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INSTRUCCIONS

A continuacio es troba el model de protocol que es recomana utilitzar per tal que un
projecte de recerca pugui ser avaluat pel CEIm de I'IDIAP Jordi Gol. A la guia d’ajuda
Contingut d’un Protocol de Recerca, que podeu consultar en aquest enllac, hi ha una

explicacio detallada del que cal incloure en cada apartat.

Si ja existeix un protocol escrit en un format o ordre diferent, perd en el que hi hagi tots
els apartats inclosos, el projecte també podra ser avaluat pel CEIm sense necessitat de
copiar el text en plantilla aquest model (com podrien ser els projectes ja presentats a

convocatories competitives o propostes presentades per la industria, etcétera).

Perd en qualsevol dels casos, sera imprescindible que tots els projectes presentats el

CEIm tinguin tots els apartats inclosos en el model del protocol.

Si els protocols ja presentats a convocatories competitives amb format o ordre diferent
d’aquest model, no tenen descrits amb prou detall alguns dels apartats anteriors, cal

que s’adjunti en un annex.

En la documentacié dels projectes presentats s’ha d'incloure la versié i data

(s’aconsella incorporar-ho en encapgalament o peu de pagina).

El CEIm de 'IDIAP només avaluara els projectes que compleixin aquests requisits.

El protocol no té un limit de paraules, perd recomanem una llargaria maxima de 30

pagines.

No cal incloure aquest apartat d’'instruccions al protocol.
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Resum estructurat del projecte

(Cal especificar: Antecedents, Hipotesis, Objectius, Metodologia, Aplicabilitat i Rellevancia).

Resum:

Antecedents: Al 2023 s’aplica el pla de millora de I'accés als métodes anticonceptius de llarga
durada pel Departament de Salut de Catalunya, on de forma gratuita s’ofereixen dos métodes
anticonceptius reversibles de llarga durada: I'implant subdérmic i el DIU de coure. Des del seu
inici, fins a I'actualitat s’han col-locat 18.700 dispositius dins del Pla. Encara que I'Us dels
meétodes anticonceptius reversibles de llarga durada siguin molt eficagos i facils d'usar, s'ha
observat que persones amb aquests dispositius se’ls lleven abans de complir un any d'Us.

L’objectiu principal de I'estudi és identificar el grau d’adheréncia als métodes anticonceptius
reversibles de llarga durada (DIU de coure i implant subdérmic) de les dones, homes trans i
persones no binaries que tenen accés a aquests dispositius a través del Pla del Departament
de Salut de Catalunya, sense incloure altres métodes LARC no contemplats en aquesta
avaluacio. A més a més també es busca identificar els motius pels quals aquestes persones
usen 0 abandonen aquests anticonceptius de llarga durada, aixi com correlacionar el grau
d’adheréncia amb les variables: motivacié per iniciar a usar anticonceptius,

motivacié per abandonar I'Us, tipo de métode anticonceptiu de llarga durada, grau d’informacio,
els efectes secundaris experimentats i el grau de satisfaccio.

Métode: L'estudi té un disseny observacional longitudinal, de cohort prospectiu. Mitjancant 4
questionaris adhoc (Q1. Motivacions d’us, Q2. Dades inicials (col-laborador/a) Q3.
Experiéncia, Q4. Motivacions d’abandonament) es recolliran les dades que posteriorment
s’analitzaran. Per una banda, 'adheréncia, les motivacions d’Us i abandonament seran
interpretades a través d’analisis descriptius, i per les correlacions es fara un analisi log-lineal, i
en alguns casos es realitzara un analisi de supervivéncia a través del métode Kaplan-Meier.

Resultats esperats: aplicabilitat i rellevancia: Es coneixera el grau d’adheréncia als métode
LARC dins del Pla del Departament de Salut de Catalunya, i es relacionara aquest amb
diversos factors com la motivacio per iniciar a usar o abandonat el métode, el tipus de métode
anticonceptiu de llarga durada, grau d’'informacid, els efectes secundaris experimentats i el
grau de satisfaccio. Aquest coneixement permetra una millor planificacio i gestio dels recursos i
una revisio dels criteris d’accés del Pla.

Paules clau (maxim 6). Es recomana revisar les paraules en el Mesh de Pubmed.

Paraules clau: Adheréncia, Anticonceptius de llarga durada, LARCs, Accessibilitat,
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Politiques sanitaries, Efectes secundaris.

Antecedents i estat actual del tema. Justificacio del projecte.

La salut sexual i reproductiva, juntament amb els drets que I'acompanyen, s'entén com un
estat de benestar fisic, mental i social en relaci6 amb la sexualitat, i no merament com
I'abséncia de malaltia. Per tant, requereix una atencio significativa del sistema sanitari, ja que
esta influenciada per diversos aspectes de la vida que afecten I'estat d'una persona.

Es fonamental que els drets sexuals siguin respectats, protegits i plenament exercits
(Organitzacié Mundial de la Salut, 2006).

Els anticonceptius reversibles de llarga durada (del seu acronim anglés LARCs), son
dispositius que prevenen la fertilitzacio. Existeix una gran varietat, ja siguin hormonals o no, i
de diverses formes d'us. Com a exemples podem parlar del dispositiu intrauteri (DIU) que ha
demostrat ser toxic pels espermatozoides el mateix que els dvuls a través de la produccié de
péptids i altres marcadores inflamatoris i 'implant subdérmic que consisteix a alliberar
progestagens que permeten l'impediment de I'ovulacié (Hatcher et al., 2011). Els anticonceptius
reversibles de llarga durada (LARCs)s'han considerat com una alternativa molt favorable per
les persones que desitgen interrompre la seva fertilitat de forma no permanent. S6n métodes
amb una gran eficacia clinica i seguretat per I'is en qualsevol grup de persones amb capacitat
de procrear. Es per aix0, que es necessaria la garantia de la seva accessibilitat (Neyro et al.,
2015).

Els Objectius de Desenvolupament Sostenible 2030 de I'Organitzacio de les Nacions Unides
(ONU), especificament els objectius 3 i 5, inclouen metes per a assegurar I'accés universal als
serveis de salut sexual i reproductiva (Organitzacio de les Nacions Unides, 2024). A més,
I'Organitzacié Mundial de la Salut promou I'Gs i 'accés als anticonceptius per totes les
persones que els necessitin. Aixd permet a les persones decidir quan tenir fills i determinar els
intervals entre embarassos, garantint aixi els drets sexuals i reproductius.

L'accés a anticonceptius contribueix a reduir els embarassos no desitjats, la qual cosa
conseguentment disminueixen els problemes de maternitat i les morts relacionades amb els
embarassos (Organitzaciéo Mundial de la Salut, 2024). A nivell nacional, I'article 5 de la Llei
organica 2/2010, de 3 de marg, sobre salut sexual i reproductiva i la interrupcié voluntaria de
I'embaras, estipula que les autoritats han de garantir I'accés universal als serveis i programes

de salut sexual i reproductiva. Aixd inclou proporcionar métodes segurs i efectius per a
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controlar la fecunditat i oferir informacio sanitaria sobre anticoncepcié i practiques sexuals
segures per a prevenir infeccions de transmissié sexual (ITS) i embarassos no desitjats. Aixi
mateix, l'article 7 d'aquesta llei disposa que les autoritats han d'assegurar I'accés universal a
practiques cliniques efectives de planificacié reproductiva, incloent-hi anticonceptius d'dltima
generacio (Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la
interrupcién voluntaria del embarazo, 2010).

El marc normatiu de Catalunya regula alguns dels drets sexuals i reproductius. La llei 17/2015,
del 21 de juliol, d'igualtat efectiva de dones i homes, inclou el reconeixement del dret de les
dones en el seu propi cos, el dret al lliure desenvolupament de la identitat i orientacié sexual,
els drets sexuals i reproductius i la garantia de la lliure decisié de les persones en I'hora
d'exercir-los (Llei 17/2015, de 21 de juliol, de igualdad efectiva de mujeres y Hombres, 2015).
Encara que els objectius internacionals i els marcs legals siguin facilitadors per a emprendre
politiques de salut sexual, reproductiva i afectiva, no sén suficients. Es necessari que hagin
politiques concretes que portin a implementar accions clares que permetin millorar la salut
sexual i reproductiva de totes les persones.

En Llatinoamérica, cinc paisos (Argentina, el Brasil, Xile, Paraguai i I'Uruguai) han establert una
agenda regional per a prevenir I'embaras adolescent no planificat, adoptant un enfocament
integral de salut sexual. Segons un estudi de la UNFPA aquests cinc paisos compten amb
marcs normatius o programes relacionats amb els drets sexuals i reproductius de la seva
poblacid, implementats pels ministeris de salut, a més de programes especifics dirigits als
adolescents. Aixi mateix, els cinc paisos distribueixen anticonceptius gratuits a través del
sistema public de salut (UNFPA,2016). Com a exemple, podem parlar de Xile, que disposa
d'una amplia gamma de métodes anticonceptius gratuits en hospitals i centres de salut public,
inclosos els LARCs com el DIU de coure i els implants subdérmics (Guia de Sexo Seguro,
2024).

Segons els resultats del Mapa d'Europa de les Politiques de Contracepcié de 2024
(Contraception Policy atles Europe 2024), 22 paisos, que representen el 47% dels paisos
analitzats, financen en els seus sistemes sanitaris nacionals els LARCs com els DIUs, els
implants i els anticonceptius injectables (New Publication Ranks European Government
Policies on Contraception in 2024 | EPF, 2024).

