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Resumen ejecutivo

Este informe presenta los resultados de un estudio psicosocial realizado en
paralelo al ensayo clinico HIPRA-HH-4, que evaludé una vacuna contra la

Q COVID-19 disefiada especificamente para personas con inmunodeficiencias.
99

El componente psicosocial tuvo como objetivo recoger las perspectivas,
motivaciones, expectativas y experiencias de quienes participaron antes, durante y después
de su intervencién en el ensayo. El estudio se centrd no solo en los aspectos logisticos e
informativos, sino también en las dinamicas emocionales y relacionales que conformaron la
experiencia de las personas participantes.

Se empled un enfoque mixto para obtener una vision de conjunto. Un total de 54 personas
participantes completaron un cuestionario ad hoc en linea, y 15 de ellas también fueron
entrevistadas. Esta combinacién permitid identificar tendencias clave y, al mismo tiempo,
captar las experiencias vividas y las percepciones subjetivas de personas que conviven con
enfermedades crénicas o complejas.

Los resultados muestran altos niveles de satisfaccion y confianza en el ensayo clinico, que quienes
participaron describieron como bien organizado, centrado en las personas participantes y con
sentido. La profesionalidad del personal sanitario y del equipo investigador, la claridad de la
comunicacion y la relevancia personal y socioemocional percibida del estudio contribuyeron
a estas valoraciones positivas. Muchas personas participantes afirmaron sentirse reconocidas
y valoradas, lo que reforzé un fuerte sentido de legitimidad e implicacion emocional.

Sin embargo, también identificaron areas de mejora, entre ellas:
e Lanecesidad de recibir comentarios y conocer los resultados tras el ensayo, ya que
muchas expresaron su deseo de cerrar el proceso y obtener un reconocimiento.
e Laausencia de canales de reclutamiento comunitarios, lo que limité el alcance y la
inclusividad.
e lacargafisicay logistica de los procedimientos, especialmente para quienes tienen
movilidad reducida o multiples comorbilidades.

De forma destacada, las personas participantes valoraron el enfoque dirigido a las poblaciones
inmunodeprimidas, sefialando con frecuencia que suelen quedar excluidas de la investigacion. La
relevancia de la poblacién del estudio reforzd la confianza, el sentido de pertenencia y la
motivacion para participar.

En conjunto, los resultados sefalan aspectos practicos y éticos que deben considerarse en el
disefo de futuras investigaciones clinicas, especialmente en estudios dirigidos a poblaciones
vulnerables desde el punto de vista médico y socioemocional. Hacer que las opiniones de las
personas participantes sean el eje del proceso de investigacion puede mejorar de forma
significativa el reclutamiento, la retencion y la participacion a largo plazo.
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Resumen del proyecto

Este estudio psicosocial se llevo a cabo en el marco del proyecto RBDCOV, una iniciativa
financiada por la Unién Europeay liderada por HIPRA para evaluar una vacuna

p recombinante contra la COVID-19 en poblaciones historicamente
infrarrepresentadas en la investigacion clinica. Entre ellas se incluyen

personas con inmunodeficiencias, como quienes viven con VIH y tienen un

%~ recuento de CD4 inferior a 400, personas receptoras de trasplantes de

organos, personas con enfermedades autoinmunes y quienes reciben terapias

inmunosupresoras, asi como nifias, nifios y adolescentes.

RBDCOV forma parte del programa Horizonte Europa y retne a un consorcio multidisciplinar
de instituciones de investigacion, hospitales, empresas biotecnoldgicas y organizaciones de la
sociedad civil de cinco paises. Los objetivos del proyecto incluyen evaluar la seguridad y la
eficacia de la vacuna HIPRA-HH-4, respaldar el camino hacia su aprobacion reglamentaria y
promover enfoques mas inclusivos para el desarrollo de vacunas.

El Grupo Europeo de Tratamiento del Sida (EATG, por sus siglas en inglés) desempefia un papel
fundamental en garantizar la participacion de la comunidad a lo largo de todo el proyecto. En
consonancia con este mandato, el EATG coordind un estudio psicosocial para recoger las
experiencias vividas por las personas inscritas en la rama de personas adultas del ensayo, en
la que participaron personas inmunodeprimidas. El estudio busca documentar sus perspectivas,
motivaciones y preocupaciones, lo que brinda una valiosa informacién para desarrollar practicas
de investigacion clinica mas centradas en las personas y con mayor capacidad de respuesta
socioemocional.

Finalidad y objetivos del estudio psicosocial

El estudio psicosocial tuvo como objetivo recabar informacién sobre cémo las personas que
conviven con enfermedades que comprometen el sistema inmunitario percibieron su
participacion en el ensayo clinico HIPRA-HH-4, incluidas sus motivaciones, expectativas, riesgos
y beneficios percibidos, asi como el grado de confianza que depositaron en el proceso de
investigacion. Este componente del estudio se disefié para recopilar datos y, al mismo tiempo,
dar voz a quienes participaron, no como sujetos de investigacion, sino como personas con
puntos de vista valiosos sobre las dimensiones éticas, practicas y emocionales de la
participacidn en ensayos clinicos.

Realizado en Espafia, este analisis cualitativo y cuantitativo tuvo el objetivo de documentar
las experiencias vividas por las personas participantes y generar conocimientos practicos que
contribuyan a mejorar futuros estudios clinicos, en particular aquellos dirigidos a poblaciones
infrarrepresentadas o médicamente vulnerables. La recogida de datos combindé un
cuestionario en linea con entrevistas semiestructuradas, lo que permitié comprender de
forma exhaustiva las opiniones, preocupaciones y reflexiones de las personas participantes.
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De acuerdo con el protocolo del ensayo clinico, el estudio se centré en los siguientes objetivos
especificos:

o Identificar las motivaciones de las personas participantes para formar parte del
ensayo clinico HIPRA-HH-4.

o Evaluar su comprension del proceso del ensayo vy si se sentian bien informadas y
apoyadas.

o Documentar las preocupaciones percibidas y las barreras prdacticas encontradas
durante la participacion, en particular las relacionadas con los efectos secundarios,
los procedimientos médicos y las limitaciones logisticas.

o Evaluar la satisfaccidon general, incluidos los aspectos logisticos, emocionales e
interpersonales.

o |dentificar buenas practicas y dreas de mejora, con el fin de orientar futuros
ensayos con poblaciones inmunodeprimidas.

Participantes: elegibilidad, reclutamiento y perfil de la
muestra

Criterios de elegibilidad

66

Las personas participantes en el estudio psicosocial fueron reclutadas entre

quienes estaban inscritas en la rama espafola del ensayo clinico de la vacuna

HIPRA-HH-4 contra la COVID-19, concretamente en el grupo dirigido a i
personas adultas con inmunodeficiencias. No se incluyd en este estudio a ninguna persona de
la rama pediatrica ni procedente de otros paises.

Para participar en el estudio psicosocial, era necesario cumplir los siguientes criterios:

e Ser mayor de 18 aios.

o Estarinscrita activamente en el ensayo clinico de la vacuna HIPRA-HH-4 en uno de
los centros espafioles participantes.

e Haber otorgado el consentimiento informado para ser contactada con fines de
investigaciones complementarias.

o Tener capacidady estar dispuesta a completar un cuestionario en linea o participar
en una entrevista semiestructurada realizada en espafiol o catalan.

Las personas se incorporaron al estudio psicosocial tras recibir la invitacidn del personal del

ensayo clinico. La participacion fue totalmente voluntaria e independiente de los resultados
del ensayo.
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Estrategia de reclutamiento

El reclutamiento para el estudio psicosocial fue realizado por los centros del ensayo clinico en
Cataluia. Se invitd a las personas aptas a participar durante las visitas de seguimiento o
mediante un proceso de consentimiento domiciliario coordinado por la Fundacié Sant Joan de
Déu (FSJD).
Para garantizar la diversidad, el reclutamiento buscd un equilibrio en la representacion en
cuanto a:
e Condiciones clinicas: se identificaron cinco grupos objetivo: personas que viven con
VIH e inmunosupresion (recuento de CD4 inferior a 400 células/mm3), personas
con deficiencia primaria de anticuerpos, personas en didlisis, personas receptoras
de trasplante renal y personas con enfermedades autoinmunes (por ejemplo,
vasculitis, miositis, LES, sindrome de Sjogren, artritis reumatoide o EM).
e Género: se busco una distribucidn equilibrada entre hombres y mujeres cisgénero.
e Edad: se procurd incluir un rango amplio de edades. Sin embargo, reclutar a
personas jovenes adultas (18-30 afios) resulté dificil debido a su presencia limitada
en la cohorte clinica general (solo 7 personas en todo el ensayo).

Para ponerlo en practica, se compartid con los equipos clinicos una propuesta de distribucién
por condicion clinica y género. El objetivo inicial era obtener unas 10 encuestas y 2 entrevistas
por grupo. Sin embargo, la representacion estuvo limitada en ultima instancia por la
disponibilidad y la voluntad de las personas de participar.

El consentimiento informado y la informacidn sobre el estudio se facilitaron durante las visitas
programadas o de forma remota a través de un servicio de mensajeria con seguimiento, que
permitia a las personas revisar y firmar los documentos desde su domicilio. Una vez
confirmado el consentimiento, recibian acceso al cuestionario en linea y, cuando procedia, la
informacidn sobre el procedimiento de entrevista.

Comprender cdmo se enteraron inicialmente las personas participantes del ensayo clinico
RBDCOV ayuda a identificar qué canales de comunicacion facilitaron su participacion y cuales
guedaron infrautilizados.
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Las respuestas a la encuesta en linea revelaron lo siguiente:

90.7% 7.4%

90,7 % Equipo sanitario * %

7,4 % Otras fuentes (sin Jl ®

especificar)

Doctor or care team Other (unspecified sources)
. — 0 0
1,9% Asociaciones de . 6) 0
pacientes . 'Y
0 % Amistades, familia o ‘(’
redes sociales \Q/
Patient organisations Friends, family or social media

Estos resultados indican que el reclutamiento se basd casi exclusivamente en los equipos
médicos hospitalarios. Si bien este enfoque garantizo la eficiencia y la coordinacidn, la ausencia
de actividades de divulgaciéon en la comunidad puede haber limitado el alcance, |la diversidad y
el sentido de pertenencia colectiva del ensayo.

La participacion de actores de la sociedad civil, como asociaciones de pacientes, grupos de
apoyo dirigidos por pares u organizaciones de defensa, podria ofrecer varias ventajas en
futuros ensayos:

e Mayor alcance: llegar a personas que no acuden regularmente a servicios
hospitalarios o que tienen poca confianza en las instituciones.

e Mayor diversidad: incluir voces de diferentes entornos socioecondmicos,
geograficos y culturales.

e Mayor compromiso: fomentar la motivacion y la participacion sostenida a través de
intermediarios de confianza.

e Mejora de la comunicacién: mejorar la comprensién del estudio y crear canales para
trasladar opiniones.

En cualquier investigacion que involucre a personas con enfermedades cronicas o
inmunodeficiencias, estas estrategias comunitarias no son meros complementos, sino que
suelen ser esenciales para garantizar la equidad y un enfoque centrado en las personas.

Muestra

La cohorte espafiola del ensayo HIPRA-HH-4 para personas adultas inmunodeprimidas incluyé
a 230 participantes, de las cuales, 54 completaron los cuestionarios psicosociales en lineay 15
participaron en entrevistas cualitativas en profundidad. Todas procedian de centros clinicos

catalanes.
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230 personas adultas
inmunodeprimidas
participaron en el estudio

N

54 completaron cuestionarios
psicosociales en linea

N

15 participaron también en
entrevistas cualitativas en
profundidad

230

immunocompromised adults participated in the
study

54

of them completed online psychosocial
guestionnaires

15

of those also took part in in-depth qualitative
interviews

De este modo, el estudio psicosocial recabd las perspectivas de aproximadamente el 23,5 %

del total de la cohorte del ensayo, lo que ofrece una visién amplia y contextualizada de sus

experiencias.

La submuestra cualitativa (entrevistas) se seleccioné deliberadamente para

reflejar la variedad en cuanto a género, edad, afeccion y centro clinico. Esta
diversidad contribuyd a reforzar el andlisis interpretativo, al complementar S

66

los datos de la encuesta con perspectivas mas matizadas a nivel individual.

9

En los siguientes apartados se indica una descripcidon detallada de las caracteristicas

sociodemograficas de las personas participantes.
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Disefio y metodologia del estudio

Para analizar la experiencia de las personas inscritas en el ensayo la vacuna HIPRA-HH-4, el
estudio psicosocial adoptd un enfoque de métodos mixtos que combinaba un cuestionario
estructurado en linea con entrevistas semiestructuradas en profundidad. Estas herramientas
se desarrollaron de forma conjunta por el grupo asesor del EATG para el proyecto RBDCOV, la
FSJD y un panel asesor de 15 personas con diversas inmunodeficiencias. Este disefio
colaborativo garantizo tanto el rigor metodoldgico como la sensibilidad hacia las experiencias
vividas por la poblacién objetivo. Todos los instrumentos se facilitaron en espafiol y catalany
se sometieron a una revisidén interna por parte del equipo del proyecto y de asesores
comunitarios para garantizar su claridad, accesibilidad y relevancia tematica.

El cuestionario en linea tenia como objetivo recabar sus opiniones sobre su participacion en
el ensayo clinico mediante una combinacién de preguntas cerradas y dos campos de texto

libre. Se estructurd en torno a cinco areas tematicas:

Vo

Motivaciones para unirse
al ensayo clinico

Comprension del ensayo,
incluida la informacion
recibida y

procedimientos

los

Experiencia real durante la
participacién, incluidas las
con el
personal, la percepcion de
respeto y apoyo, vy
aspectos logisticos

interacciones

los

Satisfaccién general con el

proceso y el apoyo
recibido
Preocupaciones, riesgos

percibidos y sugerencias
de mejora

Motivations for joining the clinical trial

A\
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

El cuestionario también incluia variables sociodemograficas basicas y autoinformes sobre el
estado de salud. La mayoria de los items utilizaban formatos de respuesta de opcién multiple
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o tipo Likert, mientras que las preguntas de texto abierto permitian a las personas
participantes expresar reflexiones mas matizadas y personales con sus propias palabras.

El cuestionario completo en espanol esta disponible en los anexos.

Las entrevistas semiestructuradas profundizaron en las mismas cinco areas tematicas
abordadas en el cuestionario. Se invitd a quienes participaron a describir sus motivaciones y
expectativas al incorporarse al estudio, su comprension del objetivo y de los procedimientos
del ensayo, asi como sus experiencias en todas las etapas, desde el consentimiento hasta el
seguimiento.

Asimismo, las entrevistas abordaron la satisfaccion de las personas participantes con la
atencién y el apoyo recibidos, la calidad de sus interacciones con el personal de investigacidon
y sus percepciones sobre el grado en que se reconocieron y respetaron sus necesidades.
También reflexionaron sobre cualquier preocupacién o dificultad que hubieran encontrado y
se les animd a ofrecer sugerencias para mejorar futuros ensayos en los que participen
personas con enfermedades crdnicas o inmunodeficiencias.

