va afavorir un entorn de comunicacié molt receptiu.
Més de quatre de cada cinc persones participants es van sentir del tot comodes fent
preguntes, cosa que reflecteix molt positivament I’actitud i I'obertura dels equips médics i de
recerca.

Tanmateix, el fet que gairebé una de cada cinc persones optés per «D’acord» en lloc de
«Totalment d’acord» suggereix que, per a algunes, aquesta comoditat potser no era completa
o no la tenien plenament interioritzada. En poblacions vulnerables, garantir que tothom se
sentiamb prou seguretat per interactuar activament amb I’equip investigador continua essent
un objectiu essencial.

Les dades qualitatives reforcen aquest punt. Diverses persones participants van elogiar de
manera explicita I'obertura del personal:

«La doctora m’ho va explicar molt clarament. | si no entenia alguna cosa, m’ho preguntava.
Sempre es prenia el temps per respondre.»

«Vaig sentir que em respectaven i que m’explicaven tot, sense presses i amb paraules senzilles.»

Tanmateix, cap participant no va mencionar explicitament haver tingut dificultats per fer
preguntes. L’abséncia de comentaris negatius en aquest aspecte és tranquil-litzadora, pero les
dades quantitatives continuen indicant que un petit grup podria haver sentit una certa
reticencia o haver-se mostrat menys proactiu a I’hora de relacionar-se amb I'equip.

Aix0 posa de manifest un matis important: tot i que el clima interpersonal va ser, en general,
excel-lent, cal garantir que tothom se senti amb el ple dret i amb prou seguretat per fer
preguntes, incloses les persones amb menys familiaritat amb la recerca clinica.

En futurs assaigs, continuar fomentant que es facin preguntes, especialment a les fases inicials
de I'estudi, podria ajudar a tancar aquesta petita, pero significativa, bretxa.
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Transparencia, confidencialitat i percepcio d’equitat

La satisfaccié amb el procés també va dependre de la manera com es van gestionar els drets
de les persones participants, les seves dades personals i la compensacio al llarg de I'estudi. Les
conclusions mostren una percepcido molt positiva de transparéencia i equitat, tant pel que fa a
la confidencialitat com als aspectes economics.

Les persones participants van expressar un alt nivell de confianga en la gestidé de les seves
dades i de la seva privacitat. Davant I'afirmacio «Era conscient de que la meva participacid a
I’assaig clinic seria confidencial i que es protegiria la meva privacitat»:

e Totalment d’acord: 87,0 %
e D’acord: 11,1 %
e Endesacord: 1,9 %

Aixo indica que, tot i que gairebé nou de cada deu persones se sentien plenament segures sobre
la confidencialitat de les seves dades, un 11% no negligible va marcar «D’acord» en lloc de
«Totalment d’acord», la qual cosa suggereix que la seva sensacid de seguretat podia ser més
limitada. La preséncia, fins i tot minoritaria, d’un 1,9 % de respostes «En desacord» reforca la
idea que, per a algunes persones, aquest aspecte de I'estudi hauria pogut comunicar-se amb
més claredat o millorar-se amb garanties addicionals. En estudis que treballen amb dades de
salut sensibles, és essencial mantenir una atencidé constant a la manera com s’expliquen i es
perceben les mesures de proteccié de la confidencialitat.

Tot i que no va ser la principal motivacio per participar, la compensacié va ser un altre camp
on les persones participants van avaluar la transparéencia i I'equitat de I'estudi. Davant la
pregunta: «Vaig tenir una comprensié clara dels reemborsaments que se m’atorgarien,
incloent-hi el tipus de compensacio, la quantitat i el moment en que la rebria»:

e Totalment d’acord: 72,2 %
e D’acord: 25,9 %
e Nid’acord ni en desacord: 1,9 %

Aguest resultat mostra que, tot i que gairebé tres quartes parts de les persones participants se
sentien plenament informades sobre el procediment de reemborsament, una minoria
significativa (25,9 %) va marcar «D’acord» en lloc de «Totalment d’acord» i un 1.9% es va
mantenir neutral. Aixo suggereix que, per a una part rellevant de participants, la comprensié
d’aquest aspecte no era totalment completa o interioritzada. Tenint en compte que la
transparéncia economica és un element clau de la conducta ética en els assaigs clinics, aquest
marge indica que hi ha lloc per millorar. Els futurs assaigs podrien beneficiar-se de comunicar
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els termes del reemborsament de manera més interactiva i de confirmar activament que
tothom els ha entes, per evitar qualsevol ambigtlitat o incertesa residual.

Pel que fa a la satisfaccié amb la quantitat rebuda, les respostes a «L'import que em van
reemborsar va ser satisfactori» van ser:

e Totalment d’acord: 59,3 %

e D’acord: 24,1 %

e Nid’acord ni en desacord: 13 %
e Endesacord:1,9%

o Totalment en desacord: 1,9 %

Aqguesta distribucid indica que, tot i que el model de compensacid va resultar globalment
acceptable, no es va ajustar del tot a les expectatives o necessitats de totes les persones
participants. En concret, la proporcid relativament modesta de respostes «Totalment
d’acord» i la preséncia de valoracions neutres i negatives apunten a una oportunitat de
millora. Una comunicacié més clara sobre el funcionament de la compensacié —incloent-ne
la justificacid i les limitacions— i un dialeg més participatiu sobre que es considera just i
adequat podrien millorar aquesta dimensid de I'experiéncia en futurs estudis.

Satisfaccid per genere, edat i experiencia previa

Les experiencies prévies amb la recerca clinica, el grup d’edat i el genere de les persones
participants van influir en com van percebre i valorar la seva participacié a I'assaig HIPRA-HH-4.
Tot i que la satisfaccidé global va ser alta en tots els grups, I'analisi detallada revela matisos
importants que poden ajudar a millorar I'experiéncia en futurs estudis.

Les dones participants van valorar I'experiéncia de manera uniformement positiva: un 57,1 %
es van declarar molt satisfetes i un 42,9 % satisfetes, sense cap resposta neutral o negativa. En
canvi, els homes van mostrar més polaritzacié: un 62.5% es van declarar molt satisfets i un
31.3% satisfets, amb petites proporcions que van triar una opcié neutral (3.1%) i negativa (3.1%).
L’Unica persona no binaria es va declarar satisfeta.