A nivell nacional, la Federacié de planificacio familiar, ha establert un mapa interactiu sobre
I'anticoncepcid, amb I'objectiu de conéixer la situacié de I'atencio a I'anticoncepcio en les
comunitats autdnomes de I'Estat espanyol. S'han basat en quatre categories: politica,
circuits, accés i qualitat. Identifiquen a Aragé com la comunitat autdnoma que emplena

aquestes quatre categories de manera excel-lent i a Castella-la Manxa com la comunitat
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autonoma que té un gran marge de millora. Si ens fixem en l'apartat “Eliminacié de cost

dels métodes anticonceptius LARC”, 10 comunitats de 17 van eliminar els costos dels
anticoncepci6 de llarga durada, permetent que totes les persones usuaries puguin

beneficiar de forma gratis aquests metodes (SEDRA, 2024).

Més especificament, al 2023 es va realitzar un pla de millora de I'accés als métodes
anticonceptius de llarga durada pel Departament de Salut de Catalunya. Aquest sén: reduir els
embarassos no planificats, permetre un accés adequat a la informacio, no

incrementar les infeccions sexualment transmissibles i formar als professionals sobre el

tema dels anticonceptius de llarga durada. Aquest pla esta dedicat a tres grups de

persones prioritzades: dones, homes trans i persones no binaries con capacitat de reproduccio
fins als 29 anys; dones, homes trans i persones no binaries que han realitzat una interrupcio
voluntaria de I'embaras; i dones, homes trans i persones no binaries en situacié de
vulnerabilitat (Departament de Salut, 2023).

El pla s'enfoca en dos tipus d'anticonceptius reversibles de llarga durada: el dispositiu intrauteri
(DIV) i 'implant subdérmic. Aquesta eleccié s'explica per les caracteristiques d'aquests
anticonceptius. Els métodes anticonceptius reversibles de llarga durada (LARCs) tenen una
eficacia superior als anticonceptius d'accié curta, ja que proporcionen taxes d'embaras menors
a I'"1% anual quan el seu Us es ideal. A més, no depenen de la intervencié de metges ni de I'Us
perfecte per part de la usuaria per a mantenir la seva eficacia (Machado, Monteiro i Magalhaes,
2017). Entre el 13 de juny de 2022 i el 22 de marg de 2025 s'han col-locat 37.514 métodes de
contracepcio de llarga durada. D'aquestes col-locacions, 31.560 compleixen els criteris per a
accedir al pla d'accessibilitat: 18.402 d'implant subdérmic i 7.943 casos de DIU de coure. Aix0
demostra que el pla d'accessibilitat a anticonceptius de llarga durada ha tingut un impacte
significatiu en I'tis dels LARC (Departament de Salut, 2026).

2. Justificacio

Encara que els métodes anticonceptius reversibles de llarga durada siguin molt eficagos i facils
d'usar, s'ha observat en altres comunitats autbnomes i en diversos paisos que persones amb
aquests dispositius se’ls lleven abans de complir un any d'us.

En un estudi d'usuaries ateses en consulta externa de Planificacié Familiar a I'Hospital Maria
Auxiliadora de Lima en el periode de gener a marg 2018, es va observar que d'un total de 150
implants subdérmics, 8% van abandonar el métodes anticonceptius, i amb un total de 140 DIU
de coure, 15% de les usuaries ho van abandonar (Ramirez & Vivanco, 2018). En un altre estudi
sobre la causes de I'abandonament de I'implant subdérmic es mostra que un 44,12%
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I'abandonen abans d'1 any (Conca, 2015). Els abandonaments prematurs d'anticonceptius de
llarga durada s'expliquen majoritariament pels efectes secundaris causats. Un estudi en el
Centre Municipal de Salut de Usera mostra que la primera causa de I'abandonament és per
efectes secundaris, seguida pel desig de gestacio, i d’aspectes sociodemografics (Fruits
Balibrea et al., 2021).

Es necessaria I'avaluacié del Pla de millora de I'accés als métodes anticonceptius de llarga
durada per a identificar les causes d'aquests abandonaments prematurs de LARCS a
Catalunya i poder reduir aquestes situacions implementant unes politiques adequades. Seria
necessari oferir una informacié completa i adequada per part dels professionals de salut a les
persones usuaries d'anticonceptius de llarga durada especialment sobre els potencials efectes
secundaris (Fruits-Balibrea et al., 2021).

Tot i que existeixen altres métodes anticonceptius reversibles de llarga durada, aquest estudi
se centra exclusivament en els dos métodes inclosos en el Pla de millora de I'accés als
meétodes anticonceptius de llarga durada objecte d'avaluacié: el DIU de coure i I'implant

subdérmic.
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Hipotesils

Pregunta d’investigacié i hipotesi

Quina és I'adheréncia als anticonceptiu de llarga durada (DIU de coure i implant subdérmic) de
les dones, homes trans i persones no binaries que tenen accés a aquests dispositius a través
del Pla de millora de 'accés als métodes anticonceptius de llarga durada del Departament de

Salut de la Generalitat de Catalunya?

La hipotesi amb la que es treballa és que hi ha una baixa adheréncia als métodes de llarga
durada per part de les persones que tenen accés al pla, i una part de les usuaries se’l retiren
en menys de un any, per diversos motius (la gratuitat, la falta d’informacio i els efectes

secundaris).

Objectiu/s (Generals i especifics)

Versié 04 1
Data 10/09/2026 1



https://iris.who.int/handle/10665/43434
https://doi.org/10.1016/j.jval.2011.08.1729

L’objectiu principal de I'estudi és establir el grau d’adheréncia als métodes anticonceptius
reversibles de llarga durada (DIU de coure i implant subdérmic) de les dones, homes trans i
persones no binaries que tenen accés a aquests dispositius a través del Pla de millora de
'accés als métodes anticonceptius de llarga durada del Departament de Salut de la Generalitat
de Catalunya, sense incloure altres métodes LARC no contemplats en aquesta avaluacio.

Per la seva consecucio, es formulen els seguents objectius especifics:

- Identificar els motius pels quals aquestes persones comencen a usar aquests anticonceptius
de llarga durada.

- Identificar els motius pels quals aquestes persones abandonen els metodes anticonceptius
de llarga durada.

- Correlacionar el grau d’adheréncia amb les variables: motivacié per iniciar a usar
anticonceptius, motivacié per abandonar I's, tipus de métode anticonceptiu de llarga durada,

grau d’informacio, els efectes secundaris experimentats i el grau de satisfaccio.

Metodologia

(Disseny, ambit, periode d’estudi, poblacié de referencia, poblacid d’estudi, criteris d’'inclusio i
exclusié, mida de la mostra i procediment de mostratge, variables -diferenciar entre
dependents i independents-, fonts d’informacié i recollida de dades, analisi de dades,)

Disseny

El present estudi té un disseny observacional longitudinal, de cohort prospectiu.

Ambit de I'estudi

L'estudi s'iniciara a 'ASSIR Dreta de Barcelona, centre on es dura a terme la fase inicial de
reclutament de participants i implementacié dels procediments de I'estudi.

Atés que l'objectiu és avaluar I'adherencia als métodes anticonceptius reversibles de llarga
durada financgats pel Pla de millora de I'accés als métodes anticonceptius de llarga durada del
Departament de Salut de Catalunya, es preveu la incorporacié progressiva d'altres ASSIR i
centres sanitaris del territori catala.

Per aquest motiu, el projecte es planteja com un estudi observacional prospectiu multicéntric
d'ambit catala. La participacio de nous centres quedara condicionada a l'obtencio de les
autoritzacions corresponents i a la formalitzacio de la seva adhesio al projecte.

El llistat actualitzat de centres participants i investigadors col-laboradors s'incorporara a la

documentacio de I'estudi i es comunicara al CEIm segons la normativa aplicable
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Poblacié i criteris de selecci6
Criteris d’eleccio:

* Dones, homes trans i persones no binaries que utilitzin un metode anticonceptiu de llarga
durada (DIU de coure o implant subdérmic) finangat publicament a través del Pla de millora de
I'accés als métodes anticonceptius de llarga durada del Departament de Salut de la Generalitat
de Catalunya.

» Persones majors d’edat segons la legislacié vigent (18 anys o més)

* Amb capacitat de respondre qliestionaris en castella o catala.

* Que pugui respondre de manera autonoma i competent
* Que accepti participar i signar el consentiment informat
La poblacié prioritzada per I’accés al Pla sén:

o Dones, homes trans i persones no binaries que conservin la seva capacitat reproductiva fins
als 29 anys
o Dones, homes trans i persones no binaries que han realitzat una interrupcié voluntaria de

'embaras o Dones, homes trans i persones no binaries en situacié de vulnerabilitat

Criteris d’exclusio:
* Dones, homes trans i persones no binaries que utilitzin un métode anticonceptiu de llarga
durada (DIU de coure o implant subdérmic) finangat publicament a través del Pla, que no tenen

accés a internet o no en volen fer us, ja que impossibilita el seguiment.

Grandaria de la mostra
L’estudi es realitzara a tota Catalunya, sense tenir en compte la regié sanitaria de la poblacio
d’estudi per calcular el tamany mostral. Actualment a Catalunya s’ha finangat publicament

15.276. S’estableix un nivell de confianga del 95%, i un marge d’error del 5%.

15.276 + (1,96)2 = 0,5 * (1 — 0,5)
"= (15276 — 1) » (0,05)% + (L96)% 0,5+ (1 — 0,5)

La grandaria de la mostra necessaria és d’aproximadament 375 participants.

Variables d’estudi
Variable objectiu:
Grau d’adheréncia al métode LARC.
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* Definicié conceptual: Es refereix a la mesura en qué una persona segueix un pla de
tractament, que en aquest context és I'is de métodes anticonceptius de llarga durada (LARC)
DIU de coure i Implant subdérmic.

