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Alternatives a la
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tractament de |la sifilis
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Qul som

= Unitat d'infeccions de transmissio sexual

o Coordinacio: Susana Munoz

= Grup de recerca malalties tropicals desateses | malalties de
transmissio sexual

o Investigador principal: Oriol Mitja

'# Germans Trias i Pujol ®® Fundacio
Hospital ® Lluita contrales https://curetrep.org/

Institut Catala de la Salut Infeccions




Incidenciade sifilis a Espanyail Catalunya

Numero de casos y tasas por 100.000 hab. Espaﬁar 1995-2022 Figura 9. Incidencia de sifilis por Comunidad Auténoma, 2022
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o Casos e— Tasa por 100.000

En 2022 se notificaron 8.141 casos de sifilis
(tasa: 17,10 por 100.000 habitantes).

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL EN ESPANA, 2022
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US syphilis cases are rising, and STD clinics
warn they’re struggling to find crucial
antibiotic

By Jacqueline Howard, CNN
@ 4 minute read - Published 4:17 PM EDT, Tue October 3, 2023

https://edition.cnn.com/2023/10/03/health/syphilis-bicillin-std-clinics/index.html
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Why syphilis is rising around the
world

By Krupa Padhy Sth July 2023

https://www.bbc.com/future/article/2023070
6-the-troubling-rise-in-congenital-syphilis

Mississippi sees 900% rise in number of
infants born with congenital syphilis

Medical professionals attribute the increasing cases of disease to
inadequate prenatal healthcare and understaffed workforce

O A baby with Congenital pemphigus syphiliticus. Photograph: BMJ

Mississippi has registered an alarming rise in the number of infants being
treated for congenital syphilis.

Maya Yang
Sun 12 Feb 2023 19.17 CET

htt ps://www .theguardian.c om/us- news/202 3/f eb/ 12/mississippi-
alarming-rise-newborns-syphilis




Limitacions del tractament de |la sifilis

= No hi havacuna

= La penicillina és eficac, pero teé limitacions
o Allergia (10%)
- 2a linia doxiciclina / ceftriaxona, perd no per embarassades
= Baixa penetracio a SNC (40% casos pot afectar a SNC)
o Desabastimentmundial, necessitat d'injeccio

= E| 2019 vam comencar un projecte per trobar alternatives a la
penicillina: el Trep-AB



European
Research
Council

Projecte Trep-AB Yy, ’

= Fons europeus
= Collaboracido amb la U. de Washington
= Objectiu global: identificar tractaments orals alternatius a la penicillina

= Metodologia:
1. Cultiu cellular per identificar farmacs
2.Model animal, avaluem la curacio d'ulceres en conills

3. Estudis en humans en Sifilis (Europa) | Pian (Papua Nova Guinea)



1.

biotic al lu: LI lid Trep-AB erc
Antipblotic alternatiu: Linezoli ‘,’,‘,‘

Research
Council

= Antibiotic indicat per la pneumonia i certes infeccions de la pell o teixit
subcutani.

Oral 1 amb bona penetracido a SNC

S'ha trobat eficac contra Treponemaen estudis in vitro i en animals.]

En humans

o Estudis actiu en sifilis(Treponema pallidum) a
Barcelona/Madrid/Londres.

- Estudi actiu en pianinfantil (Treponema pertenue) a
Papua Nova Guinea.

Haynes AM, et al Efficacy of linezolid on Treponema pallidum, the syphilis agent: A preclinical study. EBioMedicine. 2021 Mar.

European
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Assaig clinic Trep-AB

«Adult
. «Sifilis primaria,
Disseny: secundaria o latent
Multicéntric precot
Aleatoritzat (1:1), obert N=165

Centres participants

Hospital Germans Trias i Pujol, Badalona
Drassanes-Vall d'Hebron, Barcelona

Hospital Clinic, Barcelona

BCN-Checkpoint, Barcelona

Hospital 12 de octubre, Madrid (inici Gener 2024)
MortimerMarketCentre, London(inici Gener 2024)

Linezolid Oral
600mg / 12h x 10 dies

Penicil:lina intramuscular
Una injeccio de 2.4 MIU

Centres que participaran
= 4 centres mésa Londres

= Centres reclutadors de
primaria

NUumero de pacients:
o 49 (febrer 2024)



Principals criteris de seleccié/

/ Criteris inclusi®

« Adult > 18 anys

. Sifilisprimaria, secundariao
latent precoc

Anticoncepcio

.