Por ultimo, se les animd a compartir sus opiniones generales sobre el desarrollo de la vacuna
contra la COVID-19, incluida la importancia que atribuian a contar con una vacuna
especificamente adaptada a las personas con inmunodeficiencias.

La guia completa de la entrevista en espafol esta disponible en los anexos.

Al combinar patrones de respuesta estructurados con narrativas personales detalladas, las dos
herramientas de recopilacion de datos ofrecieron una perspectiva integral y complementaria
sobre las dimensiones psicosociales de la participacidén en los ensayos.

- 66
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Proceso de recopilacion de datos

La coordinacidon del proceso de reclutamiento y recopilacion de datos para el estudio
psicosocial corrid a cargo de la FSJD, en colaboracidn con los centros clinicos que participaron
en el ensayo HIPRA-HH-4: el Hospital Clinic de Barcelona, el Hospital Universitari de Girona
Doctor Josep Trueta y el Hospital Germans Trias i Pujol. El personal de los centros de ensayos
clinicos identificd a las personas participantes y les informd sobre el estudio psicosocial
mediante tres estrategias de reclutamiento:

o %

rutinarias

Durante visitas médicas ukjl

Por teléfono
Al comentar los resultados
del ensayo (segun lo

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

Llamadas de preseleccion
a personas aptas

Los encuentros presenciales sirvieron para que las personas participantes dieran su
consentimiento informado en su centro de referencia. Por el contrario, a quienes se contacté
por teléfono se les invitd a firmar el formulario de consentimiento en su domicilio mediante
un servicio de mensajeria. Aunque este método facilitd la participacidn sin necesidad de acudir
al hospital, en ocasiones provocd retrasos.

Una vez recibido y verificado el consentimiento, la FSJD les proporciond un enlace
personalizado y seguro para completar el cuestionario en linea. La herramienta se implementdé
utilizando Enketo, una plataforma digital desplegada en el marco de la iniciativa
Science4Pandemics (S4P), un proyecto europeo que promueve la participacion ciudadanay la
innovacion digital en situaciones de emergencia sanitaria. El cuestionario se ofrecié en
espafiol y catalan y podia completarse en cualquier dispositivo digital. Lo completaron un total
de 54 personas.

Para el componente cualitativo, se invitd a una submuestra a participar en entrevistas
semiestructuradas. El equipo de la FSJD contactd directamente con estas personas y organizé
junio de 2025 14



sesiones presenciales o mediante plataformas de videoconferencia como Microsoft Teams o
Zoom. Las entrevistas se hicieron en espafiol o catalan por personal investigador cualificado
en métodos cualitativos y duraron entre 45 y 75 minutos. Todas se grabaron con el
consentimiento previo de las personas participantes, se transcribieron, se anonimizaron y
posteriormente se eliminaron conforme a los protocolos de proteccién y analisis de datos. A
las personas entrevistadas se les asignaron cddigos individuales, vinculados también a sus
respuestas en la encuesta para permitir la triangulaciéon de la informacion

A pesar de contar con un plan estructurado, surgieron varios retos durante las fases de
seleccion y recopilacidon de datos. El proceso de consentimiento por correo postal llevd mas
tiempo del previsto. Ademas, algunas personas que inicialmente aceptaron participar no
completaron el cuestionario, lo que requirid varios recordatorios. Las dificultades técnicas y
los limitados conocimientos digitales también fueron un obstaculo en algunos casos.
Asimismo, resulté dificil seleccionar a ciertos subgrupos objetivo, como las personas adultas
jévenes (18-30 afos) y aquellas con enfermedades menos comunes. No obstante, el estudio
logro involucrar a un grupo diverso de participantes y los conjuntos de datos cuantitativos y
cualitativos recopilados aportaron informacion util y relevante.

Consideraciones éticas

Ademas del consentimiento informado firmado para participar en el ensayo clinico HIPRA-HH-
4, las personas participantes debian firmar un formulario de consentimiento especifico para
el estudio psicosocial. Este formulario, disponible en espafiol y cataldn, fue revisado y
aprobado por los comités de ética de la investigacidon de los tres hospitales participantes:
Hospital Clinic de Barcelona, Hospital Doctor Josep Trueta de Girona y Hospital Germans Trias
i Pujol.

El estudio se llevo a cabo de conformidad con la Declaracidon de Helsinki (version Fortaleza
2013) y la normativa espafiola vigente en materia de investigacion biomédica (Ley 14/2007).
Estos marcos éticos garantizaron la proteccién de los derechos de las personas participantes,
incluido el consentimiento informado, la confidencialidad de los datos personales y las
salvaguardias para las poblaciones vulnerables.

Para preservar el anonimato y proteger los datos personales, las personas participantes
fueron identificadas unicamente mediante cddigos alfanuméricos en todos los materiales del
estudio. El acceso a los datos identificables se restringid a la investigadora principal y a las
personas colaboradoras autorizadas. Los datos podrdn compartirse, en caso necesario, con los
comités de ética y las autoridades reguladoras pertinentes para fines de auditoria. Todo el
tratamiento de datos se llevd a cabo en cumplimiento de la normativa de proteccidon de datos
vigente en Espafia y en la Unién Europea (RGPD).
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Como muestra de agradecimiento por su tiempo y contribucion, quienes participaron en las
entrevistas cualitativas recibieron una compensacién de 40 euros, que se les ingresé en su
cuenta bancaria tras presentar un formulario de reembolso debidamente cumplimentado.

Las copias de las aprobaciones del comité de ética estan disponibles en los anexos.

Anélisis de datos

Los datos recopilados mediante la encuesta en linea se analizaron con métodos estadisticos
descriptivos, calculando frecuencias, porcentajes y valores medios de las preguntas cerradas
con Microsoft Excel. Este analisis ofrecidé una visién general de las caracteristicas
sociodemograficas, motivaciones, comprension del ensayo, niveles de satisfaccion y
preocupaciones de las personas participantes. Las respuestas en los campos de texto libre se
revisaron manualmente para identificar reflexiones y sugerencias recurrentes.

Los datos cualitativos de las entrevistas semiestructuradas se analizaron mediante un analisis
tematico del contenido. Varios miembros del equipo leyeron las transcripciones varias veces
para familiarizarse con el material y asegurar la coherencia analitica. Se elaboré un marco
preliminar de codificacion basado en los temas de la guia de entrevista, que fue ajustado
mediante debates internos para incluir cuestiones emergentes planteadas por las personas
participantes.

La codificacidn final agrupd las narrativas en cinco dimensiones analiticas, coincidentes con
las dreas exploradas en la encuesta: motivaciones, comprension del ensayo, experiencia
durante la participacidon, satisfaccion con el proceso y apoyo recibido y, por ultimo,
preocupaciones y sugerencias.

La triangulacion de datos se llevo a cabo comparando los resultados de la encuesta con los
resultados cualitativos de las entrevistas. Este enfoque integrado fortalecié el analisis al
combinar la amplitud de la encuesta con la profundidad de las experiencias narradas. Mientras
la encuesta ofrecid una visidn estructurada de un grupo amplio, las entrevistas permitieron
comprender mejor cOmo vivieron e interpretaron su experiencia en el ensayo clinico las
personas participantes.

Ambos componentes se analizaron de forma conjunta, de tal forma que se siguié el marco
tematico de las cinco dimensiones sefaladas.
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Resultados

Datos sociodemograficos

Un total de 54 personas completaron la encuesta en linea. Tenian entre 27 y 84 afios, con una
edad media de 56,8 aios, lo que refleja una poblacion predominantemente de mediana edad y
mayor.

En cuanto a laidentidad de género, el 59,3 % se identificé como hombre, el 38,9 % como mujer

29,6 % Educacion superior
Higher education o, .
29.6% 25,9 % Formacion professional
intermedia

27,8 % Estudios primarios
9,3 % Ensefianza secundaria

7,4 % doctorado o equivalente

Primary school education

27.8%

Seoondary education Postgraduate degree

9.3% 7.4%

y el 1,9 % como persona no binaria.
La muestra mostré una considerable diversidad en cuanto a su nivel educativo:
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Con respecto a la situacién laboral actual de estas personas:

el 40,7 % estaba jubilada, muchas con pensiones por discapacidad;

el 27,8 % trabajaba por cuenta ajena;

el 11,1 % estaba en situacién de desempleo;

el 13 % declaré otras situaciones, como cuidados informales, jubilacién anticipada;
o trabajo a tiempo parcial por motivos de salud;

el 7,4 % trabajaba por cuenta propia.

También se pidi6 a las personas participantes que describieran su situacion econdémica actual:

Prefiero no contestar

Me cuesta llegar a fin de mes

Me siento cobmodo/a

Es complicada

Estoy bien

20%

Aunque la mayoria declaré tener una estabilidad econdmica moderada, casi una cuarta parte

expreso cierto grado de dificultad econdmica. Estos resultados son relevantes a la hora de

interpretar las actitudes hacia la compensacion econdmica y las cargas logisticas percibidas en

otras partes del estudio.
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En cuanto a la proximidad geografica al hospital donde se llevd a cabo el ensayo clinico, el
31,5 % de las personas participantes vivia en la misma ciudad o pueblo que el hospital; el 50 %
tenia que desplazarse a otra localidad (con trayectos de menos de una hora) y el 18,5 % tenia
gue viajar mas de una hora para acudir a las visitas de seguimiento.

&5 b

31.5% 50% 18.5%

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

En la misma ciudad o pueblo
Desplazamiento de menos de 1 h

Desplazamiento de mas de 1 hora
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Las personas participantes reunian los requisitos para formar parte en el estudio debido a
diversas afecciones que comprometian su sistema inmunitario. Las mas frecuentes fueron:

o Enfermedades autoinmunes (por ejemplo, vasculitis, miositis, LES, sindrome de
Sjogren, artritis reumatoide, esclerosis multiple): 31,5 %.

e VIH con recuento de CD4 inferior a 400 células/mm?3: 20,4 %

o Trasplante renal: 16,7 %

e Trastornos de deficiencia primaria de anticuerpos: 14,8 %

o Enfermedad renal que requiere dialisis: 13 %

Varias personas informaron de mds de una afeccién.

Cuando se les pregunté si habian participado anteriormente en un ensayo clinico:

UNCD Ak hhy

63% 37%

Had never participated Had participated before

Nunca habia participado Habia participado antes

Esta distincion se utiliza a lo largo del analisis para consultar cémo puede haber influido en su
comprension, expectativas y satisfaccidn la exposicion previa a la investigacion clinica.

Las entrevistas semiestructuradas se realizaron a quince de las personas que respondieron al
cuestionario de este estudio psicosocial. Aunque no pretende ser una muestra estadisticamente
representativa, esta submuestra fue seleccionada deliberadamente para reflejar la diversidad
en condiciones clinicas, sexo, grupo de edad y lugar de reclutamiento. La informacién
disponible ofrece una imagen parcial, pero informativa, de los antecedentes
sociodemograficos del grupo.
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En cuanto al nivel educativo, seis participantes habian completado una licenciatura o
formacidn profesional, y cuatro tenian un titulo universitario o equivalente. Una persona tenia
un titulo de master o doctorado. En el extremo opuesto, dos personas habian completado la
ensefianza primaria y otras dos la ensefianza secundaria obligatoria.

En cuanto a la situacién laboral, la mayoria carecia de actividad profesional en el momento
del estudio. Once personas estaban jubiladas, cobraban una pension por discapacidad o
estaban desempleadas. Cuatro tenian actividad profesional, ya fuera por cuenta ajena o por
cuenta propia.

A pesar de las diferencias en la situacion laboral, la mayoria declard tener estabilidad
econdmica: once se describieron a como personas con una situacién econdémica cémoda, una
afirmo que tenia que controlar los gastos y ninguna manifestd tener dificultades econdmicas.
Dos participantes prefirieron no revelar su situacién econdmica.

Motivaciones para participar en el ensayo clinico

Comprender qué llevd a las personas con afecciones
', inmunodeprimidas a participar en el ensayo la vacuna HIPRA-
| HH-4 indica informacidn valiosa sobre sus procesos de toma de
decisiones, sus percepciones del riesgo y los beneficios, y sus
relaciones con el sistema sanitario. El estudio psicosocial se
diseid no solo para documentar las experiencias de los
participantes durante el ensayo, sino también para consultar
por qué decidieron participar, una cuestion relevante para las
poblaciones vulnerables, a menudo infrarrepresentadas en la
investigacion clinica.

La participacion se produjo en un contexto en el que la urgencia publica habia disminuido,
pero la vulnerabilidad personal y la necesidad de estrategias de prevencidn adaptadas seguian
siendo elevadas.

La combinacidn de las respuestas a la encuesta y las entrevistas en profundidad reveld un
abanico matizado de motivaciones: un fuerte sentido de la solidaridad, el deseo de
protegerse, la confianza en los profesionales sanitarios y cuestiones practicas como los
cuidados posteriores y la compensacion. Estos resultados subrayan la importancia de
comprender y apoyar las motivaciones de las personas participantes a la hora de diseiar
futuros ensayos clinicos en los que participen grupos de riesgo.

Deseo de contribuir al bien comun

La motivacion relacionada con la investigacion especifica de la enfermedad fue la mas fuerte.
«Contribuir a la investigaciéon sobre la COVID-19 en personas con mi enfermedad» fue
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calificada como «muy importante» por el 66,7 % e «importante» por el 18,5 %, lo que subraya
el compromiso de las personas participantes por dar mas visibilidad y mejorar la comprensién
de su enfermedad en la investigacidn cientifica.

«Si puedo ayudar a personas como yo, por supuesto que lo haré».

A continuacién, mas de la mitad de las personas participantes (53,7 %) calificaron «Apoyar la
investigacion y la ciencia en general» como «muy importante», y el 31,5% como
«importante».

Este sentido de contribuir al bien comun se observé con frecuencia en las entrevistas:

«Lo hice para ayudar. Para que en el futuro tengamos mds opciones».
«Porque creo en los ensayos clinicos. Si no lo hacemaos, no avanzaremos en nada».

«Pensé que podia aportar mi granito de arena. Alguien tiene que hacerlo».

Varias personas expresaron su deseo de «devolver» algo al sistema sanitario o de apoyar a
otras personas que se enfrentan a retos similares.

«Tengo los tratamientos que recibo porque alguien ha investigado. Si no lo hacemos, tendremos
problemas».

Entre todas las motivaciones consultadas, la mas destacada fue la de contribuir a la
investigacion sobre su propia enfermedad.

CONTRIBUIR A LA
INVESTIGACION SOBRE SU
PROPIA ENFERMEDAD
el 85,2 % lo calific6 como

85.2%

of participants rated it as important or

.............................