* Definicio operativa: S’estima mitjangant la variable abandonament del métode anticonceptiu

LARC (Si/No).

Variables independents:
O Meétode anticonceptiu LARC seleccionat:
O DIU de Coure
O Implant subdérmic
Motius per iniciar I'is dels LARCs (descrits anteriorment)
Persones implicades en la presa de decisio d’iniciar el métode
Persones implicades en la presa de decisié d’abandonar el métode
Historial d’Us d’anticonceptius:

Antecedents de métode anticonceptiu

Oo0Oo0o0Oo0oao

Grau d’informacié sobre els LARCs (descrits anteriorment)
O Informacié sobre els efectes secundaris
O Informacié sobre el procediment de implementacio
O Informacié sobre la duracié d’efectivitat
O Informacio sobre el procediment de retirada
O Font d’informacio
O Valoracié de la informacié rebuda sobre el métode en el moment de la presa de
decisio

O Valoracié del propi grau de coneixement sobre el métode anticonceptiu escollit

O Experiéncia amb la implantacio:
O Grau de dolor durant la implantacio
O Grau de satisfaccio de la implantacié
Variables sociodemografiques i antecedents
* Edat
* Fills
* Antecedents IVE

Satisfacciéo amb el métode anticonceptiu LARC
» Grau de satisfaccio general

» Grau de satisfaccio en quant a comoditat
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» Grau de satisfaccio en quant a eficacia
» Compliment d’expectatives

* Probabilitat de recomanar el métode

Patré del Sagnat
 Canvi en el patré del sagnat
* Tipo de canvi
* Grau de satisfaccio

* Impacte en la qualitat de vida

Efectes secundaris experimentats

* Tipus d’efecte secundari

* Gravetat d’efecte secundari

» Acompanyament durant els efectes secundaris
Impacte de I'is del métode LARC

» S’estima mitjancant el questionari de qualitat de vida SEC-QoL (Pérez-
Campos et al., 2011)
Acompanyament per part del personal sanitari

* Freqiiéncia de consultes médiques

* Motiu de les consultes médiques
Adaptacié al métode

* Temps en adaptar-se al métode LARC

+ Consideracié d’abandonament del métode

* Grau de seguretat que li genera el métode
Abandonament del métode

» Temps d’Us del métode LARC

* Mes d’extraccio del dispositiu

* Motius per abandonar el métode
Efectes després d’abandonar el métode

* Valoraci6 del cicle menstrual

* Valoracio de I'estat d’anim

* Valoraci6 de la salut fisica

* Valoracio de la satisfaccio sexual

* Valoracio dels nivells d’energia

* Valoracio de la salut general
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Variables inicials (sociodemografiques i cliniques)
«IMC
* Lloc de naixement
» Temps de residéncia a Espanya
* Paritat
* Tipus de part

* Accés al dispositiu

Recollida de dades

Les dades seran codificades mitjangant un codi unic d'estudi. El llistat de correspondéncia
entre el codi i la persona participant quedara custodiat als centres participants i només sera
accessible pels professionals assistencials autoritzats quan sigui necessari per al seguiment de
I'estudi, exercici de drets de proteccié de dades o compliment de les obligacions de

farmacovigilancia.

La recollida de dades es fara en dues fases. Una fase inicial, on es passara un gqlestionari
autoadministrat centrat en les motivacions per col-locar-se el dispositiu i el grau d’informacié
sobre el métode. En aquesta fase s’emmagatzema a la plataforma DataGHenderS, de forma
encriptada el correu de la participant (facilitat per la participant), per tal de poder continuar amb
el seguiment que requereix I'estudi. Posteriorment, comenga la segona fase, que és la de
seguiment, on trimestralment la participant rebra per correu electronic (enviat automaticament
des de la plataforma GHenderS) una mateixa enquesta autoadminstrada sobre I'experiéncia
amb els LARCs. En aquesta segona fase, si la participant expressa que ha abandonat el
meétode, se li deriva un altre qlestionari centrat en conéixer les motivacions de I'abandonament,
i ja no tronara a rebre més questionaris. El seguiment de cada cas tindra una duracio de 1 any,
doncs l'interés d’aquest estudi és conéixer 'adheréncia a aquests métodes anticonceptius

transcorregut un any de la implantacio.

A continuacio es presenta de forma visual la recollida de dades:
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Figura 1

Fase de Seguiment

Fase de Reclutament
5

Q1; Metivacions diis — o T

i
. 3: Experiencia
[Seguiex amb el métode? .,

Pregunta trimestral

Q2: Dades inicials

{col-laborador/a) 04: Motivacions

“Ho—» = ——»  Fidela participacid
abandonament

Fase 1: Reclutament i primer qliestionari

La primera fase de I'estudi se centrara en el reclutament de participants i la recopilacié de
dades inicials. Aquesta fase és crucial per a entendre els motius pels quals les dones
decideixen usar métodes anticonceptius reversibles de llarga durada (LARC), aixi com el seu
coneixement i expectatives sobre aquests métodes. El reclutament es realitzara en les
consultes on les usuaries decideixen iniciar I''s de métodes anticonceptius reversibles de llarga
durada, com el DIU de coure o l'implant subdérmic, dins del Pla de millora de l'accés als
meétodes anticonceptius de llarga durada. Durant la consulta, el personal sanitari, col-laborador
del projecte, informara les usuaries sobre I'estudi i les convidara a participar. Si la usuaria
mostra interés a participar, se li proporcionara una explicacié detallada sobre I'estudi, els seus
objectius, la importancia de la seva participacié i el procediment a seguir. A continuacié, se li
lliurara un formulari de consentiment informat que haura de llegir i signar per a confirmar la
seva participacié voluntaria en I'estudi. Una vegada que la usuaria hagi signat el consentiment
informat, es procedira a iniciar el primer questionari. Aquest questionari s’administrara en
format digital, mitjangant la lectura d’un codi QR, a la consulta des del telefon mobil de la
participant. AAl respondre el qliestionari, la participant haura d’introduir el codi d’estudi facilitat
pel/la col-laborador/a. Aquest codi permetra vincular les diferents respostes recollides durant el
seguiment de manera codificada, sense incorporar dades identificatives directes a la base de
dades de recerca.. El qliestionari inicial esta dissenyat per a recopilar informacié sobre una
varietat de variables rellevants per a I'estudi. Per consultar el questionari a I'apartat 13.1 de
I'annex. En aquesta primera fase, el/la col-laborador/a introduira a la plataforma el correu electronic
de la participant amb I'Unica finalitat de permetre I'enviament automatitzat dels qliestionaris de

seguiment. Aquesta informacié quedara segregada de la base de dades de recerca i associada a
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un codi d'estudi. El col-laborador/a també respondra un qlestionari per complementar les

variables inicials de la participant (veure annex 13.2).

Fase 2: Seguiment de la participant

La fase 2 consisteix en un seguiment trimestral amb duracié de 1 any de la participants. Aixi
doncs, la participant, rebra per correu electronic, cada 3 mesos, el mateix questionari, que
permetra conéixer el grau d’adheréncia de la participant, com també quina esta sent la seva
experiéncia, la satisfaccio o els efectes secundaris que esta experimentant amb els LARCs. Al
inici de cada questionari d’aquesta fase, es preguntara a les participants si segueixen utilitzant
el métode anticonceptiu, en el cas que responguin que si, es derivara a un qlestionari sobre
I'experiéncia d’utilitzar el métode (consultar al apartat 13.3), si responguessin que no, apareix
un questionari sobre 'abandonament (aquest sera I'Gltim questionari a respondre,
automaticament ja no rebra cada 3 mesos un quiestionari) (consultar a I'apartat 13.4).
D’aquesta forma, si la participant respon que segueix utilitzant el métode LARC, continuara
rebent el mateix qliestionari cada 3 mesos, doncs, si és aquesta la situacio, hi haura una
tercera i quarta fase tal i com es pot observar a la figura anterior (1) i en el cronograma a
I'apartat del protocol Pla de Treball. Es preveu, una vegada coneguts els resultats de I'estudi,

plantejar una nova fase amb una metodologia qualitativa.

Analisi de dades

Seguint els objectius de I'estudi, es realitzaran els seglents analisis:

Analisi descriptiu: Per conéixer el grau d’adheréncia als métodes anticonceptius reversibles de
llarga durada (DIU de coure i implant subdérmic) es realitza un analisi descriptiu de la variable,
es realitzara una taula de frequéncies i es calculen els estadistics: moda, mitjana, mediana i
percentil 25 i 75. També es realitzen analisi descriptius per conéixer els principals motius pels
quals aquestes persones comencen a usar aquests anticonceptius de llarga durada, i els
motius pels quals aquestes persones abandonen els métodes anticonceptius de llarga durada.

Aquest analisi es realitzara a través del programa estadistic SPSS.