Aquests resultats poden reflectir tendéencies generals vinculades al genere en la satisfaccid
amb I'atencid sanitaria. La recerca indica que les dones sovint apliquen criteris més matisats i
exigents, i que reserven les notes maximes per a experiencies realment extraordinaries. Els
homes, en canvi, tendeixen a donar respostes més polaritzades (o molt positives o molt

critiques). En aquest context, que no hi hagi respostes neutrals o negatives entre les dones pot indicar una
experiéncia sistematicament positiva que va complir expectatives, encara que menys persones la
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consideressin excepcional. La presencia de certa critica entre els homes pot apuntar a diferéncies
d’expectatives o de dinamiques de relacié que val la pena explorar més a fons.

L'edat també va marcar diferencies subtils ens els patrons de satisfaccié. Les persones
d’entre 56 i 70 anys van ser, en conjunt, les més entusiastes: el 65,2% es van declarar molt
satisfetes i el 30,4 %, satisfetes, amb només una persona (4,3 %) molt insatisfeta. El grup de 41 a
55 anys va presentar un perfil igualment positiu (57,1 % molt satisfetes, 42,9 % satisfetes) sense
respostes neutrals o negatives. Les persones menors de 40 anys es van repartir a parts iguals
entre molts satisfetes i satisfetes (50 % cadascuna), tot i que la mida reduida de la mostra del
grup limita les conclusions.

En canvi, les persones de 71 anys o més van mostrar més diversitat: el 50 % molt satisfetes, el
37,5 % satisfetes i el 12.5% neutrals —I’Unic grup d’edat que va triar aquesta opcid. Tot i que no
hi va haver cap resposta negativa, el fet que hi hagi neutralitat pot indicar diferencies en les
expectatives, en el grau de seguretat o en les experiéncies prévies amb el sistema sanitari. En
general, les persones de mitjana edat (41-70 anys) es van sentir més implicades, mentre que
les de més edat podrien beneficiar-se de més suport emocional o informatiu.

L’experiencia previa en assaigs clinics també va influir en la satisfaccid. Entre les persones que
participaven per primera vegada (N=34), el 64,7 % es van declarar «molt satisfetes» i el 29.4%,
satisfetes. Una petita minoria va expressar una opinidé neutra (2,9 %) o insatisfaccido marcada
(2,9%). En canvi, entre les persones que ja havien participat anteriorment en un assaig
clinic (N=20), totes van donar valoracions positives: el 50 % estaven molts satisfetes i el 50 %

satisfetes, sense respostes neutres ni negatives. Aixo suggereix que les persones debutants poden
viure la novetat del procés i el fet de contribuir a la ciencia amb més intensitat emocional, mentre que les que
ja hi tenen experiéncia probablement ho afronten unes amb expectatives més equilibrades i una actitud més
pragmatica.

En conjunt, aquests resultats mostren que, tot i la satisfaccié elevada amb I’assaig HIPRA-HH-4,
hi ha diferencies subtils segons I'experiéncia previa, I'edat i el génere. Aixo indica que un Unic
model «per a tothom» no garanteix necessariament una millor experiéncia. Les persones que
hi participaven per primera vegada, les d’edat més avangada i una petita part dels homes van
mostrar una satisfaccid lleugerament més variable. Aprofitar aquestes diferencies per reforgar
la comunicacid i la relacié amb I'equip pot ajudar a garantir que els futurs assaigs siguin no
només cientificament rigorosos i eéticament solids, sind també realment inclusius, equitatius i
centrats en I'experiéncia viscuda.
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Recomanacions i aprenentatges: potenciar punts forts i
abordar mancances

La valoracié general que les persones participants van fer de
7 I’assaig HIPRA-HH-4 va ser molt positiva. Tot i aixi, un objectiu clau
d’aquest estudi psicosocial era també identificar aspectes

millorables en futurs assaigs, especialment aquells adrecats a
persones amb el sistema immunitari afeblit o altres col-lectius
vulnerables.

Es va convidar de manera explicita a les persones participants a
compartir comentaris i suggeriments al final del questionari, i també van sorgir de manera
espontania idees rellevants durant les entrevistes i en respostes obertes anteriors. Aquestes
aportacions mostren un clar desig que la recerca sigui cientificament rigorosa, i alhora més
reciproca, transparent, inclusiva i atenta a les necessitats i realitats de qui hi pren part.

To general: agraiment i satisfaccio

Les respostes més habituals reflectien satisfacciéd amb el procés i un alt grau d’agraiment:

«Tot va ser molt correcte.»
«Em van tractar molt bé i vaig quedar molt contenta.»
«Repetiria en un altre assaig.»
«Estic satisfeta.»

Aguestes respostes indiquen que, per a moltes persones, I’estudi va complir —o fins i tot va
superar— les expectatives. Ara bé, fins i tot entre les persones satisfetes, hi havia curiositat,
voluntat de rebre retorn i propostes per a petites millores.

Necessitat de retorn i tancament

Diverses persones van expressar amb claredat que volien rebre informacio sobre els resultats
de I'estudi, tant a nivell individual com pel que fa a les conclusions generals de I'assaig:

«M’agradaria rebre un informe final sobre com i fins a quin punt m’ha ajudat aquesta vacuna.»
«A dia d’avui, no he rebut un informe amb els resultats resumits de I'assaig.»
«Voldria saber com ha funcionat la vacuna i quina contribucié hem fet.»
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Les persones participants no es veuen com a simples proveidores de dades, siné com a
col-laboradores amb dret a rebre informacié. Oferir un retorn clar, accessible i puntual, tant
dels resultats personals com dels generals, no és només una questio de cortesia, sind també
de reciprocitat ética. L'abséencia d’aquest retorn va ser la mancanca més mencionada dins
d’una experiéncia que, en la resta d’aspectes, va ser molt positiva.

Percepcio del reclutament massa orientat per criteris medics

Una altra limitacié identificada té a veure amb com van rebre la informacio de I'assaig:

e el91%esvaassabentar de I'estudi pel seu metge o metgessa
e només un 1,9% per una organitzacio de persones afectades
e cap ho va fer mitjangant canals comunitaris

«Ho vaig saber pel meu metge. No ho vaig veure anunciat enlloc.»