~

Criteris d'exclusio

~

 Al-lergia a la penicil-lina
« Simptomes de neurosifilis

« Antibioticamb activitat contra la
sifilis(Cefalosporines, penicil-lina,
doxiciclina)durant la setmana anterior |
posterior del inicl.

Medicacio que pot interaccionar amb

linezolid, per exemple: antidepressius,
mirtazapina,

paroxetina (compartirem el llistat)

\-\Em baras/Lactancia J

14




ldees preliminars ( Analisis dels35 primers participants )

Linezolid 600mg/12h/10 dies.
= Primaries

Tots elscasosassoleixencuracioclinicaen< 2 setmanes.

No recaigudes.

= Secundaries
70 %Curacioclinicaen< 2 setmanes(100% en< 6 setmanes).

No recaigudes
90% Curacioserologica(dos dilucions) a la 1eravisitade control dels3 mesos.

= Sjfilislatent precoc

>50% curacioserologicaal primer control dels3 mesos(similar a la PGB)
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Derivacio de casos

Si veieu...

Sospita de sifilisprecog¢ primaria,
secundaria, latentprecoc:

- Xancre/ ulcera genitals.
Rash / condilomes plans/ lesions
- en mucosa anogenital/bucal

Acceptacio de derivacié per part del pacient

Versid 1.0, 20 de febrer de 2024

FULL DINFORMACIO AL PACIENT PREVI A LA DERIVACIO

Se'l convida a participar voluntariament en un estudi clinic sobre la sifilis, que es titula:
Antibiotics alternatius orals neurcpenetrants per pacients amb sifilis.

Aguest assaig clinic esta aprovat amb data 26 de marg del 2021 pel Comité Etic de I'Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol i sera realitzat per I'equip de Malalties negligides i Malalties
de transmissid sexual del mateix Hospital, i amb col-laboracié amb els equips del Centre
Drassanes (Hospital Vall Hebron) | del Centre BCN-Checkpoint (Hospital Universitari Germans
Trias i Pujol).

El promotor de l'estudi €s la Fundacio Lluvita contra les Infeccions, ubicada a |'Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol.

Quin és I'objectiu d'aquest estudi i quins criteris ha de complir per participar?

Aquest estudi va dirigit a persones a qui se'ls ha diagnesticiat una sifilis precog, i 'objectiv és
demostrar que aquesta @s pot curar amb el farmac oral linezolid. El tractament habitual per la
P H asl isili imiactad s 3 £ - T 1 Lizaais. i i34

BCN-Checkpoint

C/ del Comte Borrell, 164-'166, L'Eixample Barcelona

Serologies negatives en menys

d'un any 1 RPR actual igual o
>1/4)

De dilluns a divendres -de 7:30 a 20:30h

Visitaprogramada amb cita (programacio el
mateix dia o el dia seglent) .

Trucar al933 18 20 56
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Retorn

= Mail per consultes: amendoza@lluita.org,
smunoz@lluita.org)

= Rotacido a UITS (Certificada, puntuacio borsa)

= Reconeixement als referents que derivin (Certificat
com a collaborador de recerca, puntuacio borsa)

= Enviament dels papers publicats, inclusio als
agraiments

= Octavetes | posters explicant el Trep-AB pels
candidats

SAPS QUE ES LA SiFILIS?

Sabies que pot
afectar al sistema
nervios central?

&9 Fundacié
@ Lluita contra les E mﬂm Pt
Des de la Fundacid Lluita contra les Infeccions
m investiga m mi
d ifilis a s de l'estud
La sifilis la provoca un ba [
primordialment per le
1 400 dels cisos po
ma nervids central, sense

w,rr'.1;:|'.-;1rﬂulq:|lq:-gl.'|

que penetra millor al sistema nenvios central
dern ectudiarn la seva ofic
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AT A

AVALUACIO DE L’IMPACTE D’UNA INTERVENCIO
EDUCATIVA EN FORMA DE VIDEOJOC ONLINE
SOBRE SALUT SEXUAL | LA PREVENCIO, DIAGNOSTIC |
TRACTAMENT DE LES ITS.