Analisi log-lineal: Analisi de supervivéncia i taules de mortalitat (Kaplan-Meier)1 Per realitzar
una correlacié del grau d’adheréncia amb les variables: motivacio per iniciar a usar
anticonceptius, motivacié per abandonar I's, tipus de métode anticonceptiu de llarga durada,
grau d’informacio, els efectes secundaris experimentats i el grau de satisfaccié general amb el
métode, es fara un analisi log-lineal. L’analisi es dura a terme amb el programa estadistic R

Studio. L'analisi log-lineal és una técnica estadistica adequada per a explorar les relacions

Versié 04
Data 10/09/2026

o0 -



entre multiples variables categoriques. En aquest estudi, les variables ordinals com el grau
d'informacio i el grau de satisfaccié s’agruparan en categories per a permetre la seva inclusio
en l'analisi. Aquest tipus d'analisi permet identificar interaccions complexes entre les variables
categoriques, proporcionant una visié integral dels factors que poden influir en I'adheréncia. En
els seglents casos, s'utilitzara el métode d’analisi Kaplan-Meier, per fer I'analisi de
supervivencia i taules de mortalitat. L'analisi de supervivéncia, i especificament el métode
Kaplan-Meier, és util per a estudiar el temps fins a un esdeveniment, com per exemple
I'abandonament del métode anticonceptiu. Aquest métode permet estimar la probabilitat de
continuar utilitzant el métode al llarg del temps i comparar les taxes d'abandonament entre
diferents grups. En aquest context, s'utilitzara I'analisi Kaplan-Meier per als seguents casos
especifics:

* Probabilitat d’abandonar el métode depenent de I'efecte secundari experimentat,
segons els dies des de que utilitza el LARC.

* Probabilitat d’abandonar el métode, depenent del métode anticonceptiu LARC, segons
els dies des de que utilitza el LARC.

* Probabilitat d’abandonar el métode, depenent del grau d’informacié rebut, segons els
dies des de que utilitza el LARC.

Exemple de les taules que es s’analitzaran:

1 Rebasa, P. (2005). Conceptos basicos del andlisis de supervivencia. Cirugia Espafola, 78(4),
222- 230. https://doi.org/10.1016/S0009-739X(05)70923-4

Farmacovigilancia. Incloure aquest apartat si el projecte és un estudi observacional amb
medicaments
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Atés que es tracta d'un estudi observacional prospectiu amb medicaments/dispositius
contraceptius inclosos en el pla d'accessibilitat, qualsevol sospita de reaccié adversa greu o
inesperada detectada durant el seguiment sera comunicada pel professional sanitari
responsable a través dels circuits habituals del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
Medicaments d'Us Huma (SEFV-H).

Les participants seran informades de la necessitat de comunicar qualsevol incidéncia clinica

rellevant relacionada amb el métode anticonceptiu.

Les notificacions es realitzaran d'acord amb la normativa vigent i utilitzant la informacié

identificativa necessaria per garantir la correcta tracabilitat del cas.

Consideracions étiques, confidencialitat de les dades i tractament i proteccio de
les dades

Aquest projecte de recerca s’estructura seguint les directrius de la declaracié d'Hélsinki, el
conveni per a la proteccio dels drets humans i la dignitat de I'ésser huma respecte a les
aplicacions de la biologia i la medicina (Conveni d'Oviedo) i la Llei Organica 3/2018, de 5 de
desembre, de proteccid de dades personals i garantia dels drets digitals, el Reglament
2016/679 del Parlament europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016 de Proteccié de Dades
(RGPD). Un cop obtingut I'aval dels diferents Comités d'Etica i Recerca, per una banda el
Comité d’Etica de la Facultat de Ciéncies de la Salut Blanquerna, i per altra banda el Comité
d’Etica dels centres d’atencié primaria, s'iniciara la captacié dels participants; la qual es fara a
través de la difusio dels centres d’atencié primaria i als ASSIR. Abans d’iniciar I'estudi, se'ls
exposara de manera verbal i s€’ls facilitara per escrit un full d’informacio; on la participant tindra
I'oportunitat de conéixer I'objectiu de I'estudi, els beneficis, els riscos, l'investigador responsable
(amb correu electronic i telefon per si vol plantejar les seves inquietuds) i un cop aclarits els
dubtes, decideixin atorgar el seu consentiment per a la participacio en I'estudi Les dades
obtingudes s'emmagatzemaran al nuvol de la plataforma DataGhenderS, que compleix la
normativa de llei de proteccié de dades europea.

Plataforma DataGhenderS:

Per dur a terme la recollida de dades, s'utilitza la plataforma online creada pel grup
investigador: DataGhenderS (https://dataghenders.eu/login). La plataforma DataGHenderS
s'allotja en un servidor segur i en territori espanyol (www.swhosting.com) i compleix amb la
normativa de seguretat exigible que permet 'emmagatzematge de dades amb finalitats de
recerca (ISO 27001:2013). Una vegada arribada a la mostra necessaria, les dades poden ser

descarregades per la investigadora principal per la seva posterior analisi.

Versié 04
Data 10/09/2026

onN




Responsabilitats institucionals i governancga de les dades

La Universitat Ramon Llull, mitjangant el grup de recerca GHenderS, participa en el disseny
metodologic, desenvolupament de la plataforma, analisi de dades i difusio cientifica dels
resultats.

L'Institut Catala de la Salut participa en la identificacié de potencials participants, reclutament,
obtencié del consentiment informat, recollida de dades i custddia de la documentacio clinica i
dels documents de correspondéncia entre identitat i codi d'estudi.

Ambdues institucions formalitzaran els corresponents convenis o contractes que regulin les
seves responsabilitats en matéria de tractament de dades, accés a la informacié i explotacié
dels resultats

El responsable del tractament és I'Institut Catala de la Salut (ICS).

Les dades es conservaran durant el periode exigit per la normativa aplicable als estudis

observacionals amb medicaments i posteriorment seran destruides.
La documentacio essencial de I'estudi es conservara segons els terminis reguladors vigents.

La integritat ética d'aquest projecte de recerca es basa que es comptara amb el consentiment
informat dels participants abans d'iniciar I'estudi. Aixd implica que es proporcionara informacio
clara i comprensible sobre el proposit de la investigaciod, els procediments involucrats, els
possibles riscos i beneficis, i el dret a retirar-se en qualsevol moment sense consequiéncies
negatives. A meés, es garanteix la confidencialitat de la informacioé recopilada durant I'estudi.

Els qlestionaris no inclouen dades identificatives directes de les participants. A cada participant
se li assignara un codi unic d'estudi i les dades seran tractades de forma codificada. La
correspondéncia entre la identitat de la participant i el codi d'estudi sera custodiada pels
professionals assistencials autoritzats dels centres participants, amb accés restringit i
exclusivament per a les finalitats relacionades amb el seguiment de I'estudi, I'exercici dels drets
en materia de proteccié de dades i el compliment de les obligacions de farmacovigilancia.
L'equip investigador treballara inicament amb dades codificades.

La gestié d'accessos de la Plataforma DataGHenderS es basa en el principi de minim privilegi,
la qual cosa redueix al minim imprescindible I'accés, perqué cada usuari pugui complir amb les
seves funcions estrictament en el projecte. L'accés a la plataforma GhenderS conta amb
mecanismes de control d'accés que requereixen de la identificacié i autenticacié dels usuaris,
existint I'obligacié de confidencialitat. Només es pot accedir a la plataforma si la persona IP ha

donat accés, amb un usuari i contrasenya. Només es dona accés a I'equip investigador i els

Versié 04
Data 10/09/2026

a N



col-laboradors, encarregats del reclutament de les participants. Cada persona signa un
compromis de confidencialitat. En relacié a I'accés d'usuaris identificats i assignats a cada
projecte per a registre de dades: cada usuari només té accés al projecte i a la informacié propia

registrada segons la seva assignacio.

- Consentiment informat
Els que es recapten en el consentiment informat que els sanitaris els fan signar. Aquests
consentiments informats sén conservats pel Centre Médic amb accés restringit sota clau pel
professional medic i sense accés per part de I'equip investigador.
* Format: paper.
 Categoria de dades:
o Dades identificatives: nom, cognoms i DNI

o Signatura

- El correu electronic de les participants
Aquest correu electronic és introduit pel professional del centre a la plataforma DataGHenderS
exclusivament per gestionar I'enviament dels quiestionaris de seguiment. El correu electronic es
conserva separat de les dades de recerca i vinculat inicament a un codi d'estudi, sense accés per
part de I'equip investigador a les dades identificatives directes.

* Format: telematica

* Categoria de dades:

o Dades de contacte: correu electronic

Per garantir que la seleccié de les participants sigui equitativa, i no discriminatoria, s’oferira, a
totes les persones que compleixin els criteris d'inclusid, en els centres on es desenvolupara la
captacid, 'oportunitat de participar en I'estudi sense importar les seves caracteristiques
personals.

Tot I'equip investigador es compromet a seguir unes practiques basades en els principis étics i
seguir tots els criteris de rigor cientific durant el transcurs de la recerca, i declararan no tenir
conflicte d'interessos.

L'estudi s'iniciara a I'ASSIR Dreta i es preveu la incorporacio progressiva d'altres ASSIR i
centres sanitaris de Catalunya, configurant un estudi multicéntric. Cada centre participant
disposara de les autoritzacions i acords corresponents abans de l'inici de la inclusié de

participants.
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Procediments addicionals derivats de I’estudi. Cal explicar detalladament els
procediments que és faran als participants de I'estudi, que no sén de practica assistencial
habitual.

Pla de treball:

Etapes de desenvolupament, amb data d'inici i fi, i explicacié de les tasques i qui les fara
durant I'estudi. Es recomanable afegir un diagrama del cronograma.
Llocs on es preveu realitzar el projecte, instal-lacions que s’utilitzaran, etc.

L’estudi té una duracié de 18 mesos, tenint en compte 'elaboracié del protocol, 'avaluacié del
Comité d’Etica, la preparacié de la plataforma DataGhenderS, i la recollida de dades, que té
una duracio de 1 any, i esta dividit en 4 fases. Una vegada recollides les dades, es fara I'analisi

i s’elaborara I'informe final.