«Caldrien més maneres d’assabentar-se d’aquestes coses.»

Tot i que reclutar a través del personal sanitari va ser efectiu, diversificar els canals de difusid
ajudaria a arribar a col-lectius més diversos i poc atesos, un objectiu clau de qualsevol recerca
clinica.

Curiositat sobre I'experiencia global de 'estudi

Una participant va comentar que, en les fases més avangades, ja no hi havia altres persones
amb la seva mateixa afeccio:

«Al principi vaig conéixer molta gent amb la meva afeccio. A la tercera visita ja no hi vaig veure
ningu. No em vaig enfadar, pero tenia curiositat per saber-ne el motiu.»

Aquest comentari reflecteix una mirada social i col-lectiva sobre la recerca: les persones
participants observen la dinamica de l'assaig i es creen expectatives sobre inclusio i
representacid. Explicar amb més transparencia el disseny de I'estudi i la composicié dels
subgrups podria ajudar a gestionar aquestes percepcions.

Aclarir la informacié cientifica i millorar la comprensié conceptual

Tot i que els procediments es van explicar amb claredat, hi havia mancances en la comprensio
de la base cientifica de I’assaig i de la naturalesa de la vacuna:
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«Hi havia coses que no acabava d’entendre, pero em vaig sentir ben acompanyada.» (Entrevista)
«No ho vaig llegir amb deteniment... A mesura que passa el temps, ho vaig entenent a poc a poc.»
(Entrevista)

«Vaig pensar que era només una altra dosi com les anteriors.» (Entrevista)

Aguests comentaris mostren que la confianga en els equips medics va suplir una comprensio
gue no era completa. Tot i aixi, basar-se Unicament en la confianca és fragil des del punt de
vista etic, especialment en assaigs que fan servir tecnologies noves. De cara al futur, seria
important invertir més en una comunicacié continuada i adaptada, que reforci tant la
comprensié com la seguretat de les persones participants.

Gestid de la carrega procedimental i logistica

La majoria de persones participants van dir que el compromis requerit s’ajustava a les seves
expectatives, pero alguns comentaris van assenyalar que la carrega logistica i fisica no era
gens menor:

o Les extraccions de sang es van mencionar en diverses ocasions:

«En dues de les extraccions va costar trobar la vena bona i em van fastiguejar els hematomes. »
(Entrevista)
«Quinze tubs per visita son una mica massa.» (Entrevista)

e Planificacié de les visites:
«Potser estaria bé avisar d’algunes visites amb més temps.»

Aquests resultats recorden que cal tenir en compte I'impacte logistic i fisic com a part del
disseny etic d’un assaig. Encara que la carrega sigui assumible, pot afectar el confort de qui hi
participa i la seva implicacié en futurs estudis. Una comunicacié transparent, una planificacié
flexible i la reduccié al minim de procediments invasius haurien de ser elements centrals d’un
enfocament centrat en les persones, sobretot quan es treballa amb persones amb malalties
croniques.

Entorn i benestar emocional

Una persona va fer una proposta senzilla pero significativa sobre I'ambient de la sala de
consulta:

«Podria haver-hi fotos i quadres alegres per crear un ambient més acollidor, en lloc de només
parets blanques.»
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Aguesta observacio posa en relleu una dimensié sovint poc considerada en la recerca clinica:
I'atmosfera emocional de I'espai fisic. Petits canvis poden ajudar a millorar confort i el
benestar de les persones participants.

Efectes administratius de la compensacié

Una darrera proposta, potser puntual pero rellevant, va assenyalar una conseqiliéncia
administrativa inesperada de rebre compensacio:

«Com que vaig rebre una compensacio, vaig passar a un tram impositiu superior i vaig haver de
pagar més impostos.»

Tot i ser un comentari aillat, mostra un possible punt cec estructural en la manera com
s’explica i es contextualitza la compensacié. En futurs assaigs, podria ser util oferir informacié
més clara sobre les implicacions fiscals de participar-hi, especialment per a col-lectius
vulnerables.

Suport emocional i sentiment de legitimitat: un punt fort sobre el qual cal
continuar treballant

Les persones participants van coincidir a dir que s’havien sentit respectades i ben
acompanyades:

o el 92,6% esvan sentir respectades per I'equip de recerca i el personal de I’hospital.
o el 77,8% van sentir suport al llarg de tot I'assaig.

Van descriure la seva experiéncia amb paraules que transmetien utilitat i legitimitat
emocional:

«Em vaig sentir util, com si estigués aportant alguna cosa.»
«Estic satisfeta. Tornaria a participar en un altre estudi.»

Aquesta dimensid relacional —respecte, atencid i sentiment de contribuir— va ser un dels
aspectes més ben valorats. Va servir de suport essencial quan la comprensié cientifica no era
completa o quan els procediments resultaven exigents. Mantenir i reforcar aquesta dimensid
relacional hauria de continuar sent una prioritat en futurs assaigs.

Les aportacions recollides confirmen que una experiencia global molt positiva pot conviure
amb una mirada critica. Les persones participants volen més retorn, més transparéncia i una
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sensacio més gran de pertinenca en el procés de recerca. També proposen millores concretes
en la comunicacio, el reclutament, la logistica i fins i tot en I'entorn fisic on es fa la recerca.

Cap d’aquestes propostes expressava desconfianca o insatisfaccid. Al contrari, expressaven el
desig que els futurs assaigs fossin més accessibles, inclusius i humans: un plantejament que
s'alinea amb els estandards etics actuals i amb les expectatives d’una recerca realment
centrada en les persones participants.
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D’una experiencia positiva a una
practica més solida: aprenentatges

L’estudi psicosocial ofereix una mirada especialment rica sobre com viuen les persones amb
el sistema immunitari afeblit la participacio en un assaig clinic. No es tracta només d’aspectes
informatius i procedimentals, sind també de factors relacionals, emocionals i etics.

La majoria de participants van descriure |'experiencia com a positiva. En totes les fases de
I’assaig es van registrar alts nivells de confianga, respecte i suport, i la qualitat del tracte huma va
apareixer com un element clau en la satisfaccié i el compromis. La professionalitat i I'atencié
dels equips de recerca i sanitaris hi van tenir un paper destacat, aixi com la percepcié que
I'assaig era rellevant per a un col-lectiu sovint marginat en la recerca.