66.7%

rated it as very
important

3
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o
o
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CONTRIBUTING TO RESEARCH ON THEIR OWN CONDITION

Este hallazgo no solo refleja el fuerte compromiso civico de las personas participantes, sino
gue también subraya lo significativo que era para ellas, tanto a nivel personal como politico,
garantizar que sus afecciones especificas estuvieran representadas y se comprendieran mejor
en la investigacidn cientifica.
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Salud y proteccion individuales

La oportunidad de proteger la propia salud se situd como la segunda motivacion mas
frecuente. En respuesta a la afirmacion «Para estar potencialmente mejor protegido/a frente
a una infeccién grave por COVID-19 y sus consecuencias», el 66,7 % la calific6 como «muy
importante» y un 16,7 % adicional como «importante». En total, el 83,4 % de las personas
encuestadas considerd que esta motivacién era al menos importante, lo que refleja la
continua relevancia de la proteccién individual entre las personas que viven con afecciones
gue comprometen el sistema inmunitario.

También destacaron otras motivaciones relacionadas con la salud. «Para adquirir mas
conocimientos sobre mi estado de salud general» fue calificada como «muy importante» por
el 40,7 % de las personas participantes y como «importante» por el 29,6 %. Del mismo modo,
«Para acceder a atencidon médica regular» fue calificado como «muy importante» por el 22,2 %
y «importante» por el 18,5 %. En conjunto, estas motivaciones reflejan el gran interés de
quienes participaron no solo en protegerse de la COVID-19, sino también en conocer mejor su
estado de salud general y acceder a una atencién médica mas personalizada y continua.

«Tengo una enfermedad crénica y pensé que estaria bien acceder a este tipo de vacuna».
«Si me dicen que es algo que me va a ayudar, Idgicamente lo hago».
«Como formo parte de un grupo de alto riesgo, necesito protegerme mds que los demds».

«Me interesaba que me hicieran un seguimiento mds estrecho».

MAS DETALLES

/ En el cuestionario se preguntd a las personas participantes: ;Por qué decidiste
participar en este ensayo la vacuna para la COVID-19?

Aunque la mayoria de los participantes expresaron su apoyo a la investigacion
como motivacion principal, el nivel de importancia que le daban variaba en funcion
de su estado de salud:

VIH (con inmunosupresion): el 63,6 % calificd esta motivacion como muy importante y el 36,4 % como
importante.

—

2. Enfermedad autoinmune: 58,8 % muy importante, 23,5 % importante.

3. Trasplante renal: 50 % muy importante y 30 % importante.

4. Deficiencia primaria de anticuerpos: 50 % muy importante y 25 % importante.
5. Dialisis: 37,5 % muy importante y 50 % importante.

Las personas participantes con VIH mostraron la mayor polarizacion hacia «muy importante» (63,6 %) v el
100 % de aprobacién total, un patron probablemente moldeado por su compromiso histérico con la
investigacion comunitaria y participativa, asi como por las tradiciones activistas de larga data en el ambito del
VIH.

Por el contrario, las respuestas de otros grupos clinicos fueron mas variadas. Las personas sometidas a diélisis
o con trasplantes renales mostraron un patrén més distribuido entre las categorias de respuesta, lo que sugiere
que pueden percibir el valor de la investigacion desde una perspectiva més individual o practica, en lugar de
principalmente civica.
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El grupo con deficiencia primaria de anticuerpos mostro el perfil de respuestas mas equilibrado, lo que tal vez
refleje una menor familiaridad con los procesos de investigacion o una cultura menos arraigada de defensa
participativa.

Estos hallazgos subrayan la importancia de adaptar los mensajes de investigacidn y las estrategias de
participacién a las diferentes comunidades clinicas. Mientras que algunos grupos pueden movilizarse
facilmente en torno a la contribucion cientifica colectiva, otros pueden responder mas fuertemente a mensajes
que enfatizan los beneficios personales, la relevancia clinica inmediata o la confianza que depositan en sus
equipos de atencion médica.

Curiosidad, consideraciones practicas y motivaciones secundarias

Las personas participantes también citaron motivaciones relacionadas con la curiosidad, el
acceso a oportunidades futuras y consideraciones practicas, aunque estas desempefiaron un
papel mas secundario en comparacién con la proteccidén de la salud y la contribucidn cientifica.

La mayor motivacién dentro de esta categoria fue el deseo de mantenerse informado sobre
las opciones de prevencidn futuras. «Para informarme mejor sobre las nuevas opciones de
prevencion o tratamiento de la COVID-19 en el futuro de las personas con condiciones
inmunitarias» fue calificado como «muy importante» por el 48,1 % de los participantes y como
«importante» por el 27,8 %, lo que supone un total combinado del 75,9 %, lo que lo convierte
en el elemento mas valorado dentro de este bloque. Este resultado pone de relieve el interés
activo de quienes participaron por mantenerse al dia de las estrategias emergentes para su
propio cuidado y gestién de riesgos.

«Nunca habia participado en un ensayo clinico; me parecid interesante».

Las motivaciones relacionadas con la participacion en futuras investigaciones fueron mas
variadas. «Para que me inviten a participar en otros ensayos clinicos» fue calificado como
«muy importante» por el 14,8 % y como «importante» por el 22,2 %, mientras que el 37 % de
las personas encuestadas lo considerd poco importante. Esto sugiere que, aunque algunas
personas estan interesadas en seguir participando en la investigacion clinica, esta motivacion
no fue predominante en todos los casos.

Por ultimo, las consideraciones practicas, como la compensacién econdmica, desempeiaron
un papel claramente secundario. «Para recibir una compensacién econdémica por mi
participacién (en concepto de viajes y tiempo)» fue calificado como «muy importante» solo
por el 5,6 % y como «importante» por el 3,7 %, mientras que una mayoria sustancial (63 %)
considerd que esta motivacion no era «importante». Las entrevistas también reflejaron esta
jerarquia de prioridades:

«La compensacidon ayuda un poco con el transporte, pero no fue la razén principal».

«Es cierto que la compensacion ayuda, sobre todo con el transporte».

junio de 2025 24

SAEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE]



MAS DETALLES

El anélisis de las motivaciones de los participantes revela que sus decisiones de participar en el

EL ensayo HIPRA-HH-4 rara vez se basaron en una sola razon. Mas bien, la participacion surgio
de un abanico de influencias que combinaban la vulnerabilidad personal, el compromiso civico,
el deseo de mantenerse al dfa y la confianza en las relaciones sanitarias.

Las motivaciones de los participantes se estructuraron en torno a varios ejes interrelacionados. La motivacion
principal y ampliamente respaldada fue el deseo de contribuir a la investigacion sobre su enfermedad
especifica: el 85,2 % de los participantes la calificaron como «importante» o «muy importante», con la mayor
proporcion de respuestas «muy importante» en todos los ftems. El deseo de proteger la salud personal
también ocupd un lugar destacado, ya que el 83,4 % consideraba que la proteccion contra la COVID-19 era
una razon importante para participar. Paralelamente, un fuerte interés por mantenerse informado sobre las
nuevas opciones de prevencion complemento estas motivaciones fundamentales. Estas dimensiones no eran
mutuamente excluyentes: para muchos participantes, estaban profundamente entrelazadas. El deseo de
contribuir a la ciencia y ayudar a los demas solia coexistir con preocupaciones por la salud personal y una
actitud proactiva hacia la gestion de su propia atencion, lo que reflejaba experiencias moldeadas por la
enfermedad, las interacciones con los servicios sanitarios y los distintos grados de exposicion a las culturas de
investigacion participativa.

Las motivaciones también evolucionaron de forma dindmica. Las entrevistas sugieren que las decisiones a
veces fueron precedidas por dudas, incertidumbre o una comprension limitada, especialmente entre los
participantes sin experiencia previa en ensayos clinicos. En estos casos, la confianza relacional, especialmente
en el personal médico, a menudo desempefid un papel decisivo para superar las dudas iniciales. Esto pone
de relieve la importancia de las dinamicas afectivas e interpersonales para facilitar la participacion,
especialmente cuando se trata de intervenciones nuevas o experimentales.

«Al principio no lo tenia claro, pero mi médico me dio confianza».

Aunque de menor importancia, las motivaciones pragmaticas también contribuyeron a configurar la
percepcion general de los participantes sobre el ensayo. La curiosidad y el deseo de mantenerse al dia sobre
las nuevas opciones de prevencion fueron muy importantes para las personas participantes —casi el 76 % lo
calific6 como importante o muy importante—, mientras que las motivaciones relacionadas con la
compensacion econdmica o el acceso a futuros ensayos recibieron un respaldo mas modesto. Esto sugiere
que, més alléd de los ideales abstractos, los participantes tomaron sus decisiones basandose en una
combinacién de consideraciones civicas, personales, informativas y practicas.

En general, estos resultados confirman que las motivaciones eran multifacéticas, dependian del contexto y
estaban arraigadas en la experiencia vivida. Disefiar ensayos éticos, inclusivos y centrados en las personas
participantes requerird reconocer y respetar esta complejidad, elaborando estrategias de reclutamiento y
participacion que conecten con la diversidad de valores de las y los participantes, ya sean de indole cientffica,
relacional o pragmatica.
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Comprender el estudio y la vacuna

El estudio psicosocial tenia como objetivo no solo documentar
\ \ I / / la experiencia de los participantes durante el ensayo clinico
HIPRA-HH-4, sino también consultar como la interpretaban:
qué creian que implicaba el estudio, como percibian la vacuna
que se estaba probando y cémo se posicionaban en relacion
I( \\ con los objetivos del ensayo. En una poblaciéon que vive con
afecciones de salud complejas y a menudo crdnicas, la
confianza, la comunicacién y la comprensidon no son solo pilares

éticos, sino condiciones esenciales para la atencidon médica .

De la claridad procedimental a la opacidad conceptual: una comprensiéon basada

en la confianza

En general, las personas participantes informaron de una experiencia positiva con el proceso
de informacién. La mayoria considerd que el estudio se habia explicado con claridad y que
habian recibido toda la informacidn necesaria para continuar. En concreto:

«Entendf el proceso de extraccién de muestras de
sangre, por qué, cudndo y cdmo se tomarian las
muestras de sangre».

«Entendf el proceso de administracién de la vacuna,
cuando y cémo se administraria».

61,10% 38,90%

«La informacién que me proporcionaron antes de
participar en el ensayo fue clara y facil de entender».

«La informacién que me proporcionaron antes de
participar en el ensayo era todo lo que queria y 55,60% 40,70%
necesitaba saber».

B Totalmente de acuerdo H Estoy de acuerdo H Ni de acuerdo ni en desacuerdo

m En desacuerdo Totalmente en desacuerdo

Estos resultados confirman que los aspectos formales del consentimiento informado se
ejecutaron en general correctamente. Las personas participantes apreciaron la disponibilidad
de explicaciones y valoraron la claridad del proceso, especialmente en términos operativos.

Sin embargo, bajo esta valoracion positiva, surgié un panorama mas matizado en cuanto a la
comprensién cientifica y la profundidad del conocimiento adquirido: el 59,2 % declaré tener
«pocos» 0 «ningun» conocimiento previo sobre cdmo se habia desarrollado la vacuna HIPRA.
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Otros aspectos clave de la comprension cientifica no se evaluaron de forma sistematica
mediante preguntas cuantitativas. Sin embargo, las entrevistas cualitativas revelaron
importantes lagunas en la percepcion que las personas participantes tenian de la vacuna y de
su papel en el estudio. Varias personas afirmaron explicitamente que no entendian
completamente en qué se diferenciaba la vacuna HIPRA de otras vacunas ya disponibles:

«Pensaba que era una dosis mds como las anteriores. Me di cuenta de que era especial después».
«Me di cuenta de que era una vacuna diferente al cabo de un tiempo».

Otras personas sefialaron de que no habian comprendido del todo el objetivo cientifico de su
participacidn ni lo que se esperaba de ellas mds alld de asistir a las visitas obligatorias:

«Fui sin saber nada. Yo solo fui a vacunarme, a que me sacaran sangre, nada mds. (...) Nadie me
pregunto si entendia o no lo que estaba haciendo».

Algunas destacaron que sus médicos no les dieron explicaciones detalladas o que no prestaron
mucha atencién a la informacion que se les proporcioné:

«Tampoco fue una explicacion muy extensa... No hablé de nada mds con mi médico... No sé si él se
ocupa siquiera de este tema de las vacunas».

Y, en algunos casos, las personas que intentaron obtener informacion mas detallada indicaron
gue no se respondid a sus preguntas en su totalidad:

«Queria saber si, en el momento en que fui, tenia anticuerpos o no... y, por supuesto, lo pregunté,
pero no me respondieron del todo, no me dieron una explicacién completa, una explicaciéon que me
convenciera de verdad».

También se observd que algunas personas admitieron abiertamente que no habian leido ni
procesado completamente la informacién del estudio:

«No lo lei detenidamente, ojeé cuatro puntos, pero no lo lei para entenderlo al 100 %... Tampoco
me hice muchas preguntas. Cuanto mds tiempo pasa y si me lo preguntas, mds lo entiendo poco a
poco».

Y que la decision de participar se basé en el criterio de su médico, en lugar de en un analisis
critico de los detalles cientificos del ensayo:

«Si un médico estd dispuesto a confiar en esto, épor qué no iba a hacerlo yo? La verdad es que no
entiendo mucho, casi nada».

Estas observaciones cualitativas ponen de relieve un matiz importante: aunque se apreciaban
claramente los aspectos operativos del consentimiento informado y la confianza en los
profesionales sanitarios era soélida, la comprensién conceptual de la base cientifica y la
naturaleza especifica de la vacuna era a menudo incompleta. En muchos casos, la confianza
en el médico sustituyd a una comprension critica de los objetivos cientificos del ensayo.

La distincidn entre saber lo que sucede y comprender por qué sucede es fundamental en los
ensayos con poblaciones inmunodeprimidas, que pueden tener una exposicion previa limitada
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a la investigacidn clinica y pueden depender en gran medida de la confianza relacional para
navegar por informacién compleja.

@ LA ENSENANZA QUE NOS DEJA

Para futuros ensayos, estos hallazgos subrayan la importancia no solo de proporcionar

informacion clara y accesible, sino también de verificar activamente la comprension de
las personas participantes y fomentar un didlogo abierto sobre la justificacion cientifica y las implicaciones de
la investigacion.

Estos aportes cualitativos resaltan un matiz critico en el proceso de consentimiento informado: aunque la
claridad en los procedimientos y la confianza interpersonal fueron, en general, sélidas, a menudo se observo
una comprension conceptual limitada de la justificacion cientifica del ensayo. En muchos casos, la confianza
depositada en el personal médico sustituy¢ a la comprension cientifica, una dinamica potencialmente delicada
desde el punto de vista ético, especialmente en estudios con poblaciones vulnerables.