Cronograma (Mesos) 1|2|3|4 5'6|7|8|9

2026 2027
J{Aals|IN|[c|m[A]) [A

Fase Preparatoria

Elaboracié del protocol/Autoritzacié centres de
salut col.laboradores

Avaluacié Comité d'ética

Inici preparacié plataforma DataGHenderSisupo
rt

Fase d execucio*/Analisis

Recollida de dades 12 fase

Recollida de dades 22 fase

Recollida de dades 32 fase

Analisi de les dades

Fase Difusié / transferéncia

Elaboracié Informe final | | | I | | ' l | |

Experiéncia de I’equip investigador

Pablo Rodriguez Coll (IP): és infermer i llevador, graduat en Infermeria i especialista en
Infermeria Obstétrica i Ginecoldgica, amb doctorat en Biomedicina per la Universitat Pompeu
Fabra. Disposa de formacié avancada en innovaci6 i recerca en cures d’infermeria, prevencio
de riscos laborals i una solida competéncia linguistica en anglés i franceés.
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Ha desenvolupat la seva trajectoria assistencial com a llevador en hospitals de segon i tercer
nivell i en Atencié Primaria, tant al Servei Murcia de Salut com a diversos hospitals de
referéncia de Barcelona. Ha exercit funcions de gestié i coordinacié, destacant com a llevador
gestor a 'Hospital de Mollet i, actualment, com a llevador coordinador de 'ASSIR Dreta.

Manté una activitat investigadora activa, amb participaciéo en projectes del Departament de
Salut com el Midconbirth, comunicacions cientifiques premiades i publicacions en revistes
d’'impacte sobre experiéncia de part, validacié d’instruments i burnout en llevadores. El seu
perfil integra assisténcia, gestio i recerca, amb orientacié a la millora de la qualitat de I'atencio
en salut sexual i reproductiva.

Ramon Escuriet Peiré (IC): Es infermer, format com a llevador i doctor en Biomedicina.
Director del Pla de salut afectiva, sexual i reproductiva del Departament Catala de Salut, des
d’on coordina la implementacié de bones practiques per I'atencio al part normal en el sistema
public de salut. Es co-investigador del projecte europeu Quali-Dec (Horizon 2020), en
col-laboracié amb I'OMS, sobre I'abus de les cesaries. El seu interés investigador se centra en
I'organitzacié de serveis de salut, els drets de la salut sexual i reproductiva i la salut mental
perinatal. Es co-principal investigador del grup de recerca GHenderS (Global Health GHenderS
and Society). https://orcid.org/0000-0002-7277-3331.

Martina Vilarrasa Garcia (IC): llevadora especialista en salut sexual i reproductiva, referent en
sol pelvia a 'ASSIR, amb experiéncia clinica en valoracio, rehabilitacié perineal i tractament
conservador del prolapse i la incontinéncia. Activa en recerca i difusié cientifica, i implicada en
la docéncia de residents i en formacio de postgrau en uroginecologia, amb un perfil que integra

assisténcia, lideratge, investigacioé i formacié en Atencié Primaria.

Eva Gilaberte Martinez (IC): és llevadora assistencial a 'ASSIR Dreta (CAP Pare Claret) i
doctoranda de la Universitat Autbnoma de Barcelona, amb una tesi centrada en la validacio del
guestionari d’experiéncia del part en aigua (CEEPA). Especialista en Infermeria Obstétrica i
Ginecolodgica, compta amb amplia experiéncia en I'atencio al part fisiologic, I'is de la banyera i
el treball en centres de naixements. Participa activament en comissions de salut mental
perinatal i lactancia materna, i ha treballat tant en embaras de baix risc com d’alt risc obstétric

en diversos hospitals de referéncia.

Sandra Gallego Cérdoba (IC): Grau en Infermeria per la Universitat de Barcelona, any 2005.

Llevadora per la Unitat docent de Catalunya, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, 2008.
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En 'actualitat llevadora a I'ASSiR Dreta de Barcelona, ICS.

Aplicabilitat i utilitat practica dels resultats de I'’estudi

Aquest projecte tindra impacte en els seglients ambits:

Generaci6 de coneixement. La proposta permetra ampliar el coneixement sobre les causes
d’extraccié prematura dels LARCs, i conéixer la seves causes, que permetran un millor maneig
de la situacié. Desembocara a una millora d’'informacio sobre els LARCs a les persones
usuaries i a les possibles futures usuaries.

Impacte economic: Congixer 'adheréncia als LARCs i els motius pels quals existeix una
retirada prematura, permetra gestionar millor els recursos i repensar un nou pla que s’ajusti a

les necessitats de totes.

Impacte social: L’estudi permetra conéixer les experiéncies de les usuaries d’aquests

dispositius, i per tant obrira cami per a treballar per millorar les experiéncies durant I'Us.

Impacte en I'ambit sanitari: Detectar quina és I'adheréncia a aquests dispositius i els motius
d’'una possible baixa adheréncia, permetra una millor planificacié de recursos sanitaris i revisar

els criteris d’accés al programa.

Disseminaciod: Transferéncia de coneixement a la comunitat cientifica, al sistema de saluti als
professionals sanitaris.

= Publicacio d’articles cientifics en accés obert.

» Presentacio dels resultats a reunions cientifiques.

» Desenvolupar informes técnics recomanacions en base els resultats obtinguts.

» Creaci6 de materials dirigits als professionals de la salut per millorar la sensibilitzacio i

la comprensio sobre el tema.

Comunicacié: Transferéncia de coneixement a la comunitat de dones, a les persones
gestants, i a la societat en general.
» Es donara a coneixer I'estudi i els resultats més rellevants a través de les xarxes
socials i mitjans de comunicacié (pel public general).
= Publicaci6 a la web del grup, per donar a coneixer el desenvolupament de I'estudi i els

resultats.
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Efectes no desitjats

No s’esperen efectes no desitjats.
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Possibles limitacions

L’estudi preveu diverses limitacions en la recollida de dades. La metodologia de seguiment pot
resultar complicada, la qual cosa podria provocar la pérdua de participants que no vulguin o no
puguin contestar tots els questionaris. Aixo impediria conéixer 'adheréncia als LARCs
d’aquestes participants. Tot i aixi, s’ha previst aquesta limitacio i es proposen les seglents
mesures per reduir-la:

En primer lloc, la plataforma Data GHenderS esta dissenyada per enviar recordatoris a les
persones que no responen el questionari inicial. Aquests recordatoris serviran per avisar les
participants que tenen un questionari pendent. Si, malgrat els recordatoris, no responen, no se
n’enviaran més i el cas es considerara abandonat, ja que es pren la manca de resposta com
una retirada de la participacié en I'estudi.

A més, per contrarestar aquesta limitacié de manera més efectiva, es preveu recollir una
mostra de participants més gran que la calculada inicialment. Aixi, si amb el pas del temps es
perden participants, en finalitzar I'estudi es disposara d’una mostra igual o superior a la

desitjada.

Mitjans disponibles per a la realitzacio del projecte

El lloc on es realitzara la captacio dels participants seran les consultes dels professionals que
formin part d’aquest estudi.

A més, s'utilitzara el seglient material d'oficina: paper, fotocopies, arxivadors, grapadora, clips.
D'altra banda, es faran servir recursos electronics com a ordinador portatil i de sobretaula,
impressores i programes informatics o programari per a crear bases de dades, analitzar-los i

interpretar els resultats.

Recursos Humans

L'equip investigador esta format pels investigadors principals: Pablo Rodriguez Coll que sera el
responsable del projecte i coordinara els diferents aspectes de la recerca i els investigadors
col-laboradors: llevadores de I'ASSIR Dreta que participaran en l'estudi recollint mostra,

elaborant la base de dades i redactant I'article posterior.

Memoria economica i justificacié de I'ajuda sol-licitada (si s’escau)
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Pressupost sol-licitat (si s’escau)

Annexos. Incloure tota la informacié complementaria que ajudi a la valoracié del
projecte:

Full d’Informacié al/a la pacient/participant i consentiment informat.
Consentiment informat de mostres biologiques.

Consentiment informat de cessié d’imatge.

Full de recollida de dades (si s’escau), indicant data i nimero de versio.
Protocol de gestié de mostres biologiques o genétiques (si s’escau).

Annex 1: Questionaris

Questionari 1. Motivacions d’us dels metodes LARC

1. Métode anticonceptiu LARC seleccionat

(Resposta unica)

1 DIU de coure
[ Implant subdérmic

2. Motius per iniciar I’is d’un métode LARC

(Pot marcar més d’una resposta)

1 Comoditat

U] Facilitat d’as

] Major eficacia per prevenir 'embaras

[ Per seguretat, no perjudica la salut

O Es el métode que genera menys efectes secundaris
[ Per por als efectes de les hormones

L1 Ajuda a regular la menstruacio

[ Pot retirar-lo si vol tenir fills

[ Per indicacié o recomanacié médica
[ Per la facilitat d’accés
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1 Perque esta cobert pel servei public

L1 Perque té una relacio estable

[ Perque té relacions esporadiques

] Perqué no té parella estable

I Proteccié davant infeccions de transmissié sexual
] Perqué no necessita prescripcié médica

U] Altres (especificar):

3. Presa de decisio

3.1. Va prendre la decisié d’utilitzar aquest métode anticonceptiu conjuntament amb algu?

O Si
] No

3.2. En cas afirmatiu, amb qui?

(Pot marcar més d’una resposta)

[ Parella

1 Familiars

1 Amistats

L1 Personal sanitari
L1 Altres (especificar):

4. Historial d’us d’anticonceptius

4.1. Ha utilitzat meétodes anticonceptius préviament?

(Resposta unica)

O Si
] No

4.2. En cas afirmatiu, quins métodes anticonceptius ha utilitzat anteriorment?

(Pot marcar més d’'una resposta)