Alhora, I'estudi també va revelar matisos i aspectes millorables. Tot i que els procediments es
van entendre bé, la comprensid del fonament cientific de I'assaig va ser

desigual. Moltes persones es van basar més en la confianga en la seva metgessa o metge M4
que no pas en una comprensio propia del proposit i el métode de I'assaig, un repte étic

important en estudis amb poblacions vulnerables. La confianga no pot ;I
substituir completament aquesta comprensid cientifica. Algunes persones ”

van adonar-se, amb el temps, que quan van donar el consentiment no havien entées del tot les
caracteristiques concretes de la vacuna ni I'objectiu cientific de I'estudi.

A més, una part important de les persones participants va comencar I'assaig amb inquietuds sobre la
seguretat i I'eficacia de la vacuna. Sovint aquestes inquietuds es van resoldre durant el procés,
pero la seva persisteéncia —sobretot entre persones que hi participaven per primera vegada o
amb poca experiencia previa en recerca— mostra la necessitat de reforgar la comunicacié
abans i durant I'assaig. Aixo vol dir oferir no només informacié estandard, sind també espais
segurs on es puguin plantejar preguntes, inquietuds i pors obertament i sense judicis.

El retorn d’informacié i el tancament del procés també van ser expectatives no del tot
cobertes. Moltes persones volien rebre informacid clara i puntual sobre els resultats, tant
personals com globals, per aprendre’n i validar la seva contribucié. Atendre aquesta
expectativa de reciprocitat hauria de ser un element central del disseny éetic d’un assaig, i no
un detall opcional. No fer-ho pot debilitar el sentiment de pertinenca i compromis amb la
recerca.

Les estrategies de reclutament també mereixen reflexid. L’assaig va captar una mostra molt
motivada mitjancant els canals medics, pero gairebé no va utilitzar les vies comunitaries. Aixo
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va reduir la diversitat i el sentit de propietat col-lectiva. Algunes persones van destacar que no
havien vist informacio sobre I'assaig en espais comunitaris. Obrir més aquestes vies i implicar
associacions de pacients i xarxes liderades per iguals sera clau per afavorir una participacié
més inclusiva i equitativa en futurs estudis.

Pel que fa a les exigéncies logistiques, com la carrega derivada de les extraccions de sang, les
van considerar assumibles, perd no inexistents. Les persones participants van

66 apreciar sentir-se tractades com a col-laboradores i no com a simples subjectes, pero
:. algunes també van mencionar cansament i molésties derivades de la
'f ” freqliencia i el volum d’aquestes extraccions. Dissenyar assaigs que
n minimitzin aquestes carregues i explicar-les clarament en el consentiment

podria millorar tant la qualitat etica com I'experiencia de participacié, especialment en
persones amb la salut fragil.

En definitiva, aquest estudi demostra que la confianca, el tracte respectuds i una comunicacid
clara poden generar nivells molt alts de satisfaccid, fins i tot en assaigs complexos amb
poblacions vulnerables. Perd també evidencia que és necessari reforcar la comprensid
cientifica, la reciprocitat, la inclusid i la sensibilitat cap a les realitats de les persones
participants. Aprofitar aquests aprenentatges, i anar més enlla del simple compliment dels
procediments, per avancar cap a un enfocament realment centrat en les persones, sera clau
perque la recerca futura sigui no només més rigorosa, sind també més justa, humana i
eticament solida.
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Agraiments

Volem expressar el nostre agraiment més sincer a totes les persones participants per haver
compartit el seu temps, la seva confianga i les seves vivencies en aquest estudi. Les seves veus
i experiencies sén la base i el sentit d’aquesta recerca.

També donem sincerament les gracies a col-legues, professionals clinics i personal

investigador del projecte RBDCOV, aixi com als equips de 'EATG i de la FSID, per la seva
col-laboracid i el compromis ferm amb una recerca etica, inclusiva i centrada en les persones.
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El Grup Europeu de Tractament de la Sida (EATG) és una ONG liderada per pacients que defensa els
drets i els interessos de les persones que viuen amb VIH/sida i amb coinfeccions relacionades —o que
n'estan afectades—, dins la regio europea de ['Organitzacio Mundial de la Salut (OMS). Aquesta
xarxa, fundada el 1992, té més de 150 membres de 45 paisos europeus.

Les persones que en formen part sén pacients amb VIH i representen diverses comunitats afectades
pel VIH/sida i altres coinfeccions. L'EATG aglutina la diversitat de més de 2,3 milions de persones que
viuen amb VIH a Europa, aixi com la de totes aquelles afectades pel VIH/sida i per coinfeccions.
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ANNEXOS

Questionari en catala

Projecte RBDCOV

QUESTIONARI
Et donem la benvinguda a l'enquesta de EATG-RBDCOV

Aquest projecte de recerca esta liderat per la Fundacié de Recerca Sant Joan de Déu
en nom de I'European AIDS Treatment Group (EATG). EATG participa en el projecte
RBDCOV com a responsable en matéria de la inclusié de participants/ comunitat. Un dels
objectius principals del projecte RBDCOV és realitzar un estudi per valorar i avaluar
I'experieéncia de les persones que participen a l'assaig de la vacuna HIPRA-HH-4. Aixo
permetra documentar degudament |'experiéncia dels i les participants i oferira resultats i
conclusions que es podran tenir en compte en recerques futures.

En concret, ens interessa saber més sobre:

- Els teus coneixements sobre el desenvolupament de la vacuna per a la COVID-19.

- Les teves raons per a participar en un assaig de la vacuna per a la COVID-19.

- La teva satisfaccid respecte al personal investigador i el personal médic durant
I'assaig.

Et convidem a respondre aquesta enquesta, ja que has participat en I'assaig clinic RBDCOV.

Les teves respostes seran tractades amb confidencialitat i tens dret a negar-te a participar
i a retirar-te d'aquest estudi en qualsevol moment, sense que hi hagi conseqliéncies i sense
necessitat d’aportar cap justificacio. Si tens alguna pregunta sobre la confidencialitat de
les dades, pots escriure a info@science4pandemics.eu.