Garantizar que las personas participantes no solo reciban, sino que también comprendan y puedan
contextualizar de forma significativa la informacion sobre un ensayo sigue siendo un desafio esencial. En
estudios que incluyen tecnologias complejas y poblaciones con experiencia previa limitada en investigacion,
promover una comprension verdaderamente informada requiere mas que la simple entrega de informacion:
demanda tiempo, el uso de un lenguaje adaptado a los antecedentes de las personas participantes v la
creacion de un espacio activo para el didlogo vy la formulacion de preguntas.

La experiencia importa: participantes noveles frente a participantes con

experiencia

La experiencia previa de las personas participantes en la investigacidon clinica influyd
considerablemente en su comprensidn y percepcion del ensayo HIPRA-HH-4. En general, el
63 % nunca habia formado parte de un ensayo clinico, mientras que el 37 % tenia experiencia
previa.

Ademads, el 79,6 % declard tener algun conocimiento previo sobre lo que es un ensayo clinico
de una vacuna. Sin embargo, cuando se les preguntd sobre su comprension del desarrollo de
las vacunas contra la COVID-19, el 59,2 % manifestd tener pocos o ningln conocimiento inicial.

Tanto las personas participantes noveles como las experimentadas coincidieron en que sus
conocimientos habian mejorado gracias al ensayo, lo que sugiere que el estudio tuvo también
una funcién educativa de caracter informal.

o El 58,8 % de quienes participaban por primera vez manifesté que su conocimiento
sobre el desarrollo de la vacuna frente a la COVID-19 habia mejorado a raiz de su
implicacion en el ensayo.
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e ElI 50 % de quienes ya tenian experiencia previa expreso igualmente una mejora en su
nivel de conocimiento.

o Cabe destacar que el 5% de las personas con experiencia previa considerd que su
conocimiento habia disminuido, mientras que ninguna de las personas participantes
sin experiencia informé de una reduccidén en su comprension.

Si bien los datos cuantitativos muestran claramente que ambos grupos se beneficiaron
educativamente de la participacion en el ensayo, las entrevistas cualitativas ofrecen informacién
adicional sobre como la experiencia previa, o la falta de ella, influyé en las actitudes y la
comprensién de las personas participantes.

Las que participaban por primera vez reconocieron abiertamente que tenian un conocimiento
limitado o nulo de los procesos de investigacion clinica:

«No, nunca habia participado en un ensayo clinico».
«Si te digo la verdad, no entendi nada».

«No entiendo mucho, casi nada».

Por el contrario, aquellas personas con experiencia previa o con mayor familiaridad con la
investigacion clinica expresaron mas confianza y comprension de los aspectos cientificos del
ensayo:

«Si, porque confio mucho en los ensayos clinicos».
«Soy consciente de los riesgos que conlleva, pero pensé que era importante hacerlo».
«Ya me habia informado».

«Ya sabia que HIPRA era diferente».

Ademads, varias personas participantes, especialmente las que lo hacian por primera vez, se
basaron en gran medida en la confianza relacional con su médico a la hora de decidir
participar, compensando asi su falta de conocimientos cientificos:

«La doctora X me dijo que no habia ningun problema>.

Estas observaciones ponen de relieve una leccion importante para futuros ensayos: si bien la
experiencia previa en investigacion clinica puede favorecer de manera notable la comprensién de
las personas participantes, quienes se incorporan por primera vez suelen iniciar el proceso con
conocimientos limitados y dependen en gran medida de la confianza interpersonal. Esta dinamica
exige una atencion especial al disefiar las estrategias de comunicacién. Resulta fundamental
destinar tiempo, espacios y oportunidades de didlogo adicionales para apoyar a quienes
participan por primera vez, con el fin de asegurar no solo un consentimiento procedimental,
sino también una comprensidén profunda y significativa.

Ademads, incluso las personas participantes con experiencia previa no estan exentas de
mantener conceptos erréneos o una comprension parcial. El hecho de que la mitad indicara
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una mejora en sus conocimientos y que un 5% manifestara una disminuciéon en su
comprensién demuestra que la participacion anterior no garantiza la claridad. Todas las
personas participantes, independientemente de su grado de experiencia, requieren
estrategias de comunicacion que permitan verificar y reforzar la comprension a lo largo de
todo el proceso del ensayo.

LA ENSENANZA QUE NOS DEJA
Q)

Los resultados presentados en este apartado ponen de manifiesto una cierta contradiccion

en la experiencia de la participacion en ensayos: la coexistencia de la claridad de los

procedimientos y las lagunas conceptuales. La mayoria de las personas participantes manifestaron

un alto grado de satisfaccion con la informacion facilitada y demostraron una buena comprension operativa

de lo que se esperaba de ellas. El proceso de consentimiento informado se realizd en general de forma

adecuada y se comunicaron claramente los aspectos clave de la logistica del estudio, como la administracion
de la vacuna y la extraccion de sangre.

Sin embargo, bajo esta superficie positiva, muchas personas participantes, tanto quienes lo hacian por primera
vez como quienes tenian experiencia previa en investigacion, mostraron una comprension limitada de la base
cientifica del ensayo. Un grupo considerable carecia de conocimientos previos sobre el desarrollo de vacunas,
y los datos cualitativos reflejaron una incertidumbre generalizada sobre qué diferenciaba la vacuna HIPRA y
por qué se habia seleccionado a estas personas para participar.

La confianza en el personal sanitario desempefid un papel fundamental a la hora de salvar estas diferencias.
Para muchas personas participantes, especialmente quienes participaban por primera vez, la confianza en el
ensayo dependia menos de una comprension completa del objetivo del estudio y mas de la confianza en su
médico. Aunque esta dinamica facilita sin duda la participacion, también plantea importantes consideraciones
éticas. La confianza puede favorecer la participacion, pero no debe sustituir a una comprension genuina de
lo que implica.

Ademés, el impacto educativo del ensayo, aunque notable, fue desigual. Quienes participaban por primera
vez informaron de un mayor aumento de conocimientos, pero incluso entre las personas con experiencia
persistian malentendidos. Los datos sugieren que la experiencia previa en investigacion no garantiza
automaticamente la comprension cientifica y que todas las personas participantes, independientemente de su
origen, necesitan estrategias de comunicacion adaptadas.

Estas conclusiones subrayan la necesidad de adoptar un enfoque mas dialogado del consentimiento
informado en futuros ensayos, especialmente en aquellos que incluyan a poblaciones vulnerables. Indicar
informacion clara es necesario, pero no suficiente; fomentar la comprension requiere implicarse,
oportunidades para formular preguntas y sensibilidad hacia los distintos niveles de conocimientos previos de
las personas participantes.

Disefiar ensayos centrados en las personas participantes y éticamente solidos significa ir mas alla del mero
cumplimiento formal. Significa garantizar que todas las personas participantes no solo sepan lo que va a
suceder, sino que también comprendan por qué, y se sientan capacitadas para participar de forma plena y
significativa en el proceso de investigacion.
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Experiencia de participacion en el ensayo

Comprender como las personas participantes percibieron e
interpretaron su participacion en el ensayo clinico HIPRA-HH-4
resulta esencial no solo para garantizar el cumplimiento ético,
sino también para evaluar como se recibié el estudio en la
practica. M3as alld de lo que se hizo, el estudio psicosocial tenia
como objetivo consultar cémo entendieron el ensayo quienes
participaron, cémo experimentaron la participacion y como
gestionaron sus exigencias emocionales y logisticas.
En este apartado combinamos los resultados cuantitativos y las
conclusiones cualitativas para ofrecer una imagen matizada de la experiencia de las personas
participantes, destacando tanto los puntos fuertes como los aspectos que se pueden mejorar.

Un compromiso acorde con las expectativas.

Los resultados de la encuesta muestran una fuerte alineacién entre la informacién
proporcionada al inicio y la experiencia real de participacién: el 100 % de las personas coincidié
que «[...] EIl compromiso general necesario fue similar al que yo imaginaba», con un 59,3 %
totalmente de acuerdo y un 40,7 % de acuerdo.

La unanimidad sugiere que la informacién facilitada antes del ensayo prepard de forma
adecuada a las personas participantes, tanto a nivel practico como mental.

«Me sacaron mucha sangre, pero entiendo que era necesario».

«Tuve que ir varias veces, pero estaba bien organizado».

Aunque ninguna persona participante se mostrd sorprendida por el nivel de compromiso
requerido, varias entrevistas revelaron que la experiencia seguia exigiendo un esfuerzo.
Algunas mencionaron la frecuencia de las extracciones de sangre y la necesidad de gestionar
el transporte y el tiempo. Una persona describid sentirse agotada después de las visitas. Estos
comentarios no contradicen los resultados de la encuesta, sino que aportan una visién mas
matizada: quienes participaron sabian de antemano lo que se esperaba de ellas y aceptaban
las exigencias, pero también reconocian la inversidn personal que suponia.

La coincidencia entre el esfuerzo previsto y el real refleja un compromiso maduro y
equilibrado: las personas participantes eran conscientes de lo que se esperaba de ellas y
aceptaron su papel de colaboradoras en la investigacidn con claridad y realismo. Ademas, todo
esto subraya la importancia de una comunicacion previa al ensayo que sea precisa y honesta,
especialmente cuando se trabaja con quienes presentan enfermedades crénicas o se
encuentran en situaciones de mayor vulnerabilidad.
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MAS DETALLES

. Cuando se pregunto si el compromiso general que exigia el ensayo coincidia con lo que
esperaban, el 62 % de las personas que participaban por primera vez selecciond

«Totalmente de acuerdo», frente al 55 % de quienes ya habian participado en un ensayo
clinico. Este resultado puede parecer contradictorio, ya que cabria esperar que la
experiencia previa facilitara anticipar la naturaleza del compromiso.

Sin embargo, esta tendencia coincide con la bibliografia existente, que sefiala que quienes se incorporan por
primera vez a un ensayo clinico suelen tener expectativas mas bajas © menos concretas y, por lo tanto, pueden
sentirse mas satisfechas cuando el estudio esta bien organizado vy la informacion es clara. Para muchas
personas, participar por primera vez en un ensayo una vacuna también implica una dimensién emocional: un
sentimiento de orgullo, de propdsito o de contribucion, especialmente en el contexto de un desafio de salud
publica mundial como la COVID-19.

Por el contrario, quienes tienen experiencia previa en investigacion clinica pueden abordar el estudio con
estandares o comparaciones mas definidos, lo que puede llevar a una evaluacion mas critica del proceso,
incluso cuando esta bien disefiado. Esto sugiere que las percepciones de satisfaccion dependen no solo de la
calidad objetiva de la experiencia, sino también de las expectativas iniciales y de los puntos de referencia de
cada persona.

Estos hallazgos refuerzan la importancia de disefiar sistemas de comunicacion y apoyo para los ensayos que
tengan en cuenta la experiencia previa de las personas participantes, garantizando que tanto las nuevas como
las experimentadas se sientan igualmente informadas, acompafiadas y valoradas.

Claridad, confianza y comunicacion

Las personas participantes manifestaron un alto nivel de satisfaccion con la claridad de los
aspectos procedimentales del estudio y con el proceso de consentimiento informado. En
general, comprendieron bien los pasos fundamentales y los elementos operativos del ensayo.

Sin embargo, un analisis mas detallado de la distribucion de las respuestas muestra que,
aunque la claridad de los procedimientos fue alta, todavia hay margen para reforzar la
comprensién conceptual y la confianza de las personas participantes en su entendimiento de
la informacidn clave.

En los cuatro elementos de informacidon fundamentales, como se indica en el grafico del
apartado «De la claridad de los procedimientos a la opacidad conceptual: una comprensién
basada en la confianza», los resultados muestran que entre el 55 % y el 61 % de las personas
participantes eligieron «Totalmente de acuerdo» en todos los elementos, lo que indica un alto
nivel de satisfaccion con la informacién recibida y la claridad de los procedimientos del
estudio.

Entre el 38 % y el 41 % selecciond «De acuerdo», lo que también refleja una experiencia
positiva, aunque sugiere cierto grado de incertidumbre residual o una confianza que no es
plena. Esta interpretacion se ve reforzada por los datos cualitativos (véase el apartado
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anterior), en los que varias personas afirmaron confiar mds en su profesional sanitario que en
una comprension plenamente interiorizada de la justificacidn cientifica del ensayo.

Muy pocos participantes expresaron neutralidad o desacuerdo, entreel 0%y el
3,7 % dependiendo del item, lo que confirma aun mas la eficacia general del proceso de
informacion.

® MENSAJES CLAVE

Sibien la claridad y el respeto de los procedimientos fueron sistematicamente altos, los datos

sugieren que una proporcion significativa de personas participantes —las que seleccionaron «De
acuerdo» en lugar de «Totalmente de acuerdo»— podrian haberse beneficiado de explicaciones més
personalizadas o repetidas.

Este hallazgo coincide con las evidencias cualitativas y pone de relieve una leccion importante para futuros
ensayos: incluso cuando la comprension operativa es solida, no se debe dar por sentada la comprension
conceptual ni la confianza de las personas participantes. La confianza en los y las profesionales de atencion
sanitaria es valiosa, pero debe complementarse con esfuerzos para garantizar que todas comprendan
plenamente las dimensiones cientificas y éticas de su participacion.

Los datos cualitativos refuerzan esta imagen positiva de la comprension de los procedimientos. Muchas
personas describieron sus interacciones con el personal como abiertas y respetuosas:

«La médico me lo explicé muy claramente. Y si no entendia algo, preguntaba. Siempre se tomaban el
tiempo necesario para responder».

«Senti que me respetaban y me explicaban todo, sin prisas, con palabras sencillas».

«En mi caso, no creo que pudiera haber sido mejor. Me senti muy bien con todo el proceso y con la
atencién que recibi de todo el mundo, tanto del personal médico como de enfermeria ».

«La enfermera me informé de todos los detalles antes de empezar. Me senti muy bien informada y
convencida de lo que estaba haciendo».

Estos testimonios ponen de manifiesto la dimension relacional del consentimiento informado y la participacion
de los participantes. Para muchos, la comprension no se basd Unicamente en los documentos o las
presentaciones, sino también en la calidad humana de la comunicacion, la disposicion del personal a escuchar,
responder y adaptar sus explicaciones a las necesidades individuales.

Este alto nivel de satisfaccion con el proceso de informacion es especialmente relevante en ensayos que
incluyen tecnologfas novedosas y poblaciones vulnerables. Demuestra que las normas éticas no solo se
aplicaron de forma correcta, sino que también fueron percibidas asf por las personas participantes.

junio de 2025 33




Preocupaciones

Participar en un ensayo clinico nunca es un proceso puramente racional. Las motivaciones,
expectativas, emociones y preocupaciones conforman la experiencia de las personas
participantes. En este contexto, la claridad de la informacidn, la seguridad emocional y la
sensacion de respeto y legitimidad son dimensiones esenciales para una participacion ética y
eficaz en los ensayos.