[ Preservatiu

1 Anticonceptius orals (pindoles)

L1 Anell vaginal

[1 Pegat anticonceptiu

[ Anticonceptiu injectable

U] Dispositiu intrauteri hormonal (DIU hormonal)
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[ Dispositiu intrauteri sense hormones (DIU de coure)

1 Implant subdérmic

[1 Métodes de barrera (preservatiu, diafragma, caputxo cervical, esponja vaginal)
[J Métodes naturals:

Ogino-Knaus (calendari)

Billings (moc cervical)

Simptotérmic

O O O O

Temperatura basal
o MELA
] Coit interromput (marxa enrere)

5. Grau d’informacio sobre els métodes LARC

5.1. Quin grau de coneixement té sobre els seglients aspectes dels métodes
LARC?

(Escala Likert de I'1 al 10, on 1 = gens i 10 = molt)

[ Efectes secundaris

[ Procediment d’'implantacié
[] Durada de I'efectivitat

1 Procediment de retirada

5.2. Qui li ha proporcionat informacié sobre els métodes LARC?

(Pot marcar més d’una resposta)

L1 Personal sanitari
L1 Amistats / familiars
] Internet

L1 Altres (especificar):

5.3. Coneix I’eina de presa de decisions compartides?

(Resposta unica)

O Si
] No
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5.4. Valori el grau d’informacioé rebuda sobre el métode LARC just abans
d’escollir-lo:

(Escala Likert de I'1 al 5)

0102030405

5.5. Valori el seu grau actual de coneixement sobre el métode anticonceptiu
escollit:

(Escala Likert de I'1 al 5)

0102030405

6. Experiéncia amb la implantacié del metode LARC

6.1. Com qualificaria el grau de dolor durant la implantacié del métode
anticonceptiu?

(Escala Likert de I'1 al 5, on 1 = cap dolor i 5 = molt dolor)

0102030405

6.2. Quin nivell de satisfaccié té amb el procés d’implantacié del métode
anticonceptiu?

(Escala Likert de I'1 al 5, on 1 = gens satisfactori i 5 = molt satisfactori)

0102030405

7. Variables demografiques i antecedents obstétrics

7.1. Edat

(Indicar en anys):
7.2. Té fills/les?
(Resposta unica)
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O Si
] No

7.3. En cas afirmatiu, quants fills/es té?

(Indicar nombre):

7.4. Ha tingut alguna Interrupcioé Voluntaria de ’Embaras (IVE)?

(Resposta unica)

O Si
0 No

7.4.1. En cas afirmatiu, ha tingut més d’una IVE?

(Resposta unica)

O Si
] No

Qiuestionari 2. Dades inicials (col-laborador/a)

1. index de Massa Corporal (IMC)

(Indicar valor):

2. Lloc de naixement

(Indicar pais):

3. En cas de no haver nascut a Espanya, temps de residéncia a Espanya

(Indicar en anys):
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4. Paritat

(Indicar nombre de parts):

5. Tipus de part anterior

(Pot marcar més d’una resposta)

1 Part vaginal eutocic (normal)

U] Part instrumental (forceps, espatules o ventosa/vacuum)
U] Part per cesaria urgent

[ Part per cesaria programada

6. Accedeix al dispositiu a través del Pla de millora de I'accessibilitat als métodes

LARC?

(Resposta unica)

O Si
] No

Questionari 3. Seguiment del méetode anticonceptiu LARC

0. Actualment, continua utilitzant el métode anticonceptiu reversible de llarga
durada (LARC)?

(Resposta unica)

O Si
] No

Nota: En cas de resposta afirmativa, continuar amb el quiestionari.
En cas de resposta negativa, finalitzar el questionari.

1. Satisfaccié amb el métode anticonceptiu

1.1. Nivell de satisfaccié general amb el métode anticonceptiu

(Escala Likert)
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L1 Molt insatisfeta
L1 Insatisfeta

1 Neutral

[] Satisfeta

[ Molt satisfeta

1.2. Grau de satisfaccio pel que fa a la comoditat d’us del métode

(Escala Likert)

] Molt insatisfeta
] Insatisfeta

] Neutral

[] Satisfeta

] Molt satisfeta

1.3. Grau de satisfaccio pel que fa a I’eficacia del métode anticonceptiu

(Escala Likert)

L1 Molt insatisfeta
L] Insatisfeta

[ Neutral

[] Satisfeta

[ Molt satisfeta

1.4. El métode anticonceptiu ha complert les seves expectatives inicials?

(Resposta unica)

O Si
] No

1.5. Probabilitat de recomanar aquest métode anticonceptiu a altres persones

(Escala Likert)

1 Molt probable
1 Probable

1 Neutral

L1 Improbable

] Molt improbable
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2. Patr6 de sagnat

2.1. Ha notat canvis en el patré de sagnat des que utilitza el métode anticonceptiu
LARC?

(Resposta unica)

O Si
J No

2.2. En cas afirmatiu, quin tipus de canvi ha experimentat en el patré de sagnat?

(Pot marcar més d’una resposta)
(S’afegira una breu explicacié de cada categoria en el qiiestionari final)

L1 Amenorrea (abséncia de menstruacio)
L] Sagnat infrequent

[1 Sagnat freqlient

[1 Sagnat perllongat

2.3. En cas afirmatiu, quin és el seu grau de satisfacci6 amb aquests canvis en el
patré de sagnat?

(Escala Likert)

[ Molt insatisfeta
O] Insatisfeta

] Neutral

[] Satisfeta

] Molt satisfeta

2.4. En cas afirmatiu, quin impacte han tingut aquests canvis en el sagnat sobre
la seva qualitat de vida?

(Escala Likert de I'1 al 5, on 1 = cap impacte i 5 = impacte molt alt)

0102030405
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3. Efectes secundaris experimentats

3.1. Ha experimentat efectes secundaris des que utilitza el métode anticonceptiu
LARC?

(Resposta unica)

O Si
J No

3.2. En cas afirmatiu, quin tipus d’efectes secundaris ha experimentat?

(Pot marcar més d’una resposta)

L] Sagnat irregular
(] Dolor abdominal
[J Augment de pes
L] Canvis d’humor
L1 Acne

1 Mal de cap

1 Amenorrea (abséncia de menstruacio)
1 Nausees

L] Altres (especificar):

3.3. Com valoraria la gravetat dels efectes secundaris experimentats?
(Resposta unica)

1 Molt greus
1 Greus

1 Moderats
I Lleus

1 Cap

3.4. En cas d’haver experimentat efectes secundaris, s’ha sentit acompanyada o
recolzada durant aquest periode?

(Resposta unica)

O Si
] No
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3.4.1. En cas afirmatiu, per part de qui s’ha sentit acompanyada o recolzada?

(Pot marcar més d’una resposta)

L1 Parella

] Familiars

] Amistats

[ Personal sanitari
L] Altres (especificar):

4. Impacte de I'is del métode anticonceptiu

19. Duranie la regla nols gue tengs menos vitalidad

0 a ] a 0

5. Seguiment per part del personal sanitari

5.1. Frequéncia de consultes médiques des que utilitza el métode anticonceptiu
LARC

(Resposta unica)

LI Mai

1 Una vegada

[1 Dues vegades

[ Tres vegades

LI Quatre o més vegades

5.2. En cas que hagi realitzat consultes, quin ha estat el motiu principal de les
consultes meédiques relacionades amb el métode?

(Pot marcar més d’una resposta)

[ Revisio rutinaria
1 Problemes o efectes secundaris
1 Canvi de métode anticonceptiu
[1 Assessorament

L1 Altres (especificar):
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6. Adaptacio al métode anticonceptiu

6.1. Quant de temps va trigar a adaptar-se al métode anticonceptiu?

(Resposta unica)

1 Menys d’una setmana

[ Entre una i dues setmanes
I Un mes

1 Més d’'un mes

[ Encara no m’hi he adaptat

6.2. Ha considerat abandonar el métode anticonceptiu en algun moment?

(Resposta unica)

O Si
] No

6.3. En cas afirmatiu, quina va ser la principal raé per considerar abandonar el
meétode?

(Resposta oberta)

6.4. Com de segura se sent utilitzant aquest métode anticonceptiu?

(Escala Likert)

] Molt segura
[ Segura

] Neutral

[ Insegura

1 Molt insegura

7. Preferéncies futures
7.1. Probabilitat de continuar utilitzant aquest métode anticonceptiu en el futur

(Escala Likert)
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1 Molt probable
1 Probable

1 Neutral

] Improbable

1 Molt improbable

7. Preferencies futures

7.1. Probabilitat de continuar utilitzant aquest métode anticonceptiu en el futur

(Escala Likert)

1 Molt probable
1 Probable

1 Neutral

] Improbable

1 Molt improbable

7.2. En cas de decidir canviar de métode anticonceptiu, quina seria la seva
preferéencia?

(Resposta unica)

L Un altre métode LARC (especificar):
[] Metodes de barrera

] Metodes hormonals no LARC

L] Metodes naturals

1 Cap metode anticonceptiu

L1 Altres (especificar):

7.3. Quines caracteristiques busca en un métode anticonceptiu ideal?

(Pot marcar més d’una resposta)

[] Alta eficacia
[ Pocs efectes secundaris

U] Facilitat d’us

] Baix cost

] Que no interfereixi amb la vida sexual
L1 Altres (especificar):
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Questionari 4. Motius d’abandonament del metode
anticonceptiu LARC

0. Actualment, continua utilitzant el métode anticonceptiu reversible de llarga
durada (LARC)?

(Resposta unica)

O Si
] No

Nota: Aquest questionari esta dirigit a les persones que ja no utilitzen el metode LARC.