Aquesta enquesta inclou 66 preguntes i es triga uns 15 minuts a completar-la.

T'agraim per endavant la teva participacio.

Si tens alguna pregunta sobre aquest estudi, si us plau, no dubtis a posar-te en contacte
amb: info@science4pandemics.eu o per telefon, Claudia Alsina, de la Fundacié Sant Joan
de Déu, 93 600 97 67.

Al final del procés, un resum dels resultats estara disponible en la pagina web de EATG:
eatg.org.

El projecte RBDCOV ha rebut financament del programa de recerca i innovacié Horizon
2020 de la Unié Europea en el conveni de subvencié nimero 101046118.

Pots trobar més informacié sobre el projecte RBDCOV en: https://rbdcov.eu/

\ Sobre tu

1- Quants anys tens? - camp numeéric
2- Génere - Com t'identifiques? - Resposta Unica

o Home
o Dona
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Persona no binaria
o Prefereixo no respondre
Prefereixo auto-descriure’'m

= En cas que hagis respost ‘prefereixo auto-descriure’m’, especifica la teva resposta.
(caixa de text)

3- T'identifiques com una persona transgénere? - Resposta unica
Transgénere: terme global inclusiu que es refereix a persones la identitat de génere
de les quals i/o expressid de genere difereixen del sexe/génere que van ser
assignats en néixer. Font: ILGA Europe

o Si

o No

4- Amb quin tipus de condicions immunocompromeses vius?- Mduitiples
respostes

0 VIH

0 Immunodeficiencies primaries per déficit d'anticossos

[0 Malaltia renal sota tractament de dialisi

[ Trasplantament de ronyd

[l Malaltia autoimmune (vasculitis, miositis, ELS/ artritis reumatoide SLE/Sjitisgren,

esclerosi multiple o altres)

5- On es troba I'hospital on vas fer les visites de seguiment i les revisions per
aquest assaig? - Resposta unica

o Badalona

o Barcelona
Girona

6- Segons el teu lloc de residéncia, on es troba I'hospital? - Resposta unica

o L'hospital és a la meua ciutat/poble

o Vaig haver de desplagar-me a una altra ciutat/ poble i vaig trigar menys d'una hora
a arribar

o Vaig haver de desplagar-me a una altra ciutat/ poble i vaig trigar més d'una hora a
arribar

o Vaig haver de desplagar-me a una altra ciutat/ poble i vaig trigar més de 3 hores

7- Nivell d'estudis. Quin és el teu nivell d'estudis? - Resposta unica

Educacié primaria

Educacid secundaria obligatoria

Batxillerat o formacié professional

Educacié superior (titol de formacid professional superior, llicenciatura o grau
universitari o equivalent)

o Master, especialitat, doctorat o equivalent

8- Quina és l'opcié que millor descriu la teva situacié laboral?- Resposta uUnica
Treballador (a compte d’altri)

Autonom/a / Freelance

A l'atur

Estudiant

Jubilat/da

Altre (si us plau, especifica la teva resposta)- Quadre de text

O O O O O O

Pregunta condicionada
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» Si has respost “Altre” a la pregunta anterior, especifica la teva resposta

9- Com descriuries la seva situacio financera actual? - Resposta unica
Em sento comode/a

O

o Estic bé

o Es complicada

o Em costa arribar a fi de mes

o Haig de demanar un préstec

o Prefereixo no respondre

10- Abans d'aquest assaig, havies participat en algun altre assaig clinic?
- Resposta Unica

o Si

o No

o No hosé

Coneixement del desenvolupament de la vacuna contra la COVID-19

11- Abans de participar en aquest assaig clinic, sabies que era un assaig
clinic de vacunes? - Resposta Unica

o Si

o No, pero ara ho sé

o No, i encara no ho tinc clar

12- Abans de participar en aquest assaig clinic, sabies com funciona un
assaig clinic per avaluar la vacuna contra la COVID-19? - Resposta Unica

o Si

o No

13- Abans de participar en aquest assaig clinic, coneixies el procés de

desenvolupament de la vacuna (les diferents etapes de la prova i aprovacio
de noves vacunes)? - Resposta unica

o Si
o No
14- Abans de participar en aquest assaig clinic, com qualificaries el teu

nivell de coneixement sobre el procés de desenvolupament de la vacuna
contra la COVID-19? - Resposta Unica
Nul
Baix
Mitja
Alt
5- Abans de participar en aquest assaig clinic, com qualificaries el teu
nivell de confianga en el procés de desenvolupament de la vacuna contra
la COVID-19? - Resposta Unica
Nul
Baix
Mitja
Alt

= O O O O

O O O O
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16- Després de participar en aquest assaig clinic, qué diries respecte al
teu nivell de coneixement sobre el procés de desenvolupament de la

vacuna contra la COVID-19? - Resposta unica
o Ha disminuit

S’ha mantingut igual
o Ha millorat

17- Després de participar en aquest assaig clinic, que diries respecte al
teu nivell de confianca en el procés de desenvolupament de la vacuna

contra la COVID-19? - Resposta unica
Ha disminuit

o S’ha mantingut igual

o Ha millorat

18- Com qualificaries el teu nivell de confianca pel que fa a la informacio
sobre les vacunes contra la COVID-19 que has rebut per part del personal

medic durant I'assaig? - Resposta Unica
Nul

Baix

Mitja

Alt

O O O O

| Raons per participar en l'assaig clinic de la vacuna contra la COVID-19

19- Com vas coneixer l'assaig clinic RBDCOV? - Resposta multiple
A través d'una associacid o organitzacid a la qual pertanyo

A través dels meus metges/del meu equip sanitari

A través d'amistats/col-legues

A través d'un familiar

A través de les xarxes socials

A través d'una altra persona que participava a |'assaig clinic

Altres fonts (si us plau, especifica-les a la segient pregunta)

o sy B B

Pregunta condicionada si ha respost “altres Fonts”
» Si has respost “altres fonts” a la pregunta anterior, especifica-les.

Si us plau, indica com van influir els seglients aspectes en la teva decisio.
Opcid de seleccié multiple per a cada resposta

- No és important

- Lleugerament important
- Bastant important

- Important

- Molt important

Per queé vas decidir participar en aquest assaig de la vacuna per a la COVID-19?