Este estudio psicosocial consultd estas dimensiones a través de preguntas de la encuesta y
entrevistas en profundidad, aportando una visién rica sobre cdmo vivieron las personas
participantes en el ensayo HIPRA-HH-4 su experiencia antes, durante y después del ensayo.

La encuesta incluia en primer lugar una pregunta general de seleccién: «Antes de participar
en este ensayo clinico, éite preocupaba algun aspecto sobre dicha participacién?».

® O
] vi-
NOT
NO YES SURE

57.4% 29.6% 13%

NO I NO ESTOY SEGURO/A

Solo a quienes respondieron «Si» o «No estoy seguro» (N = 23 personas participantes) se les
presentaron posteriormente preguntas detalladas sobre inquietudes especificas. Esto explica
por qué el tamafio de la muestra para estos items es menor que el de la cohorte completa (N
= 54), y los porcentajes que se indican a continuacion se calculan sobre estos 23 encuestados.

A las personas participantes que expresaron inquietudes iniciales se les pregunté sobre una
serie de preocupaciones especificas. Las respuestas se agruparon en tres categorias para
facilitar la presentacion:
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e «Muy preocupado/a» - «Extremadamente» o «Moderadamente preocupado»
e «Algo preocupado/a» = «Algo» o «Ligeramente preocupado/a»
e «Nada preocupado/a» - « Nada preocupado/a »

Esta clasificacidn ayuda a distinguir entre los niveles altos de preocupacion que requieren un
apoyo activo, las preocupaciones moderadas en las que es beneficiosa una buena

comunicacion y la ausencia de preocupacion.

Las dos preocupaciones mas destacadas fueron:

o Efectos secundarios de la vacuna (por ejemplo, dolor en el lugar de la inyeccién,
fatiga o dolor de cabeza):

Extremadamente preocupado/a
Moderadamente preocupado/a
Algo preocupado/a
Ligeramente preocupado/a
Nada preocupado/a

PREOCUPACION POR LOS EFECTOS
SECUNDARIOS DE LAS VACUNAS

[ ] [ ] [ ]
‘m ﬂ ﬂ 13% @ Extremely concerned
@ Moderately concerned
@ Somewhat concerned
= 2 Slightl! d
13% ightly concerne
@ Notatall concerned

(XX (n 21.7%

== ==

YIRS

CONCERNS IN VACCINE SIDE EFFECTS (N=23)

Los participantes expresaron estas preocupaciones tanto en las respuestas a la encuesta como

en las entrevistas:

«No sabia como reaccionaria mi cuerpo, pero me sentia segura con el equipo médico».

«Mi principal preocupacion era si puede haber algtin tipo de efecto secundario a largo plazo. Con

las vacunas nuevas nunca se sabe».

«Lo que me preocupaba un poco eran los efectos secundarios». (respuesta abierta de la encuesta)
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o Eficacia de la vacuna:

4.3% @ Extremely concerned
@ Moderately concerned

o =We

@ Somewhat concerned

8.79 Slightly concerned

=)

@ Not at all concerned

Extremadamente preocupado/a

RN R

Moderadamente preocupado/a
Algo preocupado/a
Ligeramente preocupado/a

==

Nada preocupado/a ﬂ ﬁ, w ,n, w ,R‘ ,ﬁ 34.8%

EFICACIA DE LA VACUNA (N=23)

HOW WELL THE VACCINE WORKS (N=23)

Esto sugiere que las personas participantes estaban interesadas activamente no solo en los
posibles riesgos, sino también en la eficacia potencial de la vacuna, una cuestion clave dada
su situacioén de salud vulnerable.

«Tenia curiosidad por saber si la vacuna me habia ayudado realmente». (respuesta abierta de la
encuesta)

Una tercera area de preocupacion relevante fue:

o «Contraer la COVID-19 a pesar de la vacuna» (un temor sin base cientifica, pero
presente):
El 17,4 % estaba «muy» o «moderadamente preocupado/a».
El 21,7 % estaba «algo» o «ligeramente preocupado/a»
El 60,9 % no estaba «nada preocupado/a».

Estos datos ponen de relieve la importancia de explicar de forma clara y accesible el
mecanismo de accion de las vacunas, en particular a las poblaciones vulnerables, para evitar
malentendidos y ansiedad innecesaria.

Por el contrario, las preocupaciones sobre los aspectos logisticos de |la participacidon fueron
mucho menos frecuentes:

o Mientras que el 26 % de las personas expreso cierto grado de preocupacion por la
duracién de las visitas, menos del 22 % manifestd inquietudes con respecto al
numero de muestras de sangre, las visitas de seguimiento, el tiempo que debian
ausentarse del trabajo o la escuela y las dificultades para desplazarse.
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e En la mayoria de los casos, mas del 70 % afirmé no estar preocupada en absoluto
por estas cuestiones logisticas.

Las preocupaciones sobre la privacidad y sobre tener que explicar su participacion a otras
personas fueron minimas: mas del 95 % de las personas encuestadas no manifesté ninguna
inquietud al respecto. Esto sugiere que el disefio del ensayo y el proceso de comunicacion
fueron eficaces para generar confianza en torno a la confidencialidad de los datos y a la
legitimidad socioemocional de la participacion.

Es importante destacar que, cuando se preguntd si el equipo de investigacion habia
respondido a sus preocupaciones y preguntas, el 100 % de las personas encuestadas (N = 23)
respondio «Si».

(T
4N
100% 9°

«Me lo explicaron todo tan clarito que no tuve mds preguntas».

Este es un hallazgo muy significativo, que sugiere que, incluso entre quienes se incorporaron
al ensayo con dudas, la comunicacion y la capacidad de respuesta del personal lograron
transmitirles tranquilidad y apoyo emocional.

Trato respetuoso y percepcion de la legitimidad de la participacion

El estudio psicosocial también consulté a las personas participantes sobre su experiencia
emocional mas amplia y su percepcién de la legitimidad y el respeto con que se tratd su
participacion.

La percepcion de haber sido tratadas con respeto por el personal fue muy alta, al igual que la
sensacion de haber recibido apoyo por parte del personal del estudio durante el ensayo.

Estos resultados indican una valoracion muy positiva del apoyo emocional y del trato
respetuoso a lo largo del ensayo. Las personas participantes describieron de forma sistematica
que se las traté con amabilidad, atencién y cuidado, lo que contribuyd a generar confianza y
un sentido de legitimidad.

«Me senti util. Como si estuviera aportando algo».

«Habia cosas que no entendia del todo, pero me senti respaldada».
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Aunque algunas personas se incorporaron al ensayo HIPRA-HH-4 con inquietudes iniciales,
especialmente sobre los efectos secundarios y la eficacia de la vacuna, la experiencia
emocional general fue abrumadoramente positiva. La capacidad de respuesta del equipo del
estudio y la calidad de las interacciones interpersonales transformaron las dudas iniciales en
confianza y tranquilidad.

Respect from research and Feeling supported by the
—~di=sT =5 =ff 35 well as the study staff during
Respeto por parte del personal L
" . - = ~-==-1 gstaff (n=54) participation (n=54)
investigador y médico, asi como

del personal del hospital (n=54)

Totalmente de acuerdo (92,6%)

De acuerdo (7,4%)

Totally agree (77.8%)

Totally agree (92.6%)
Sentirse respaldado/a por el

personal del estudio durante la
participacion (n=54)

Totalmente de acuerdo (77,8%)

De acuerdo (22,2%)

Es importante destacar que las personas participantes informaron de niveles muy altos de
respeto y apoyo emocional, lo que contribuyd a crear un sentido de legitimidad en torno a su
participacién. Este hallazgo es especialmente valioso para el disefio de futuros ensayos con
poblaciones vulnerables. La experiencia emocional, el didlogo abierto sobre las
preocupaciones y la interaccion humana respetuosa son tan esenciales como la claridad de
los procedimientos para fomentar una participacion ética y comprometida.

MAS DETALLES

/ Una revision cualitativa de las transcripciones de las entrevistas y de las respuestas a las

. 2 preguntas abiertas de la encuesta revela facetas adicionales de como las personas

participantes experimentaron aspectos del ensayo HIPRA-HH-4 que a menudo

escapan a los cuestionarios formales. Estas aportaciones ofrecen lecciones valiosas para

que la investigacion clinica futura no solo sea mas solida desde el punto de vista cientifico, sino también més

centrada en las personas participantes, respetuosa y en sintonfa con las realidades de las poblaciones
vulnerables.
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Para algunas personas participantes, participar en el ensayo fue mas que contribuir a la investigacion: supuso
un momento de empoderamiento personal dentro de un sistema sanitario que con frecuencia hace que las y
los pacientes se sientan marginados o pasivos. Muchas relataron que el hecho de recibir la invitacion a
participar y que se respetara su eleccion fue, en si mismo, un cambio positivo con respecto a sus interacciones
médicas habituales:
«Normalmente mi opinién cuenta poco, pero esta vez me preguntaron si queria participar. Eso marco la
diferencia».
«Estamos acostumbrados a que nos dejen de lado por nuestras enfermedades. Esta vez nos necesitaban».

La inclusion en un ensayo especificamente disefiado para personas con enfermedades inmunitarias complejas
resultd muy significativa para varias de ellas. Validé su condicion no solo como pacientes, sino como valiosas
contribuyentes al conocimiento cientffico. Disefiar ensayos que reconozcan y respeten explicitamente esta
dinamica, posicionando a las personas participantes como socias, podria reforzar alin més el compromiso y
fomentar un sentido de orgullo y pertenencia.

Aunque la mayoria confiaba en sus médicas, médicos y en el equipo del ensayo, los datos cualitativos revelan
una tension sutil entre la confianza y la comprension. Algunas personas sentian que no habian comprendido
del todo la justificacion cientifica del ensayo nilos detalles de la vacuna que se estaba evaluando. Sin embargo,
decidieron participar, enmarcando su decision como una forma de responsabilidad personal y de contribucion
Clvica:

«No lo entendia del todo, pero pensé: si nadie se ofrece voluntario, nada avanzaré».

«Confiaba en mi médico, pero también sabfa que al final la decisidon era mia».

Esta ambivalencia —confiar en el personal médico vy, al mismo tiempo, sentir la obligacion de contribuir a
pesar de una comprension conceptual limitada— plantea importantes cuestiones éticas para los procesos de
consentimiento informado en ensayos dirigidos a poblaciones vulnerables. Subraya la necesidad de crear un
espacio para el didlogo sobre las dudas y de reconocer que esta ambivalencia es normal y legitima.

Varias personas participantes situaron implicitamente su participacion en un marco social, reflexionando tanto
sobre lo que aportaban como sobre lo que echaban en falta en términos de conexion social:

«En la primera visita, vi algunas caras conocidas. Més tarde, vine sola. Hubiera estado bien tener algin
tipo de grupo o informacién sobre quién més participaba».

Otras expresaron su decepcion ante la escasa visibilidad publica del ensayo fuera del ambito hospitalario:

«Estaba feliz de hacerlo, pero fuera del hospital nadie sabia lo que pasaba».

Estos comentarios muestran que, para algunas personas, participar en un ensayo clinico no es un acto
puramente individual, sino una experiencia potencialmente colectiva. Reforzar esta dimension —por ejemplo,
mediante redes de pares, procesos de intercambio participativo 0 comunicacion visible con la comunidad—
podria fortalecer el sentido de pertenencia y compromiso de las personas participantes.

Por ultimo, los datos cualitativos sefialan el esfuerzo emocional y practico que asumieron las personas
participantes para poder involucrarse en el ensayo, un esfuerzo que rara vez se reconocio explicitamente:
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«Mi familia estaba preocupada por mi participacién. Tuve que explicarles por qué crefa que era
importante».

«No son solo las visitas. Vuelve a casa pensando si notaré algun efecto».
«Los dias que tenia que ir al hospital, tenfa que reorganizarme toda la semana».

Aunque estas cargas no se consideraron un obstaculo, no son insignificantes, especialmente para personas
con afecciones de salud complejas y recursos limitados. Los ensayos futuros se beneficiarian de reconocer y
abordar explicitamente estas cargas invisibles, ofreciendo no solo apoyo logistico, sino también espacio para
el procesamiento emocional y el dialogo socioemocional.

WEEEEEEEEEE NN NS EEEEEEEEEEEEEEEEEER
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Satisfaccion general con el proceso y el apoyo

recibido
. En este apartado se recoge la valoracidon global de las personas
v participantes sobre su experiencia en el ensayo HIPRA-HH-4,
prestando especial atencién a su satisfaccion con el proceso, la
O calidad de la informacidn, el seguimiento y el apoyo recibido por

parte del personal sanitario y del equipo de investigacién a lo
largo del estudio.

Un alto nivel de satisfaccion

Cuando se pidié que valoraran su experiencia global como personas participantes en el ensayo
(P50), las respuestas fueron abrumadoramente positivas. Sin embargo, un andlisis mas
detallado muestra diferencias significativas en la intensidad de esa satisfaccion:

61.1% 37%

61,1 % Muy satisfecho/a

37 % Satisfecho/a

1,9 % Neutral

0% Insatisfecho/a o muy
insatisfecho/a

Very satisfied

Satisfied

1.9%

Neutral

0%

Unsatisfied or very unsatisfied

En concreto, casi dos tercios de las personas participantes se mostraron plenamente satisfechas
con su experiencia, mientras que alrededor de un tercio expresd satisfaccién, pero con
aspectos que podrian mejorarse. Es destacable la ausencia total de respuestas negativas,
aunque el hecho de que mas de un tercio seleccionara «Satisfecho» en lugar de «Muy
satisfecho» sugiere que aun existen areas de mejora.
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Comodidad para hacer preguntas: mucha, pero no total

En general, las personas participantes afirmaron sentirse cdmodas haciendo preguntas sobre
el ensayo, tanto antes como durante su participacion. Sin embargo, aunque los resultados
globales son muy positivos, un analisis mas detallado evidencia que no todas experimentaron
el mismo grado de comodidad:

e Totalmente de acuerdo: 81,5 %
e Deacuerdo: 18,5 %
e Neutral/En desacuerdo: 0 %

Estos resultados confirman que el ensayo fomentd un entorno de comunicacion muy
favorable. Mas de cuatro de cada cinco personas participantes se sintieron completamente
comodas haciendo preguntas, lo que refleja de forma muy positiva la actitud y la apertura de
los equipos médicos y de investigacion.

No obstante, que casi una de cada cinco personas participantes eligiera «De acuerdo» en lugar
de «Totalmente de acuerdo» indica que, para algunas, esa comodidad podria no haber sido
plena o no haberse interiorizado del todo. En poblaciones vulnerables, sigue siendo esencial
garantizar que todas las personas participantes se sientan capacitadas para interactuar
activamente con el equipo de investigacion.

Los datos cualitativos refuerzan esta interpretacion. Varias personas elogiaron explicitamente
la apertura y disponibilidad del personal:

«La médico me lo explicé muy claramente. Y si no entendia algo, preguntaba. Siempre se tomaba
el tiempo necesario para responder».