1. Durant quant de temps ha utilitzat el métode anticonceptiu LARC?
(Resposta unica)

1 Menys de 3 mesos

U] Entre 3 i 6 mesos

L] Més de 6 mesos i fins a 1 any
1 Entre 1i 2 anys

1 Més de 2 anys

1.1. Mes d’extraccioé del dispositiu

(Indicar mes i any):

2. Quin ha estat el motiu principal per deixar d’utilitzar el métode anticonceptiu
LARC?

(Pot marcar més d’una resposta)

[ Desig de quedar-se embarassada
[ Efectes secundaris (especificar):
[ Problemes de salut (especificar):
1 Recomanacio medica

U] Insatisfaccié amb el metode

1 Canvi a un altre métode anticonceptiu
1 Preferéncia personal

L] Altres (especificar):
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2.1. En cas que el motiu estigui relacionat amb efectes secundaris, quin tipus
d’efectes ha experimentat?

(Pot marcar més d’una resposta)

[ Sagnat irregular
[ Dolor abdominal
0 Augment de pes
(] Canvis d’humor
] Acne

1 Mal de cap

L] Amenorrea (abséncia de menstruacio)
L] Nausees

L1 Altres (especificar):

2.1.1. Com valoraria la gravetat dels efectes secundaris experimentats?
(Resposta unica)

L1 Molt greus
] Greus

1 Moderats
I Lleus

2.1.2. En cas d’haver experimentat efectes secundaris, s’ha sentit acompanyada
o recolzada durant aquest periode?

(Resposta unica)

O Si
] No

2.1.3. En cas afirmatiu, per part de qui s’ha sentit acompanyada o recolzada?

(Pot marcar més d’'una resposta)

[ Parella

] Familiars

L1 Amistats

L1 Personal sanitari
1 Altres (especificar):
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2.2. En cas de canvi a un altre métode anticonceptiu, quin métode utilitza
actualment?

(Resposta unica)

1 Un altre métode LARC (especificar):
1 Métodes de barrera

1 Métodes hormonals no LARC

1 Métodes naturals
L] Altres (especificar):

3. Presa de decisio en ’'abandonament del métode

3.1. Ha pres la decisié d’abandonar aquest méetode anticonceptiu conjuntament
amb algu?

(Resposta unica)

O Si
] No

3.2. En cas afirmatiu, amb qui va prendre la decisio?

(Pot marcar més d’una resposta)

L1 Parella

L] Familiars

] Amistats

[ Personal sanitari
L1 Altres (especificar):

4. Satisfaccié amb el métode anticonceptiu abandonat

4.1. Grau de satisfaccié general amb el métode anticonceptiu

(Escala Likert)

[ Molt insatisfeta
O] Insatisfeta

] Neutral

[] Satisfeta

] Molt satisfeta
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4.2. Grau de satisfaccio pel que fa a la comoditat d’us del métode

(Escala Likert)

L1 Molt insatisfeta
L1 Insatisfeta

[ Neutral

[] Satisfeta

[ Molt satisfeta

4.3. Grau de satisfaccio pel que fa a I’eficacia del métode anticonceptiu

(Escala Likert)

] Molt insatisfeta
] Insatisfeta

] Neutral

[] Satisfeta

] Molt satisfeta

4.4. El métode anticonceptiu va complir les seves expectatives inicials?

(Resposta unica)

O Si
] No

4.5. Probabilitat de recomanar aquest métode anticonceptiu a altres persones

(Escala Likert)

1 Molt probable
1 Probable

I Neutral

] Improbable

1 Molt improbable

5. Patré de sagnat durant I’us del méetode

5.1. Li va canviar el patré de sagnat mentre utilitzava el métode anticonceptiu?

(Resposta unica)
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O Si
] No

5.2. En cas afirmatiu, quin tipus de canvi va experimentar en el patré de sagnat?

(Pot marcar més d’una resposta)
(S’afegira una breu explicacio de cada categoria en el qliestionari final)

L1 Amenorrea (abséncia de menstruacio)
[J Sagnat infrequent

1 Sagnat freqlient

L] Sagnat perllongat

5.3. En cas afirmatiu, quin era el seu grau de satisfaccié amb aquests canvis en
el patré de sagnat?

(Escala Likert)

L1 Molt insatisfeta
] Insatisfeta

[ Neutral

[ Satisfeta

] Molt satisfeta

5.4. En cas afirmatiu, quin impacte van tenir aquests canvis en el sagnat sobre la
seva qualitat de vida?

(Escala Likert de I'1 al 5, on 1 = cap impacte i 5 = impacte molt elevat)

0102030405

6. Efectes després d’abandonar el metode anticonceptiu

6.1. Com valoraria el seu cicle menstrual després de deixar el métode
anticonceptiu?

(Resposta unica)

1 Ha empitjorat molt
1 Ha empitjorat
1 S’ha mantingut igual
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] Ha millorat
] Ha millorat molt

6.2. Com valoraria el seu estat d’anim general després de deixar el méetode
anticonceptiu?

(Resposta unica)

1 Ha empitjorat molt
1 Ha empitjorat

[ S’ha mantingut igual
[ Ha millorat

[J Ha millorat molt

6.3. Com valoraria la seva salut fisica general després de deixar el métode
anticonceptiu?

(Resposta unica)

1 Ha empitjorat molt
] Ha empitjorat

1 S’ha mantingut igual
1 Ha millorat

1 Ha millorat molt

6.4. Com valoraria la seva vivéncia sexual després de deixar el métode
anticonceptiu?

(Resposta unica)

1 Ha empitjorat molt
] Ha empitjorat

[J S’ha mantingut igual
[J Ha millorat

(] Ha millorat molt

6.5. Com valoraria la seva salut general després de deixar el métode
anticonceptiu?

(Resposta unica)

1 Ha empitjorat molt
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1 Ha empitjorat

1 S’ha mantingut igual
1 Ha millorat

[J Ha millorat molt

Annex 2: Full informatiu

Titol de I'estudi

Avaluacié del Pla de millora de I’accés als métodes anticonceptius de llarga
durada: adheréncia i motivacions d’abandonament dels LARCs

Investigadors principals

Pablo Rodriguez Coll
Investigadors col-laboradors
Llevadores de I’ASSIR Dreta

Per a més informacio

Telefon:
Correu electronic: prodriguezc.ben.ics@gencat.cat

Presentacio de I’estudi

El present projecte sorgeix del grup de recerca Global Health, Gender and Society (GHenderS) de
la Universitat Ramon Llull (URL). Mitjangant aquest document, li sol-licitem la seva participacio en
I'estudi.
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La seva participacié és totalment voluntaria. No esta obligada a participar-hi i pot retirar-se en
qualsevol moment, sense necessitat de donar explicacions i sense que aixo tingui cap repercussio
en l'atencié sanitaria que rebi.

Per tal que pugui decidir lliurement la seva participacid, és necessari que disposi de la informacio
basica sobre I'estudi abans de signar el consentiment informat. Li recomanem que llegeixi
detingudament la informacio seguent.

Si té qualsevol dubte, pot consultar-lo abans de signar el document amb:

e linvestigador/a principal del projecte, personalment, per teléfon o per correu electronic, o
e lainvestigadora de I'equip que li faciliti aquest document.

En qué consisteix el projecte?

Aquest és un estudi observacional longitudinal de cohort prospectiu, que té com a objectiu principal
identificar el grau d’adheréncia als métodes anticonceptius reversibles de llarga durada (LARC),
concretament el DIU de coure i 'implant subdérmic, en dones, homes trans i persones no binaries
que accedeixen a aquests dispositius a través del Pla de millora de I'accés als métodes
anticonceptius de llarga durada del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.

Objectius especifics

¢ Identificar els motius pels quals les persones inicien I'is dels métodes anticonceptius de
llarga durada.
¢ Identificar els motius pels quals abandonen aquests métodes anticonceptius.
¢ Analitzar la relaci6 entre el grau d’adheréncia i diverses variables, com ara:
o la motivacio per iniciar I'is del métode,
la motivacié per abandonar-lo,
el tipus de métode anticonceptiu de llarga durada utilitzat,
el grau d’informacio rebuda,
els efectes secundaris experimentats, i

O O O O O

el grau de satisfaccio amb el métode.

Per dur a terme aquest estudi, es recollira informacié d’aproximadament 375 dones, homes trans i
persones no binaries que tenen accés als métodes anticonceptius LARC mitjangant aquest Pla.

Criteris d’inclusio
Podran participar en I'estudi les persones que compleixin tots els criteris seglents:

o Dones, homes trans i persones no binaries que utilitzin un métode anticonceptiu reversible
de llarga durada (DIU de coure o implant subdérmic), finangat publicament a través del Pla
de millora de l'accés als métodes anticonceptius de llarga durada del Departament de Salut
de la Generalitat de Catalunya.
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e Persones majors d’edat.

e Amb capacitat per respondre questionaris en catala o castella.

e Amb capacitat per respondre de manera autdbnoma els questionaris.
¢ Que acceptin participar en I'estudi i signar el consentiment informat.

Criteris d’exclusio

No podran participar en I'estudi:

o Dones, homes trans i persones no binaries que utilitzin un métode anticonceptiu reversible
de llarga durada (DIU de coure o implant subdérmic) finangat publicament a través del Pla,
perd que no tinguin accés a internet o no en vulguin fer Us, ja que aixo impossibilita el
seguiment previst en I'estudi.

Queé implica participar en aquest estudi?

La participacio en aquest estudi implica 'emplenament de entre 2 i 5 qliestionaris, segons la
situacié de cada participant.
Tots els questionaris tenen una durada aproximada de 5 minuts.