20- Per a donar suport a la recerca i la ciéncia en general

21- Per a contribuir a la recerca sobre la COVID-19 en persones amb
condicions de salut similars a les meves

22- Per a adquirir més coneixements sobre el meu estat de salut general

23- Per a estar millor informat sobre les noves opcions de prevencié o

gestio de la COVID-19 en el futur de les persones amb condicions

immunitaries
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24- Perque em convidin a participar en altres assajos clinics.

25- Per accedir a atencié meédica regular

26- Per a rebre una compensacié economica per la meva participacio (en
concepte viatges i temps)

27- Per a estar millor protegit/da contra una infeccié greu de la COVID-
19 i les seves conseqliéncies

28- Altres: especifica la teva resposta (quadre de text)

Preocupacions i problemes relacionats amb la participacié en un assaig de la
vacuna contra la COVID-19

29- Abans de participar en aquest assaig clinic, et preocupava algun
aspecte sobre aquesta participacié? - Resposta unica

o Si

o No

o No n’estic segur/a

En quina mesura et preocupaven els segiients punts?
Avalua el nivell de preocupacié en cadascun dels punts segiients:
Opcié multiple per a cada afirmacio.

Nivell de preocupacio:

- Gens preocupat/da

- Lleugeament preocupat/da

- Una mica preocupat/da

- Moderadament preocupat/da
- Extremadament preocupat/da

30- Efectes secundaris de la vacuna utilitzada en I'estudi (com
sensibilitat i dolor en el lloc d'injeccio, fatiga/esgotament i mal de cap...)

31- Infectar-me de la COVID -19 a través de la vacuna

32- La durada de les visites inicials i de seguiment

33- El nombre de visites de seguiment

34- El nombre de mostres de sang a prendre

35- Temps d’abséncia del treball o I'escola

36- Dificultat per desplacar-se al centre de lI’assaig clinic

37- Dificultat per trobar una guarderia per assistir a visites inicials i de
seguiment

38- Les preguntes incomodes o repetides sobre el fet que estic implicat
en un assaig clinic

39- Haver d'explicar la meva abséncia al altres persones

40- La confidencialitat i privacitat de les meves dades

41- La eficacia de la vacuna

42- Altres: si us plau, especifica la teva resposta (quadre de text)

43- Consideres que les teves preocupacions i preguntes sobre la

participacido en aquest assaig van ser ateses pel personal implicat? -
Resposta unica

o Si

o No
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Satisfaccié respecte al personal investigador i personal medic durant l'assaig
clinic

En relaciéo amb l'experiéncia en I'assaig clinic (abans, durant i després),si us plau,
valora en quina mesura estas d’acord amb les segiients afirmacions.

Resposta multiple per a cada element

- Totalment en desacord

- En desacord

- Ni d’acord ni en desacord

- D'acord

- Totalment d'acord

44- La informacié proporcionada per unir-me a l'assaig era precisa i
englobava tot el que desitjava saber

45- La informacio proporcionada per unir-me a l'assaig va ser clara i de
facil comprensioé

46- Vaig comprendre el procés d'administracio de la vacuna (quan i com
s'administraria la vacuna a l'assaig)

47- Vaig comprendre el procés de recollida de mostres de sang (per que,
quan i com es prendrien les mostres de sang)

48- Era conscient de que la meva participacié a l'assaig clinic seria
confidencial i que es protegiria la meva privacitat

49- Em sentia comode/a sabent que podia fer qualsevol pregunta abans,
durant i després d'unir-me a l'assaig

50- Vaig tenir una comprensié clara dels reemborsaments que se

m'atorgarien, incloent-hi el tipus de compensacio, la quantitat i el moment
en que la rebria

51- L'import que em van reemborsar va ser satisfactori

52- En general, estic satisfet/a amb les instal-lacions en les quals es va
dur a terme l'assaig (comoditat i privacitat de la zona de vacunacio, sala
d'espera, temps d'espera, aparcament, facilitat d'accés al centre,
indicacions per a trobar les instal-lacions, neteja...)

53- Les visites de I'assaig estaven ben organitzades

54- Les visites de l'assaig estaven programades en un moment
convenient per a mi

55- El temps dedicat per part del personal medic era apropiat

56- Tot el procediment es va dur a terme seguint les normes de seguretat
envers la COVID-19 vigents en aquell moment

57- El personal medic implicat en I'assaig havia estat degudament
informat sobre la meva condicié i tractament

58- Durant les meves visites, vaig sentir que podia realitzar qualsevol
pregunta

59- Les instruccions per omplir el diari de vacunacioé eren clares i de facil
comprensio

60- El personal médic i investigador em va tractar amb respecte

61- El personal de I'hospital (infermeres, assistents d'infermeria i altres
técnics) em va tractar amb respecte

62- M'he sentit recolzat/da pel personal implicat a I'estudi durant tota
la meva participacio en l'estudi

63- Tenint en compte la informacio donada a l'inici de I'assaig clinic, el

compromis general era similar al que imaginava

64- Com qualificaries la teva experiéncia general com a participant en
aquest assaig clinic de la vacuna COVID-19?
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Escala 1-5 per a cada item
- Molt insatisfet/a
- Insatisfet/a
- Neutral
- Satisfet/a
- Molt satisfet/a

65- Hi ha alguna cosa que creus que hauria millorat la teva experiéncia
a l'assaig? Pots afegir qualsevol suggeriment o comentari. Quadre de text.

66- Si us plau, introdueix el codi que t’ha facilitat I’equip del projecte en I’espai segiient.
Si no en tens cap, és perqueé no és necessari i pots saltar aquesta pregunta. Quadre
de text.

Gracies per respondre aquesta enquesta i formar part d’aquest estudi de recerca. Les teves
respostes i opinions ens ajudaran a millorar futurs estudis de vacunes.

Per acabar només has de fer clic a Concloure, aixi totes les teves respostes quedaran
registrades correctament..

Un cop analitzats els resultats, es fara un resum que estara disponible al final del procés a
eatg.org.