«Senti que me respetaban y me explicaban todo, sin ir demasiado rdpido, con palabras sencillas».

Aunque ninguna persona participante mencioné dificultades explicitas para hacer preguntas,
el resultado cuantitativo sugiere que un pequefo grupo pudo experimentar cierta vacilacion
residual o sentirse menos proactivo a la hora de interactuar con el equipo.

Esto subraya un matiz importante: aunque el clima interpersonal fue excelente en general, es
prioritario garantizar que todas las personas se sientan plenamente legitimadas y capacitadas
para hacer preguntas, incluidas aquellas con menor familiaridad con la investigacion clinica.
Dedicar mas atencion a fomentar preguntas, sobre todo en las fases iniciales del estudio,
podria ayudar a cerrar esta pequefia pero significativa brecha.
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Transparencia, confidencialidad y percepcion de equidad

La satisfaccidon de las personas participantes con el proceso también estuvo influida por la
forma en que se gestionaron sus derechos, sus datos personales y su compensacién a lo largo
del estudio. Los resultados muestran una fuerte percepcion de transparencia y equidad, tanto
en lo relativo a la confidencialidad como a los aspectos financieros.

Las personas participantes expresaron un alto grado de confianza en el manejo de sus datos
personales y en la proteccion de su privacidad por parte del estudio. Ante la pregunta «Era
consciente de que mi participacion en el ensayo seria confidencial y que se protegeria mi
privacidad», el 87,0 % respondid «Totalmente de acuerdo».

e Totalmente de acuerdo: 87,0 %
o Deacuerdo: 11,1 %
e En desacuerdo: 1,9 %

Esto demuestra que, aunque casi nueve de cada diez personas participantes se sentian
plenamente seguras sobre la confidencialidad de los datos, un 11 % no desdefiable eligié «De
acuerdo» en lugar de «Totalmente de acuerdo», lo que sugiere que su sensacion de seguridad
podria haber sido algo mas moderada. La presencia, aunque pequeiia, de respuestas «En
desacuerdo» (1,9 %) subraya que, para algunas personas participantes, este aspecto del
estudio podria haberse comunicado con mayor claridad o reforzado con garantias adicionales.
En los estudios que implican datos sanitarios sensibles, sigue siendo esencial mantener una
atencion constante a como se explican y perciben las medidas de proteccion de la
confidencialidad.

Aunque no fue el motivo principal para participar, la compensacién fue otro aspecto en el que
las personas participantes evaluaron la transparencia y la equidad del estudio. Ante la
pregunta «Tuve una comprension clara de los reembolsos que se me otorgarian, incluyendo
el tipo de compensacidn, la cantidad y el momento en que la recibiria»:

o Totalmente de acuerdo: 72,2 %
o De acuerdo: 25,9 %
¢ Nide acuerdo ni en desacuerdo: 1,9 %

Este resultado muestra que, aunque casi tres cuartas partes de las personas participantes se
sintieron plenamente informadas sobre los procedimientos de reembolso, una minoria
significativa (25,9 %) eligié «De acuerdo» en lugar de «Totalmente de acuerdo» y el 1,9 % ni
estaba de acuerdo ni en desacuerdo. Esto sugiere que, para una parte importante de las
personas participantes, la comprension de esta informacion puede no haber sido del todo
completa o no haberse interiorizado plenamente. Dado que la transparencia financiera es un
elemento clave de la realizacién ética de los ensayos, este resultado indica que hay margen
de mejora. Los ensayos futuros se beneficiarian de garantizar que las condiciones de
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reembolso no solo se comuniquen, sino que también se confirmen y refuercen activamente,
a fin de evitar cualquier ambigliedad o incertidumbre residual.

En cuanto a la satisfaccion con la cantidad recibida: «El importe que me reembolsaron fue
satisfactorio».

e Totalmente de acuerdo: 59,3 %

e Deacuerdo: 24,1 %

e Nide acuerdo ni en desacuerdo: 13 %

e Endesacuerdo: 1,9 %

e Totalmente en desacuerdo: 1,9 %

Esta distribucion sugiere que, aunque el modelo de compensacion fue ampliamente
aceptable, no se ajustd por completo a las expectativas o necesidades de todas las personas
participantes. La proporcidn relativamente reducida de respuestas «Totalmente de acuerdo»
y la presencia de valoraciones neutras o negativas indican una oportunidad de mejora.
Comunicar con mayor claridad el marco de compensacion —incluidas su justificaciéon y
limitaciones— y fomentar un didlogo participativo sobre lo que las personas participantes
consideran justo y adecuado podrian ayudar a reforzar esta dimensién de la experiencia del
ensayo en futuros estudios.

Satisfaccion por género, edad y experiencia previa

La experiencia previa de las personas participantes en investigacion clinica, su grupo de edad
y su género influyeron en su percepcion y evaluacidn de la participacion en el ensayo HIPRA-
HH-4. Aunque la satisfaccidn general se mantuvo alta en todas estas dimensiones, un analisis
mas detallado revela matices importantes que pueden servir de base para futuros esfuerzos
orientados a mejorar aun mas la experiencia de las personas participantes.

Las participantes femeninas fueron uniformemente positivas, con un 57,1 % que se declaré
«muy satisfecha» y un 42,9 % «satisfecha», y sin respuestas neutras o negativas. Por el
contrario, los participantes masculinos mostraron una mayor polarizacién: el 62,5 % se declaré
«muy satisfecho» y el 31,3 % «satisfecho» y un pequefio porcentaje también selecciond
«neutral» (3,1 %) y «muy insatisfecho» (3,1 %). La Unica persona participante no binaria se
declaré «satisfeche».

Estos patrones pueden reflejar tendencias mas amplias relacionadas con el género en la
satisfaccion con la atencidn sanitaria. La investigacidn sugiere que las mujeres suelen aplicar
criterios mas matizados y exigentes en sus evaluaciones, reservando las valoraciones mas altas
para experiencias excepcionales. Los hombres, por el contrario, tienden a dar respuestas mas
polarizadas, ya sean muy positivas o criticas. En este contexto, la ausencia de respuestas neutras
o negativas entre las mujeres puede indicar una experiencia sistematicamente positiva que
cumplié con las expectativas, incluso si fueron menos las que la calificaron como excepcional. La
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presencia de algunos comentarios criticos entre los hombres apunta a diferentes expectativas
o dindmicas relacionales que convendria explorar en futuros ensayos.

La edad también parecid influir en los patrones de satisfaccion de forma sutil pero reveladora.
Las personas participantes de entre 56 y 70 afios fueron las mas entusiastas: el 65,2 % se
declaré «muy satisfecha» y el 30,4 % «satisfecha», aunque una persona (4,3 %) indicé estar
«muy insatisfecha». El grupo de 41 a 55 aiflos mostré un perfil igualmente positivo (57,1 %
«muy satisfechas» y 42,9 % «satisfechas»), sin respuestas neutras o claramente negativas. Las
personas menores de 40 afios se dividieron a partes iguales entre «muy satisfechas» y
«satisfechas» (50 % cada grupo), aunque el pequefio tamafio de la muestra limita la
interpretacion.

Por el contrario, las personas participantes de mas de 71 afios mostraron un perfil mas variado:
el 50 % se declaré «muy satisfecha» y el 37,5 % «satisfecha», mientras que el 12,5 % se
mantuvo neutral, siendo este el Unico grupo de edad con esta respuesta. Nadie en este grupo
expresd insatisfaccion, aunque la presencia de neutralidad puede indicar distintas
expectativas, niveles de tranquilidad o experiencias previas con el sistema sanitario. Estos
resultados sugieren que las personas de mediana edad (41-70 afos) se sintieron mas
comprometidas, mientras que las de mas edad podrian beneficiarse de un apoyo emocional o
informativo adicional para garantizar una experiencia igualmente satisfactoria.

La experiencia previa en ensayos clinicos también influyd de forma clara en la satisfaccion.
Entre quienes participaban por primera vez (N =34), el 64,7 % se declaré «muy satisfecho» y
el 29,4 % «satisfecho». Una minoria expresdé opiniones neutras (2,9%) o una fuerte
insatisfaccion (2,9 %). En cambio, entre quienes tenian experiencia previa (N=20), la
satisfaccion fue mas uniformemente positiva: el 50 % se declaré «muy satisfecho» y el 50 %
«satisfecho», sin respuestas neutras o negativas. Esto sugiere que las personas que
participaban por primera vez pueden verse mas afectadas emocionalmente por la novedad del
proceso y la sensacion de contribuir a la ciencia, mientras que quienes tenian experiencia previa
probablemente afrontaron el ensayo con expectativas mas equilibradas y una visién mas
pragmatica.

En conjunto, estos resultados muestran que, aunque la satisfaccion general con el ensayo
HIPRA-HH-4 fue alta, las variaciones sutiles en funcién de la experiencia previa, la edad y el
género evidencian que un enfoque idéntico para todas las personas no basta para garantizar
una experiencia 6ptima. Quienes se incorporaban por primera vez, las personas adultas
mayores y una pequefa proporcion de hombres mostraron una variabilidad ligeramente
mayor en relacidon con la satisfaccion, lo que apunta a oportunidades para reforzar la
comunicacion y el compromiso relacional. Atender a estos matices ayudara a garantizar que
la investigacidn clinica futura no solo sea rigurosa desde el punto de vista cientifico y ético,
sino también verdaderamente inclusiva, equitativa y centrada en la experiencia vivida por
todas las personas participantes.
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Recomendaciones y lecciones aprendidas: aprovechar
los puntos fuertes y abordar las deficiencias

La evaluacidn general de la experiencia del ensayo HIPRA-HH-4 por
S' parte de las personas participantes fue muy positiva. Sin embargo,
uno de los objetivos centrales de este estudio psicosocial era

identificar también aspectos que podrian mejorarse en futuros
ensayos, especialmente aquellos dirigidos a poblaciones
inmunodeprimidas o vulnerables por otros motivos.

Se invité explicitamente a las personas participantes a compartir sus
comentarios y sugerencias en el apartado final del cuestionario y también surgieron
espontdaneamente varias ideas relevantes en las entrevistas y en las respuestas abiertas
recogidas anteriormente. Estas aportaciones reflejan un claro deseo de que las prdcticas de
investigacion no solo sean cientificamente sodlidas, sino también mds reciprocas,
transparentes, inclusivas y sensibles a las necesidades y realidades de las personas
participantes.

Tono general: agradecimiento y satisfaccion

Las respuestas mas frecuentes reflejaron satisfaccién general con el proceso y un alto grado
de gratitud:

«Todo fue muy correcto».
«Me trataron muy bien y estoy muy contenta».
«Repetiria en otro ensayo».
«Estoy satisfecho».

Estas respuestas indican que, para muchas personas, el estudio cumplié o incluso superd sus
expectativas. Sin embargo, incluso entre las personas satisfechas, surgieron curiosidad,
interés por recibir informacién y propuestas para pequefias mejoras.

Solicitud de comentarios y cierre

Varias personas participantes expresaron su deseo de recibir informacion sobre los resultados
del estudio, tanto a nivel individual como en términos de resultados generales del ensayo:

«Me gustaria recibir un informe final sobre como y en qué medida me ha ayudado esta vacuna».
«Hasta ahora, no he recibido ningun informe con los resultados resumidos del ensayo».

«Me gustaria saber cémo ha funcionado la vacuna y qué contribucién hemos hecho».
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Las personas participantes no se perciben a si mismas como proveedoras pasivas de datos,
sino como contribuyentes con derecho a participar en la investigacion. Proporcionar
informacién clara, accesible y oportuna, tanto sobre los resultados personales como
generales, no es solo una cuestidon de cortesia, sino de reciprocidad ética. La ausencia de esta
informacién fue la «deficiencia» mas mencionada en una experiencia por lo demds muy
positiva.

Reclutamiento percibido como demasiado orientado por criterios médicos

Otra limitacién identificada se refiere a la forma en que se informo a las personas participantes
sobre el ensayo:
e el 91 % afirmd haber oido hablar del estudio por primera vez a través de su
profesional sanitario;
e soloel 1,9 % lo hizo a través de una organizacién de pacientes;
® ninguna persona a través de canales comunitarios.

«Me enteré a través de mi médico. No lo vi anunciado en ningun sitio».
«Deberia haber mds formas de que la gente se entere de estas cosas».

Aunque la captacidén a través del personal sanitario fue eficaz, diversificar los canales de
difusidn podria ayudar a llegar a poblaciones mas diversas y desatendidas, un objetivo clave
de toda investigacion clinica.

Curiosidad por la experiencia general del estudio

Una persona participante reflexiond sobre la ausencia de otras personas con su misma
enfermedad en las fases posteriores del ensayo:

«Al principio conoci a muchas personas con mi enfermedad. En la tercera visita, ya no vi a nadie.
No me molestd, pero senti curiosidad por saber el motivo».

Este comentario refleja una perspectiva socioemocional y comunitaria de la investigacién: las
personas participantes observan la dinamica del ensayo y generan expectativas de inclusion y
representacion. Una comunicacion mas transparente sobre el disefio del estudio y la dinamica
de los subgrupos podria ayudar a gestionar estas percepciones.

Aclarar la informacion cientifica y reforzar la comprensién conceptual

Aunque la claridad de los procedimientos fue alta, seguian existiendo lagunas notables en la
comprensién de las personas participantes sobre la justificacion cientifica del ensayo y la
naturaleza de la vacuna:

«Habia cosas que no entendia del todo, pero senti que me apoyaban mucho». (Entrevista)
«No lo lef detenidamente... Cuanto mds tiempo pasa, mds lo entiendo poco a poco». (Entrevista)

«Pensaba que era solo otra dosis como las anteriores». (Entrevista)
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Estos comentarios sugieren que la confianza en los equipos médicos compensd una
comprensién conceptual incompleta. Sin embargo, basarse unicamente en la confianza es
éticamente fragil, especialmente en ensayos que incluyen tecnologias novedosas. Los estudios
futuros deberian invertir mas en una comunicacidn continua, adaptada y participativa para
reforzar la comprension y la confianza de las personas participantes.

Gestion de la carga procedimental y logistica

Aunque la mayoria de las personas participantes indicaron que el compromiso requerido
coincidia con sus expectativas, varios comentarios sefalaron una carga logistica y fisica
considerable:

e Se menciond repetidamente la extraccion de sangre:

«En dos de las extracciones fue dificil encontrar la vena y me senti incémoda por los hematomas».
(Entrevista)

«Quince tubos por visita era un poco excesivo». (Entrevista)
e Programacion de las visitas:
«Quizds se podria avisar con mds antelacion de algunas visitas».

Estos hallazgos subrayan la importancia de abordar las exigencias logisticas y fisicas como
parte del disefio ético de los ensayos. Incluso cuando las cargas son tolerables, pueden afectar
a la comodidad de las personas participantes y a su disposicién a volver a implicarse en futuras
investigaciones. La comunicacién clara, la flexibilidad en la programacion y los esfuerzos por
minimizar los procedimientos invasivos deben considerarse elementos fundamentales de los
enfoques centrados en las personas participantes, especialmente cuando se trabaja con
personas con enfermedades crdnicas.