Totes les participants hauran de respondre un primer questionari en el moment en qué prenen la
decisioé de col-locar-se el dispositiu anticonceptiu. Aquest quiestionari recull informacioé sobre:

e |es motivacions d’us del métode, i
e el grau d’informacio rebut sobre el métode anticonceptiu.

La persona col-laboradora introduira a la plataforma DataGHenderS (on es gestionen les
enquestes) el correu electronic facilitat per la participant. Aquest correu queda encriptat dins la
plataforma i no és recuperable pels investigadors.

Un cop finalitzat el primer qliestionari, s’inicia la fase de seguiment. La participant rebra,
trimestralment i durant un any (és a dir, 4 vegades), un correu electronic amb un qlestionari per
coneixer com esta sent la seva experiéncia amb el métode anticonceptiu.

En cas que la participant abandoni el metode, el qliestionari es focalitzara en els motius de
'abandonament. Un cop emplenat aquest questionari, la participant no rebra més enquestes, ja que
la seva participacio en I'estudi haura finalitzat.

La no participacio en aquest estudi no modifica en cap cas la practica clinica habitual. No s’espera
que la participacié comporti cap risc per a les participants.
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Quins beneficis s’espera obtenir amb la investigaci6?

Es possible que la participacié en aquest estudi no comporti un benefici directe per a la persona
participant. No obstant aix0, el coneixement del grau d’adheréncia als métodes anticonceptius de
llarga durada i dels motius d’abandonament permetra:

¢ identificar possibles dificultats,
e detectar arees de millora, i

e contribuir a 'optimitzacié de les politiques publiques i de I'atencié sanitaria en salut sexual i

reproductiva.
Possibilitat de retirada i conseqliéncies

La participacio en aquest estudi és totalment voluntaria. La persona participant pot retirar-se de
I'estudi en qualsevol moment, sense necessitat de donar explicacions.

La retirada no tindra cap conseqiéncia negativa ni afectara en cap cas 'atencio sanitaria o el
seguiment clinic que rebi dins del sistema de salut.

Possibilitat de retirada del projecte i consequiéncies

Vosté pot retirar-se del projecte en qualsevol moment signant la revocacio del consentiment
informat que s’inclou al final d’aquest document.

La seva retirada no tindra cap consequéncia negativa per a vosté i sera acceptada sense cap
reserva per part de I'equip investigador.

La no participacio o la retirada de I'estudi no modificara en cap cas la practica clinica habitual ni
I'atencié sanitaria que rebi.

Finangcament i gratuitat de la participacié

Aquest estudi no compta actualment amb cap mena de finangament.

La participacio en I'estudi és totalment gratuita i no comporta cap cost per a les persones
participants.

Previsié de I’'us posterior dels resultats

Els resultats d’aquest estudi s'utilitzaran exclusivament amb finalitats de:

e docéncia,
e recerca, i
e publicacio cientifica.

Les persones participants podran coneixer els resultats globals de I'estudi mitjangant:
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e la pagina web del grup de recerca GHenderS
(https://ghenders.eu/index.php/proyectos/), o bé
e contactant amb el seu centre sanitari.

En cap cas es publicaran resultats individuals ni dades que permetin identificar les persones
participants.

Compromis de confidencialitat i proteccio de dades personals

S'han adoptat totes les mesures técniques i organitzatives necessaries per garantir la
confidencialitat, la seguretat i la proteccio de les dades personals de les persones participants,
d'acord amb el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de
2016 (RGPD), i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i
garantia dels drets digitals (LOPDGDD).

A cada participant se li assignara un codi unic d'estudi. Els questionaris no inclouran dades
identificatives directes i totes les dades recollides seran tractades de forma codificada, de manera
que la identificacio directa de les persones participants no sera possible a partir de la base de
dades de recerca.

La correspondéncia entre la identitat de la participant i el codi d'estudi sera custodiada pels
professionals assistencials autoritzats dels centres participants, amb accés restringit i sota les
mesures de seguretat pertinents. Aquesta informacié unicament podra ser utilitzada quan sigui
necessari per al seguiment de I'estudi, per a I'exercici dels drets en matéria de proteccio de dades o
per donar compliment a les obligacions legals i de farmacovigilancia aplicables.

L'equip investigador treballara exclusivament amb dades codificades i no tindra accés a dades
identificatives directes de les participants, excepte en aquells suposits previstos per la normativa
vigent i degudament autoritzats.

Els resultats de I'estudi podran ser utilitzats amb finalitats de recerca, docéncia i publicacio
cientifica. En tots els casos, els resultats es presentaran de forma agregada i no permetran la
identificacio directa ni indirecta de cap participant.

Les dades obtingudes no s'utilitzaran per a finalitats diferents de les descrites en aquest estudi
sense disposar de la base juridica o 'autoritzacio corresponent.

Les dades de I'estudi s'emmagatzemaran a la plataforma DataGHenderS, estructurada per
projectes i protegida mitjangant mecanismes de control d'accés basats en usuari i contrasenya. Els
registres de recerca no contindran dades identificatives directes de les participants.

Les dades personals i la documentacié essencial de I'estudi es conservaran durant els terminis
establerts per la normativa aplicable als estudis observacionals amb medicaments. Un cop finalitzat
el periode legal de conservacio, les dades seran eliminades de manera segura, d'acord amb els
procediments establerts i la normativa vigent en matéria de proteccié de dades.
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Responsabilitat del tractament de dades i drets de les persones participants

L'Institut Catala de la Salut (ICS) és el responsable del tractament de les dades personals recollides
en aquest estudi.

El tractament de les dades es realitzara en compliment del Reglament (UE) 2016/679 de el
Parlament Europeu i de Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccio de les persones
fisiques pel que fa a el tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades
(RGPD), i la Llei Organica 3/2018, de Proteccio de Dades i garantia dels drets digitals, i per aixo li
comuniquem que vosté podra exercir els seus drets d’accés, rectificacio, supressio, oposicio,
limitacié del tractament i portabilitat de dades (LOPD-GDD), front el Responsable del Tractament
que es I'Institut Catala de la Salut, o contactant directament amb l'investigador principal del projecte
(Pablo Rodriguez Coll). Pot contactar amb el Delegat de Proteccié de Dades a través de
dpd@ticsalutsocial.cat

L’accés a la informacio personal de les persones participants quedara estrictament restringit al
personal sanitari implicat en I'estudi i als investigadors i investigadores de I'equip, que estaran
subjectes al deure de secret professional, inherent a la seva professid. Aquest accés només es
produira quan sigui necessari per verificar les dades i els procediments de I'estudi, i sempre
garantint la confidencialitat de la informacid, d’acord amb la legislacié vigent.

L’investigador/a principal i la persona responsable de la recol-leccio de les dades vetllaran pel
compliment de la normativa en materia de proteccioé de dades personals i drets digitals, garantint
I'exercici dels drets seglients:

e dret d’accés,

e dret de rectificacio,

e dret de supressi6 (cancel-lacid),

e dret d’oposiciod,

e dret a la limitacié del tractament de dades incorrectes, i

e dret a sol'licitar una copia de les dades o la seva portabilitat a tercers, en els termes
previstos legalment.

L’equip investigador resta a la seva disposicié per resoldre qualsevol dubte que li pugui sorgir en
relacié amb aquest estudi o amb el tractament de les seves dades personals.

Pot contactar amb I'investigador principal a través del correu electronic o del numero de teléfon que
li han estat facilitats en aquest document.
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Annex 3: Consentiment informat

Titol de I'estudi

Avaluacio6 del Pla de millora de ’accés als métodes anticonceptius de llarga durada:
adheréncia i motivacions d’abandonament dels LARCs

Investigadors principals
Pablo Rodriguez Coll
Investigadors col-laboradors
Llevadores de 'ASSIR Dreta

Jo,
(nom i cognoms), amb DNI , declaro que:
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e He llegit el full d’'informacié a la persona participant que se m’ha facilitat sobre aquest estudi.

e He pogut formular preguntes i aclarir tots els dubtes relacionats amb I'estudi.
e He rebut informaci6 suficient i entenedora sobre els objectius, el desenvolupament i les
implicacions de I'estudi.
e He parlat amb
(nom i cognoms de l'investigador/a).
e Comprenc que la meva participacio en I'estudi és totalment voluntaria.
e Comprenc que puc retirar-me de I'estudi en qualsevol moment:
o quan ho desitgi,
o sense necessitat de donar explicacions, i

o sense que aixd repercuteixi en I'atencio sanitaria que rebi.

D’acord amb el que estableix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de
27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccio de dades personals (RGPD), i la Llei organica 3/2018, de 5
de desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels drets digitals, declaro haver estat
degudament informat/da sobre:

e els meus drets en matéria de proteccio de dades,
¢ lafinalitat de la recollida de les meves dades personals, i
e els destinataris de la informacio.

Per tot aixo, presto lliurement el meu consentiment per participar en aquest estudi.

Nom i cognoms de la persona participant:

Signatura:

Data: / /

Nom i cognoms de l'investigador/a:

Signatura:

Data: / /
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Annex 4: Revocacio del Consentiment informat

Jo,
(nom i cognoms de la persona participant),

revoco el consentiment informat prestat en data / / per participar en el projecte
de recerca titulat:

Avaluacio del Pla de millora de I'accés als métodes anticonceptius de llarga durada: adheréncia i
motivacions d’abandonament dels LARCs.

Aquesta revocaci6 es realitza de manera lliure i voluntaria, sense que comporti cap consequiéncia
negativa ni afecti en cap cas I'atencid sanitaria que rebi.

A Barcelona, a de de 20

Nom i cognoms de la persona participant:
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Signatura:

Nom i cognoms de l'investigador/a principal i/o col-laboradors:

Signatura:
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