Gracies de nou per la vostra col-laboracié!
L’equip de RBDCOV
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Guio de I'entrevista en catala

SJ Sant Joan de Déu Patient Engagement Guio de l'entrevista HIPRA-HH-4_AV
Fundacid de Recerca in Research Area
El/la participant ha llegit el Consentiment Informat (CI)? []si [ 1No
En quin idioma se li ha explicat el consentiment informat? [ ]cCatala [ ] Castella
El/la participant va poder fer preguntes? []si [ 1No

Data en que el/la participant signa el Consentiment Informat |D|D|-|M|M|-|A|A|A|A]

Inicials del nom de la persona que va explicar el Consentiment Informat| | | |

L'entrevistat/a esta d'acord amb la gravacié de l'entrevista? []si [ ]No

L'entrevista va ser gravada? []si [INo
Si la resposta és No, indiqui el perque

Data de I'entrevista: |D|D|- M|M|-|A|A|A|A]
Inici: [HH| : MM|  Final: [HH|: [IM|M]

On va tenir lloc I'entrevista?:
[ ] Videoconferéncia en linia. Plataforma:
[ ] Teléfon (o videoconferéncia amb video apagat)

S'ha completat I'entrevista de principi a fi? [ ]si [ 1No
Si la resposta és No, quin va ser el motiu de la interrupcio?

Data prevista per completar 'entrevista:
DID|-M|M|-|A|A|A]A] [ ] Impossible completar-la

Inicials del nom de l'entrevistador| | | |
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Informacio per als participants:

Gracies per dedicar-me el seu temps. Com a recordatori, I'objectiu d'aquest estudi és explorar
els coneixements dels participants sobre la vacuna HIPRA, els seus motius per participar en
l'assaig clinic i quina ha estat la seva experiencia en aquest estudi.

Durant aquesta entrevista, li faré algunes preguntes sobre les vacunes contra la COVID-19,
l'assaig clinic, aixi com algunes preguntes sobre el personal medic i de recerca. Aquestes
preguntes son similars a les del qiiestionari, perd son més obertes, la qual cosa li permetra
donar explicacions més detallades. Tingui en compte que no hi ha respostes correctes o
incorrectes i que no esta obligat/a a respondre totes les preguntes, si no ho desitja. També
podem posar en pausa o aturar l'entrevista en qualsevol moment, si ho desitja.

Aquesta entrevista es gravara per assegurar-nos que podem processar tota la informacio i no
perdre cap detall important. Només els investigadors de l'estudi tindran accés a la gravacio.
També vull recordar-li que tota la informacid €s confidencial i que el personal de 1'estudi no
podra identificar-lo/a. Es possible que incloguem algunes cites del que ens expliqui en els
nostres resultats. Aquestes cites seran anonimes (€s a dir, el seu nom no apareixera en
l'informe 1 l'analisi no contindra cap informacié que relacioni el seu nom amb declaracions
especifiques).

Esperem que aquesta entrevista duri entre 30 i 60 minuts, pero si té més a compartir, estaré
encantat/a de quedar-me més temps. T¢ alguna pregunta abans de comengar?

Dona el seu consentiment per gravar aquesta entrevista? [Si és aixi, encengui la
gravadora i torni a formular la pregunta per deixar-ne constancia]. En primer lloc, li
faré algunes preguntes sobre voste 1 després passarem a parlar de les vacunes contra la
COVID-19. Comencem.

Dades del/la participant

Numero d'estudi: HIPRA-HH-4 AV | | |- | L F [ || |
REF Audio I Transcripci6: HIPRA-HH-4 AV || - | F | F | | ||

Geénere
[ ] Home [ ] Dona [ ] Nobinari [_] Prefereixo no respondre

[ ] Prefereixo descriure'm com

S'identifica com a transgénere?
[ ]si [ ] No [ ] Prefereixo no respondre

Edat [D|D|
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Hospital on es van fer les visites de seguiment i les revisions dels assajos
[ ] Badalona [ ] Barcelona [ ] Girona

Viu a:

[ ]Poble [ ]Ciutat [_]Un altre:

[Comprovar préviament que disposem de totes les dades sociodemografiques del qiiestionari
quantitatiu].

4 PREGUNTA DE RECERCA: Qué¢ pensa del desenvolupament de les vacunes per a la
COVID-19?

Preguntes Resum

Em podria explicar com es desenvolupa una
vacuna? Es a dir, qué és un assaig clinic d'una
vacuna segons la seva experiencia.
=>» Coneixement sobre l'assaig clinic i la
vacuna (com es fa i com es prova).

I com s'ha desenvolupat I'assaig clinic de la
vacuna HIPRA? Qu¢ pensa del procés?
Explorar:
=> Confianca en els assajos de la vacuna
contra la COVID-19 en general i en
HIPRA en particular.

5 PREGUNTA DE RECERCA: Quines son les raons per les quals els participants de
I'assaig HIPRA-*HH-4 han decidit formar part?

Preguntes Resum

Com va coneixer 1'assaig clinic?

Per qué va decidir participar-hi?
Explorar:

= Vacuna especifica per a persones
immunodeprimides. Quina opini6 t&?

Havia participat en algun assaig clinic abans?
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Repetiria I'experiéncia de participant en aquest
mateix assaig? Per que? (MOTIUS)

Per qué recomanaria (o no) a una altra persona
participar en aquest assaig? (MOTIUS)

6 PREGUNTA DE RECERCA: Com ha estat l'experiéncia de participar en l'assaig
clinic?

Preguntes Resum

Com ha estat I'experiéncia de participar en
aquest assaig clinic?

Explorar:

Informaci6 rebuda (per exemple, en alguna etapa de
l'estudi, va haver-hi algun moment en el qual va
sentir que no va obtenir respostes satisfactories a les
seves preguntes?), tracte i empatia, confianca,
organitzacio, instal-lacions.

Aspecte fisic i mental: vacunacio, efectes
secundaris i suport rebut.

Temps, transport, dificultats, inconvenients,
avantatges...

Pors i preocupacions previes a l'estudi (virus,
medicacio, anticonceptius, proves d'embaras...).
Avaluaci6 de l'experiéncia.

Ates que la participacio6 en l'assaig va incloure
algunes condicions, com 1'is de mesures
anticonceptives, com se sent ara sobre aquestes
condicions?