Entorno y comodidad emocional

Una persona participante ofrecié una sugerencia sencilla pero significativa sobre el ambiente
de la sala de consultas:

«Podria haber fotos y cuadros alegres para crear un ambiente agradable, en lugar de paredes
blancas».

Esto refleja una dimensién de la investigacion clinica que a menudo se pasa por alto: el tono
emocional del espacio fisico. Pequefios ajustes pueden contribuir a la comodidad vy el
bienestar de las personas participantes.

Efectos administrativos de la compensacion

Una ultima sugerencia, posiblemente aislada pero digna de mencién, se referia a las
consecuencias administrativas inesperadas de recibir una compensacién:

«Como recibi la compensacion, pasé a un tramo impositivo superior y tuve que pagar impuestos».
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Aunque se trata de un comentario puntual, pone de relieve un posible escollo estructural en
la forma de presentar y comunicar las compensaciones. En futuros ensayos podria
considerarse informar de manera mas explicita sobre las implicaciones fiscales de la
participacién, especialmente para grupos vulnerables.

Apoyo emocional y sentido de legitimidad: una fortaleza sobre la que seguir
trabajando

Las personas participantes manifestaron de forma sistematica sentirse respetadas y apoyadas:
o el 92,6 % se sintié respetada por el personal de la investigacién y del hospital;
o el 77,8 % se sintié apoyada durante todo el ensayo.

Describieron su experiencia en términos de utilidad y legitimidad emocional:
«Me senti util. Como si estuviera aportando algo».
«Estoy satisfecho. Volveria a participar en otro estudio».

Esta calidad relacional —basada en respeto, atencion y sensacién de contribucion— se reveld
como uno de los aspectos mas destacados de la experiencia. Actué como amortiguador clave
cuando los conocimientos cientificos eran incompletos o las cargas procedimentales altas.
Mantener y reforzar esta dimensidn relacional debe seguir siendo una prioridad en futuros
ensayos.

Las opiniones recogidas en este apartado confirman que una experiencia muy positiva puede
y debe coexistir con una reflexion critica. Las personas participantes expresaron claramente
su interés por recibir mds informacidon, mayor transparencia y un mayor sentido de
pertenencia al proceso de investigacion. También sefalaron formas concretas de mejorar la
comunicacidn, la captaciodn, la logistica y el entorno de la investigacion.

Es importante destacar que ninguna de las sugerencias reflejaba desconfianza o insatisfaccion:
mas bien, transmitian el deseo de que los ensayos futuros sean mads accesibles, inclusivos y
humanos, en linea con la evolucidn de las normas éticas y las expectativas de la investigacidn
centrada en las personas participantes.
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De la experiencia positiva a una practica
mas consolidada: lecciones aprendidas

El estudio psicosocial ofrece una perspectiva inusualmente rica sobre como las personas
inmunodeprimidas viven la participacién en ensayos clinicos, no solo en términos de
informacidén y procedimientos, sino también en aspectos relacionales, emocionales y éticos.

La gran mayoria de las personas participantes describid su participacion como positiva. Se
observaron altos niveles de confianza, respeto y apoyo en todas las fases del ensayo, y la
calidad de las relaciones se confirmd como un factor fundamental para la satisfaccion y el
compromiso. La profesionalidad y la atencion de los equipos de investigacién y sanitarios
contribuyeron de forma significativa a esta dindmica, al igual que la relevancia percibida del
ensayo para una poblacidn con frecuencia marginada en la investigacion.

Al mismo tiempo, el estudio identificé importantes matices y dreas de mejora. Aunque la
claridad de los procedimientos fue alta, la comprensidn conceptual de la justificacidn cientifica
del ensayo fue desigual. Muchas personas participantes se apoyaron mas en la [ ¢¢ oA
confianza en su profesional sanitario que en una comprension profunda del
propésito y los métodos del ensayo, lo que subraya un reto ético clave en _ I
futuros ensayos con poblaciones vulnerables. La comprensién conceptual no | .
puede sustituirse por la confianza relacional. Algunas personas participantes sefialaron
retrospectivamente que no habian comprendido del todo las caracteristicas especificas de la

vacuna ni el propésito cientifico del estudio en el momento de dar su consentimiento.

Ademas, una proporcién significativa de personas participantes se inscribié en el ensayo con
inquietudes sobre la seguridad y la eficacia de la vacuna. Aunque estas inquietudes se abordaron
en general de forma adecuada durante el ensayo, su persistencia —especialmente entre
quienes participaban por primera vez y aquellas con menor familiaridad previa con la
investigacion— resalta la necesidad de reforzar adin mds la comunicacion previa y durante el
ensayo. Esto incluye no solo ofrecer informacién estandar, sino también crear espacios
seguros para debatir abiertamente y normalizar preguntas, temores y dudas.

El intercambio de informacion y el cierre también emergieron como una expectativa critica no
satisfecha. Muchas personas participantes expresaron un fuerte deseo de recibir informacién
clara y oportuna sobre los resultados del ensayo, tanto para su aprendizaje personal como
para validar su contribucion a la investigacion. Responder a esta expectativa de reciprocidad
debe considerarse un elemento central del disefio ético de los ensayos, y no un gesto de
cortesia opcional. La ausencia de comentarios puede socavar el sentido de pertenencia y el
compromiso de las personas participantes con la investigacidon a la que han contribuido.
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Las estrategias de reclutamiento también merecen reflexién. El ensayo logrd reunir una
muestra muy motivada a través de canales médicos, pero la difusion comunitaria fue
practicamente inexistente. Esto limitd tanto la diversidad como el sentido de pertenencia
colectiva. Ademas, algunas personas participantes mencionaron la ausencia de comunicacion
visible sobre el ensayo en espacios comunitarios. Ampliar la captacion comunitaria y
garantizar la implicacion activa de asociaciones de pacientes y redes de pares sera esencial
para fomentar una participacion mas inclusiva y equitativa en futuros estudios.
Por ultimo, las exigencias logisticas —en particular la carga derivada de las extracciones de
sangre— fueron aceptables, pero no inexistentes. Las personas participantes

66 .
valoraron que se las tratara como colaboradoras y no solo como sujetos, aunque

0 N e . . .
‘\'“ muchas sefalaron las dificultades fisicas y de tiempo que ello suponia.
n u Algunas describieron molestias y fatiga relacionadas con la frecuencia y la
cantidad de sangre extraida. Disefiar ensayos que minimicen activamente

estas cargas y las aborden explicitamente durante el consentimiento informado podria
mejorar la calidad ética y la experiencia de las personas participantes, sobre todo cuando se

trata de poblaciones con salud fragil.

En resumen, este estudio demuestra que la confianza relacional, el trato respetuoso vy la
comunicacion clara de los procedimientos pueden fomentar altos niveles de satisfaccion
incluso en ensayos complejos que incluyen a poblaciones vulnerables. No obstante, también
brinda buenas oportunidades para reforzar la comprension cientifica, la reciprocidad, la
inclusividad y la sensibilidad hacia las realidades vividas por las personas participantes.
Aprovechar estas lecciones y evolucionar desde el mero cumplimiento de los procedimientos
hacia un enfoque centrado en las personas serd clave para que las investigaciones futuras no
solo sean rigurosas, sino también justas, humanas y éticamente sdlidas.
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El Grupo Europeo de Tratamiento del Sida (EATG) es una organizacion no gubernamental (ONG)
dirigida por pacientes que defiende los derechos y los intereses de las personas que viven con el
VIH/sida y con las coinfecciones relacionadas —o que estdn afectadas—, en la region europea de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Fundado en 1992, el EATG es una red integrada por mds
de 150 miembros procedentes de 45 paises europeos. Sus miembros incluyen a personas que viven
con el VIH y a representantes de diversas comunidades afectadas por el VIH/sida y las coinfecciones.
ELEATG representa la diversidad de mds de 2,3 millones de personas que viven con el VIH en Europa,
asi como de quienes estdn afectadas por el VIH/sida y las coinfecciones.
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ANEXOS

Encuesta en espafol

Proyecto RBDCOV
ENCUESTA

Te damos la bienvenida a la encuesta de EATG-RBDCOV

Este proyecto de investigacion esta liderado por la Fundacié de Recerca Sant Joan de Déu en
nombre de la organizacién Grupo Europeo de Tratamiento contra el Sida (EATG). El EATG
participa en el proyecto RBDCOV como responsable en materia de la inclusién de
participantes/comunidad. Uno de los principales objetivos del proyecto RBDCOV es realizar
un estudio para valorar y evaluar la experiencia de las personas que participan en el ensayo la
vacuna HIPRA-HH-4. Esto permitird documentar debidamente la experiencia de las personas
participantes y ofrecerd resultados y conclusiones que se podran tener en cuenta en
investigaciones futuras

En concreto, nos interesa saber mas sobre:
e Tus conocimientos sobre el desarrollo de la vacuna para la COVID-19.
e Tus razones para participar en un ensayo la vacuna para la COVID-19.
e Tu satisfaccidon respecto al personal investigador y médico a lo largo del ensayo.

Te invitamos a responder esta encuesta, ya que has participado en el ensayo clinico RBDCOV.
Tus respuestas seran tratadas con total confidencialidad y tienes derecho a negarte a
participar y a retirarte de este estudio en cualquier momento, sin que haya consecuencias y
sin necesidad de aportar justificacién alguna. Si tienes alguna pregunta sobre Ia
confidencialidad de tus datos, no dudes en escribir a la siguiente direcciéon de correo
electronico: info@science4pandemics.eu

Esta encuesta incluye 66 preguntas y se tarda unos 15 minutos en completarla.

Te agradecemos de antemano tu participacion.

Si tienes alguna pregunta sobre este estudio, no dudes en ponerte en contacto con:
info@science4pandemics.eu o por teléfono, Claudia Alsina, de la Fundacié Sant Joan de
Déu: 93 600 97 67.

Al final del proceso, un resumen de los resultados estara disponible en la pagina web de

EATG: eatg.org.
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El proyecto RBDCOV ha recibido financiacién del programa de investigacién e innovacion
Horizonte 2020 de la Unidn Europea, bajo el convenio de subvencién N.© 101046118.

Puedes encontrar informacion sobre el proyecto RBDCOV en https://rbdcov.eu/

Sobre ti
1- ¢ Cuantos afos tienes? - Campo numérico

2- Género - ¢Como te identificas? - Respuesta unica

Hombre

Mujer

Persona no binaria
Prefiero no contestar
Prefiero autoidentificarme

O O O O O

Respuesta condicionada (si han respondido “Prefiero autoidentificarme”)

» En caso de que hayas respondido, “prefiero autoidentificarme”, por favor
especifica tu respuesta.

3- ¢Te identificas como una persona transgénero? - Respuesta unica
Transgénero: término global que hace referencia a las personas cuya identidad de género
y/0 expresion de género difieren del sexo/género que se les asigné al nacer. Fuente: ILGA
Europe

oSi

o No

4-éCon qué tipo de condiciones inmunocomprometidas vives? - Respuesta multiple
O VIH
O Inmunodeficiencias primarias por déficit de anticuerpos
O Enfermedad renal bajo tratamiento de dialisis
O Trasplante de rifién
0 Enfermedad autoinmune (vasculitis, miositis, LES/Artritis reumatoide de Sjégren,

esclerosis multiple u otras)

5- éDonde se encuentra el hospital en el que realizaste tus visitas de seguimiento y las
revisiones para este ensayo? - Respuesta unica

o Badalona
o Barcelona
o Girona

6- Segun tu lugar de residencia, éddnde se encuentra el hospital? - Respuesta unica
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o O O O

El hospital estéd en mi pueblo/ciudad

Tuve que ir a otra ciudad/pueblo y tardé menos de una hora en llegar

Tuve que desplazarme a otra ciudad/pueblo y tardé mas de una hora en llegar
Tuve que ir a otra ciudad/pueblo y tardé mas de 3 horas en llegar

7- ¢Cual es tu nivel de estudios? - Respuesta unica

O O O O

Estudios primarios

Ensefianza secundaria obligatoria

Bachillerato o Formacion Profesional

Educacion superior (titulo de formacion profesional superior, licenciatura o grado
universitario o equivalente)

Master, titulo de especializacién, doctorado o equivalente

8- (Cual es la opcion que mejor describe tu situacion laboral?- Respuesta Unica

O O O O O O

Trabajo por cuenta ajena

Auténomo/a / Freelance

En desempleo

Estudiante

Jubilado/a

Otro (por favor, especifica tu respuesta)

Pregunta condicionada si han respondido “otro”

» Si has respondido “otro” en la pregunta anterior, por favor justifica tu respuesta

9- ¢Como describirias tu situacion financiera actual? - Respuesta unica

@)
@)
@)
@)
@)
@)

Me siento cémodo/a

Estoy bien

Es complicada

Me cuesta llegar a fin de mes
Tengo que pedir un préstamo
Prefiero no contestar

10-Antes de este ensayo, ¢has participado en algin otro ensayo clinico? - Respuesta

@)
@)
@)

Unica

Si

No

No lo tengo claro

Conocimiento del desarrollo de la vacuna para la COVID-19

11-Antes de participar en este ensayo clinico, ésabias qué era un ensayo clinico de

vacunas? - Respuesta unica

o Si

o No, pero ahora lo sé

o No, y aun no lo tengo claro

12-Antes de participar en este ensayo clinico, ésabias como funciona un ensayo clinico

para evaluar la vacuna para la COVID-19? - Respuesta Unica
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13-Antes de participar en este ensayo clinico, éconocias el proceso de desarrollo de

vacunas (las diferentes etapas de prueba y aprobaciéon de nuevas vacunas)? -
Respuesta Unica

o Si

o No

14-Antes de participar en este ensayo clinico, écomo calificarias tu nivel de

conocimiento sobre el proceso de desarrollo de la vacuna para la COVID-19? -
Respuesta Unica

o Ninguno
o Bajo

o Medio

o Alto

15-Antes de participar en este ensayo clinico, ¢cdmo calificarias tu nivel de confianza

en el proceso de desarrollo de la vacuna para la COVID-19? - Respuesta unica

o Ninguna
o Bajo

o Medio

o Alto

16-Después de participar en este ensayo clinico, dirias que tu nivel de conocimiento

sobre el proceso de desarrollo de la vacuna para la COVID-19 ... - Respuesta unica
o Ha disminuido

o Se ha mantenido igual

o Ha mejorado

17-Después de participar en este ensayo clinico, dirias que tu nivel de confianza en el

proceso de desarrollo de la vacuna para la COVID-19 ha... - Respuesta Unica
o Disminuido

o Se ha mantenido igual

o Ha mejorado

18-¢Como calificarias tu nivel de confianza en la informacion sobre las vacunas para la

COVID-19 que recibiste por parte del personal médico durante el ensayo? -
Respuesta Unica

o Ninguno
o Bajo

o Medio

o Alto

Razones para participar en el ensayo clinico de la vacuna para la COVID-19

19-¢Cémo supiste del ensayo clinico RBDCOV? Respuesta multiple

U
U
U
U

O

A través de una asociacién u organizacién a la que pertenezco
A través de mi equipo sanitario

A través de amistades /colegas

A través de un familiar

A través de las redes sociales
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[0 A través de otra persona que participaba en el ensayo clinico
1 Otras fuentes (por favor, especificalas en la siguiente pregunta)

Pregunta condicionada si ha respondido “otras Fuentes”

> Si has respondido “otras fuentes” en la pregunta anterior, por favor especificalas.