Quines serien les maneres de millorar I'experiéncia
dels participants de l'assaig segons la teva
perspectiva?

7 PREGUNTA DE RECERCA: Com veuen els participants de I'assaig al personal meédic
i investigador involucrat en 1'estudi?
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Preguntes

Resum

Com va ser la seva experiéncia en interactuar amb
els investigadors i el personal meédic durant
l'assaig?

[Recordi al participant que la informaci6 és
confidencial 1 que el personal de 'estudi no té
accés a les dades recopilades en aquesta
entrevista].

8 Tancament:

Preguntes

Resum

Ja hem acabat. En un principi no el/la tornaré a
molestar, perd m'agradaria que m'autoritzés a
contactar amb vosté si alguna cosa no m'ha quedat
clara o necessités ampliar la informaci6. Estaria
d'acord? Si és aixi, com preferia ser contactat/da?

Vol afegir alguna cosa? Algun tema que no
hagim tractat i li agradaria comentar?
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Aprovacions dels comites d’etica

Germans Trias i Pujol
Hospital

Crta. De Canyet, 3/n

08916 Bedsiona

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

El Dr. Javier Santesmases Ejarque, Director médico del Hospital Universitario Germans Trias i
Pujol, y vista |a autorizacion del Comité de Etica de la Investigacion.

CERTIFICA
Que conoce la propuesta realizada por European AIDS Treatment Group (EATG), para que sea

realizado en este Centro el estudio titulado:

“Psychosocial study on participation in the HH-4 trial of the COVID-19 vaccine PHH-1V
in adults with immunosuppressive conditions.

Estudio psicosocial sobre la participacion en el ensayo HH-4 de la vacuna para la COVID-19
PHH-1V en adultos con condiciones de inmunosupresion.”

Codigo de protocolo: RBDCOV-psychosocial y Version: 2.0 (18 of January of 2024)

y que sera realizado por Beatriz Mothe Pujadas del Servicio de Enfermedades Infecciosas como
investigadora principal.

Que esta de acuerdo con su viabilidad desde el punto de vista economico.

Que acepta la realizacion de dicho estudio en este Centro.

Lo que firma en Badalona a 03 de septiembre de 2024

Dr. Javier Santesmases Ejarque

REF. CEX: P1-24-080
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Salut/ & Trueta IAS i,

Sanitaria
INFORME DEL COMITE D’ETICA D’INVESTIGACIO AMB MEDICAMENTS CEIM GIRONA

El Comité d'Etica d'Investigacié amb Medicaments CEIM GIRONA en la reunid del
04/03/2024 (Acta 4/2024) després de I'avaluacio de I'estudi:

Titol: Psychosocial study on participation in the HH-4 trial of the COVID-19 vaccine PHH-
1V in adults with immunosuppressive conditions.

Codi Protocol: RBDCOV-psychosocial STUDY

Documents amb versions:

Protocol v2.0: 18/01/2024

Full d'Informacio al pacient i consentiment informat V2.1:12/02/2024 en catala i castella
Investigador principal: ANTONI CASTRO GUARDIOLA

Promotor: HIPRA SCIENTIFIC, S.L.U

Codi. CEIM: 2024.041

considera que:

1. L'estudi avaluat compleix els requisits metodologics i técnics.

2. La competéncia dels investigadors i els mitjans disponibles son apropiats per dur a
terme I'estudi.

3. Els riscos i molésties previsibles de la investigacio son acceptables en relacio amb els
beneficis esperats.

4_El procés de seleccio dels participants és apropiat.

5. Es considera adequa el procediment previst per informar i obtenir el consentiment
informat proposat per aquest estudi.

6. Les compensacions economiques previstes son adequades i no interfereixen amb la
resta de postulats &tics.

7. EI CEIM GIRONA , tant en la seva composicio como en els seus PNT’s, compleix amb les
normes de BPC (CPMP/ICH/135/95).

| EMET INFORME FAVORABLE per la realitzacio de I'estudi

Dra. Merce Fernandez Balsells
Presidenta del CEIM GIRONA
Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta

Girona, 18 de marg de 2024

I} Generalitat
ALY de Catalunya
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32 Listado de miembros:

President/a:
Dr. Josep Maria Miré Meda (Metge, Malalties Infeccioses, HCB)

Vicepresident/a:
Dr. Julio Delgado Gonzalez (Metge Hematoleg, HCB)

Secretari/a:
Dra. Ana Lucia Arellano Andrino (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Vocals:

Dr. Pau Alcubilla Prats (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Dr. Sergio Amaro Delgado (Metge Neurdleg, HCB)

Dra. M2 Jesus Bertran Luengo (Metge Epidemioleg, HCB)

Dr. Salvatore Brugaletta (Metge Cardioleg, HCB. Membre del CEA, HCB)
Dra. Elena Calvo Cidoncha (Farmacéutica, HCB)

Sr. Xavier Canals-Riera (Enginyer de Telecomunicacio)

Sra. Cecilia Cuzco Cabellos (Infermera, HCB)

Dr. Josep Diaz Cort (Llicenciat en Ciéncies Fisiques. Catedratic d’Informatica)
Dra. Marta Franch Saguer (Advocada)

Dr. Eduard Guasch y Casany (Metge Cardioleg, HCB)

Sra. Anna Maria Guijarro Pérez (Servei d’Atencio a la Ciutadania, HCB)

Dra. Lina Leguizamo Martinez (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Sra. Paula Martin Fargas (Advocada, HCB)

Dr. Gaspar Mestres (Metge, Angiologia, Cirurgia Vascular)

Dr. José Tomas Ortiz (Metge Cardioleg, HCB. Representant del Comité de Delgats
Meédics)

Sr. José Rios Guillermo (Estadistic. Plataforma Estadistica Médica. HCB)

Dra. Begona Roman Maestres (Doctor en Filosofia)

Dra. Marina Rovira lllamola (Farmacéutica Atencio Primaria, CAP Eixample)
Dr. Joaquin S3ez Pefataro (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Sr. Octavio Sanchez Lopez (Representat dels pacients)

CF -G-08431173

£n el caso de que se evalie algun proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, este
se ausentara de la reunion durante la discusion del proyecto.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Mod_04 (V4 de 18/06/2018)
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