¢Por qué decidiste participar en este ensayo la vacuna para la COVID-19?

Por favor, indica cémo influyeron los siguientes aspectos en tu decisién de participar en

este ensayo clinico para cada una de las siguientes afirmaciones.

- No es importante

- Ligeramente importante
- Bastante importante

- Importante

- Muy importante

Por favor, indica cémo influyeron los siguientes aspectos en tu decisién de participar en

este ensayo clinico:

20-Para apoyar la investigacion y la ciencia en general

21-Para contribuir a la investigacidon sobre la COVID-19 en personas con condiciones
de salud similares a las mias

22-Para adquirir mas conocimientos sobre mi estado de salud general

23-Para informarme mejor sobre las nuevas opciones de prevencion o tratamiento de
la COVID-19 en el futuro de las personas con condiciones inmunitarias

24-Para que me inviten a participar en otros ensayos clinicos

25-Para acceder a atencién médica regular

26-Para recibir una compensacion econémica por mi participacién (en concepto de
viajes y tiempo)

27-Para estar mejor protegido/a frente a la infeccion grave por COVID-19 y sus
consecuencias

28-0tros: por favor, especifica tu respuesta (cuadro de texto)

Preocupaciones y problemas relacionados con la participacion en el ensayo la vacuna para
la COVID-19

29-Antes de participar en este ensayo clinico, ite preocupaba algln aspecto sobre
dicha participacidon? - Respuesta unica
o Si
o No
o No estoy seguro/a

¢En qué medida te preocupaban los siguientes puntos?
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Por favor, indica tu nivel de preocupacion para cada uno de estos aspectos.

Nivel de preocupacion:

- Nada preocupado/a

- Ligeramente preocupado/a

- Algo preocupado/a

- Moderadamente preocupado/a

Por favor, valora hasta qué punto estas de acuerdo con la siguiente afirmacion:

30-Efectos secundarios de la vacuna utilizada en el estudio (como sensibilidad y dolor
en el lugar de la inyeccion, fatiga/cansancio y dolor de cabeza...)

31-Infectarme de la COVID-19 a través de la vacuna

32-Duracion de las visitas iniciales y de seguimiento

33-Numero de visitas de seguimiento

34-Numero de muestras de sangre que deben tomarse

35-Tiempo de ausencia del trabajo o la escuela

36-Dificultad para desplazarse al centro del ensayo clinico

37-Dificultad para encontrar guarderia para asistir a las visitas iniciales y de
seguimiento

38-Preguntas incomodas o repetidas sobre el hecho de que estoy participando en un
ensayo clinico

39-Tener que explicar mi ausencia a otras personas

40-La confidencialidad y privacidad de mis datos

41-La eficacia de la vacuna

42-0Otros: por favor, especifica tu respuesta (cuadro de texto)

43-¢(Consideras que tus preocupaciones y preguntas sobre la participacién en este
ensayo fueron atendidas por el personal implicado? - Respuesta unica

o Si

o No

Satisfaccién respecto al personal investigador y médico durante el ensayo clinico

Tu experiencia en el ensayo clinico (antes, durante y después). Por favor, valora hasta qué
punto estas de acuerdo con las siguientes afirmaciones.
Respuesta multiple para cada elemento.

- Totalmente en desacuerdo

- En desacuerdo

- Ni de acuerdo ni en desacuerdo
- De acuerdo

- Totalmente de acuerdo

44- La informacidn proporcionada para unirme al ensayo era precisa y abarcaba
todo lo que deseaba y necesitaba saber

45-La informacion proporcionada para unirme al ensayo era clara y facil de
comprender
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46-Comprendi el proceso de administracion de la vacuna (cuando y cémo se
administraria la vacuna en el ensayo)

47-Comprendi el proceso de recogida de muestras de sangre (por qué, cuando y
como se tomarian las muestras de sangre)

48-Era consciente de que mi participacion en el ensayo seria confidencial y que se
protegeria mi privacidad

49-Me senti cdmodo/a sabiendo que podia realizar cualquier pregunta antes,
durante y después de participar en el ensayo

50-Tuve una comprensién clara de los reembolsos que se me otorgarian, incluyendo
el tipo de compensacion, la cantidad y el momento en que la recibiria

51-El importe que me reembolsaron fue satisfactorio

52-En general, estoy satisfecho/a con las instalaciones en las que se llevd a cabo
el ensayo (comodidad y privacidad de la zona de vacunacién, sala de espera,
tiempo de espera, aparcamiento, facilidad de acceso al centro, indicaciones para
encontrar las instalaciones, limpieza...)

53-Las visitas estaban bien organizadas

54-Las visitas se programaron a una hora conveniente para mi

55-El tiempo que me dedicé el personal médico fue adecuado

56-Todo el procedimiento se llevd a cabo en conformidad con las normas de
seguridad frente a la COVID-19 vigentes en ese momento

57-El personal médico implicado en el ensayo habia sido debidamente informado
sobre mi(s) condicidn(es) de salud y tratamiento

58-Durante mis visitas, senti que podia realizar cualquier pregunta

59-Las instrucciones para rellenar el diario de vacunacion eran claras y de facil
comprension

60-El personal médico e investigador me tratd con respeto

61-El personal del hospital (enfermeras/os, auxiliares de enfermeria y otros
técnicos) me tratd con respeto

62-Me he sentido apoyado/a por el personal del estudio a lo largo de mi
participacion en el mismo

63-Teniendo en cuenta la informacion facilitada al inicio del ensayo clinico, el
compromiso general fue similar al que imaginaba.

64-iComo calificarias tu experiencia general como participante en este ensayo
clinico de la vacuna COVID-19?

Escala Likert 1-5 para cada item

- Muy insatisfecho
- Insatisfecho/a

- Neutral

- Satisfecho/a

- Muy satisfecho/a

65- ¢Hay alguna cosa que crees que habria mejorado tu experiencia en el ensayo?
Puedes anadir cualquier sugerencia o comentario. Cuadro de texto

66-Por favor, introduce el cédigo indicado por el equipo del proyecto en el siguiente
espacio. Si no lo tienes, es porque no es necesario y puedes omitir esta pregunta.
Cuadro de texto
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Gracias por responder a esta encuesta y participar en este estudio de investigacién. Tus
respuestas y opiniones nos ayudaran a mejorar futuros estudios sobre vacunas.

Para terminar, solo tienes que hacer clic en «Concluir» y todas tus respuestas quedardn
debidamente registradas.

Tras analizar los resultados, se indicara un resumen de estos, que estara disponible al final del
proceso en eatg.org

iGracias de nuevo por tu colaboracién!
El equipo de RBDCOV
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Guion de entrevista en espanol

SJ Sant Joan de Déu Patient Engagement Guion de entrevista HIPRA-HH-4_AV
Fundacic de Recerca in Research Area
¢El/la participante ha leido el Consentimiento Informado (Cl)? |:| Si |:| No

¢En quéidioma se le ha explicado el consentimiento informado? |:| Catalan |:| Espafiol
¢El/la participante pudo hacer preguntas? |:| Si |:| No

Fecha en que el/la participante firma el Consentimiento Informado |D|D|-|M|M]|M|-
|AJA[AA]

Iniciales del nombre de la persona que explicé el Consentimiento Informado | __ | | |

¢El/la entrevistado/a esta de acuerdo con la grabacion de la entrevista? |:| Si |:| No

¢La entrevista fue grabada? |:| Si |:| No
Si la respuesta es No, indicar el por qué

Fecha de la entrevista: |[D|D|-|M|M|M]|-|A|A|A]A]
Inicio: |H|H| : [M|M] Final: |[H|H]| : [M|M]

éDénde tuvo lugar la entrevista?:
|:| Videoconferencia en linea. Plataforma:

[ ] Teléfono (o videoconferencia con video apagado)

¢Se ha completado la entrevista de principioafin? [ ]Si [ ] No
Si la respuesta es No, écual fue el motivo de la interrupcion?

Fecha prevista para completar la entrevista: |D|D|-|M|M|M|-|A|A|A|A| [_] Imposible
completarla

Iniciales del nombre del/de la entrevistador/a | _|__|__|

Informacion para los y las participantes:

Gracias por dedicarme su tiempo. Como recordatorio, el objetivo de este estudio es explorar
los conocimientos de los participantes sobre la vacuna HIPRA, sus motivos para participar en
el ensayo clinico y cual ha sido su experiencia en este estudio.

Durante esta entrevista, le haré algunas preguntas sobre las vacunas contra la COVID-19, el

ensayo clinico, asi como algunas preguntas sobre el personal médico y de investigacion. Estas
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preguntas son similares a las del cuestionario, pero son mas abiertas, lo que le permitira dar
explicaciones mas detalladas. Tenga en cuenta que no hay respuestas correctas o incorrectas
y que no esta obligado/a a responder a todas las preguntas si no lo desea. También podemos
pausar o detener la entrevista en cualquier momento si lo desea.

Esta entrevista se grabara para asegurarnos de que podemos procesar toda la informacion y
no perder ningun detalle importante. Solo los investigadores del estudio tendran acceso a la
grabaciéon. También quiero recordarle que toda la informacidon es confidencial y que el
personal del estudio no podra identificarle. Es posible que incluyamos algunas citas de lo que
nos cuente en nuestros resultados. Estas citas serdn andnimas (es decir, su nombre no
aparecera en el informe y el andlisis no contendra ninguna informacién que relacione su
nombre con declaraciones especificas).

Esperamos que esta entrevista dure entre 30 y 60 minutos, pero si tiene mas que compartir,
estaré encantado/a de quedarme mas tiempo. ¢ Tiene alguna pregunta antes de comenzar?
éDa su consentimiento para grabar esta entrevista? [Si es asi, encienda la grabadora y
vuelva a formular la pregunta para que conste]. En primer lugar, le haré algunas preguntas
sobre usted y luego pasaremos a hablar de las vacunas contra la COVID-19. Empecemos.

Datos del/la participante

Numero de estudio: HIPRA-HH-4_AV | | |-| | 1-1 -1 | |
REF Audio | Transcripcion: HIPRA-HH-4_AV | | |-l 1= -]

Género
|:| Hombre |:| Mujer |:| No binario |:| Prefiero no responder

[ ] Prefiero describirme como

¢éSe identifica como transgénero?
D Si D No D Prefiero no responder

Edad |D|D|
Hospital donde se realizaron las visitas de seguimiento y las revisiones de los ensayos
|:| Badalona |:| Barcelona |:| Girona

Vivo en:

|:| Pueblo |:| Ciudad |:| Otro:
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[Comprobar previamente que disponemos de todos los datos sociodemograficos del
cuestionario cuantitativo].

4 PREGUNTA DE INVESTIGACION: ¢{Qué piensa del desarrollo de las vacunas para la COVID-
19?
Preguntas Resumen

éMe podria explicar como se desarrolla una
vacuna? Es decir, qué es un ensayo clinico de
una vacuna segun su experiencia.
=>» Conocimiento sobre el ensayo clinico y la
vacuna (cémo se hace y cémo se prueba).

¢Y como se ha desarrollado el ensayo clinico de
la vacuna HIPRA? ¢{Qué piensa del proceso?
Explorar:
=>» Confianza en los ensayos de la vacuna
contra la COVID-19 en general y en HIPRA
en particular.

5 PREGUNTA DE INVESTIGACION: ¢ Cudles son las razones por las que los participantes del
ensayo HIPRA-HH-4 han decidido formar parte?

Preguntas Resumen

¢Como conocid el ensayo clinico?

éPor qué decidio participar?
Explorar:

= Vacuna especifica para personas
inmunodeprimidas. ¢ Qué opinidn tiene?

¢Habia participado en algtin ensayo clinico antes?

¢Repetiria la experiencia de participante en este
mismo ensayo? ¢Por qué? (MOTIVOS)

éPor qué recomendaria (o no) a otra persona
participar en este ensayo? (MOTIVOS)
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6 PREGUNTA DE INVESTIGACION: ¢Cémo ha sido la experiencia de participar en el ensayo
clinico?

Preguntas Resumen

¢Como ha sido la experiencia de participar en este
ensayo clinico?

Explorar:

Informacién recibida (por ejemplo, en alguna etapa
del estudio, ¢hubo algin momento en el que sintio
que no obtuvo respuestas satisfactorias a sus
preguntas?), trato y empatia, confianza,
organizacidn, instalaciones.

Aspecto fisico y mental: vacunacion, efectos
secundarios y apoyo recibido.

Tiempo, transporte, dificultades, inconvenientes,
ventajas...

Miedos y preocupaciones previos al estudio (virus,
medicacion, anticonceptivos, pruebas de
embarazo...). Evaluacion de la experiencia.

Dado que la participacion en el ensayo incluyé
algunas condiciones, como el uso de medidas
anticonceptivas, écomo se siente ahora acerca de
esas condiciones?

¢éCuales serian las formas de mejorar la experiencia
de los participantes del ensayo segun su

perspectiva?

7 PREGUNTA DE INVESTIGACION: ¢{Cémo ven los participantes del ensayo al personal
médico e investigador involucrado en el estudio?
Preguntas Resumen

¢Como fue su experiencia al interactuar con los
investigadores y el personal médico durante el
ensayo?

[Recuerde al participante que la informacion es
confidencial y que el personal del estudio no tiene
acceso a los datos recopilados en esta entrevistal.
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8 Cierre:

Preguntas

Resumen

Ya hemos terminado. En un principio no volveré a
molestarle, pero me gustaria que me autorizara a
ponerme en contacto con usted si algo no me ha
quedado claro o necesitara ampliar la informacion.
¢Esta de acuerdo? Si es asi, écdmo prefiere que nos
pongamos en contacto?

éQuiere anadir algo? ¢ Algun tema que no hayamos
tratado y le gustaria comentar?
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Conformidad de los comités éticos

Germans Trias i Pujol
Hospital

Crta. De Canyet, /n

G916 Bedaiona

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 |a 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 |a 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'Investigaci6 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 |a 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 economigues 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 Balszlls
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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WVillarrgel 770
S UNIVERSITAT oe 08036 Darcelona (Span)
i) BARCELONA 7,454 95 227 4 00

www.clinkcbarcalonasrg

Barcelona

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
Médics)

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,
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