AT A

L’objectiu d’aquest projecte es dissenyar,
elaborar i avaluar una intervencio
educativa en forma de JOC ONLINE |
dirigida a residents i professionals
d’atencio primaria, per a millorar la salut
sexual de les persones i la prevencio,
deteccio i tractament de les ITS.




AP 2

HIPOTESI DE TREBALL

e La intervencio educativa generara coneixements sobre educacio sexual,
acces a ’'atencio sanitaria i prevencio, diagnostic i tractament de les ITS.

o Contribuint a una millor atencio sanitaria i afavorint una major salut
sexual a nivell comunitari.




AP 2

OBJECTIU GENERAL

e Avaluar 'impacte d’una intervencio formativa en forma de videojoc online
destinada a millorar la salut sexual i la prevencio, deteccio i tractament de
les ITS en professionals d’Atencio Primaria.



=ATYE

OBJECTIUS ESPECIFICS

e Avaluar I'impacte de la intervencio en els coneixements sobre salut sexual
| reproductiva.

e Avaluar i detectar conductes i coneixements per a la prevencio de les
violencies masclistes i/o per identitat o orientacio sexual.

e Descriure els canvis en el maneig clinic mitjancant el qual s’ha arribat al
diagnostic d’ITS: realitzacio d’una anamnesi acurada, d’exploracio fisica
presencial, proves diagnostiques realitzades, diagnostics previs.



=ATYE

AVALUACIO DE L’IMPACTE A 3 NIVELLS

e REACCIO: avaluacio i satisfaccio
respecte la intervencio RESULTATS

e APRENENTATGE: canvis en els
coneixements despres de la intervencio

| als 3 mesos - APRENENTATGE
e COMPORTAMENT: canvis en I’aplicacio

dels coneixements adquirits a la -EACC@

practica clinica.

COMPORTAMENT




=ATYE

METODOLOGIA

e Es dissenyara, elaborara i avaluara una intervencio educativa en forma de
videojoc online dirigida a professionals d’atencio primaria.

e Disseny: Assaig clinic aleatoritzat amb estudi pre-post intervencio i
assignacio aleatoria a grups intervencio i control.



=ATYE

GRUPS INTERVENCIO

Faran la intervencio educativa durant ’'any 2024

Se’ls fara un test de coneixements abans de la intervencio que es
repetira després d’aguesta i passats 3 mesos.

A mes de preguntes per avaluar coneixements, hi haura una enguesta de
valoracio qualitativa als participants.

Recollida de dades clinigues d’ECAP/SISAP durant 6 mesos post-
intervencio



=ATYE

GRUPS CONTROL

e Se’ls fara un test de coneixements que es repetira passats 3 mesos
(mateixa seguencia temporal que grups intervencio).

e Faran laintervencio educativa un cop acabat I'estudi

e Recollida de dades cliniqgues d’ECAP/SISAP durant 6 mesos post-
intervencio




|
AMBIT I SUBJECTES D’ESTUDI

¢ Residents de Medicinailnfermeria Familiar i Comunitaria.

e Professionals de centres d’atencio primaria (CAP) de I'lnstitut Catala de la
Salut (ICS).



=ATYE

Variables que poden actuar com a confusores o
modificadores de I'efecte:

e Dades demografiques: Genere (Home / Dona / no binari); Orientacio
sexual (Hetero/ Homosexual/Bisexual/Assexual/no vull contestar); Edat;

o Categoria professional (MFIC, INF, MIR, EIR);

e Anys treballats a AP;

o Experiencia formativa en ITS;

e Experiencia formativa en sexualitat;

e EAP on treballa;
e Variables de ’'EAP: docent, urba/rural, n®° UBAs, MEDEA...




=ATYE

Variables depenents:
1.Reaccio: avaluacio de la satisfaccio respecte la intervencio

e QUestionari de satisfaccio

2. Aprenentatge: avaluacio de ’'augment de coneixements

e Test de coneixements: pre, postials 3 mesos

e Els qUestionaris seran anonims pero a cada participant se li assignara un

codi per poder comparar els resultats de les diferents enquestes del
mateix participant.



=ATYE

3. Avaluacio de canvis en ’aplicacio dels coneixements
adquirits a la practica clinica.

e S’avaluara durant 6 mesos I'impacte de la intervencio formativa estudiant
diferents variables referents a ’'abordatge clinic de les ITS:

o realitzacio de proves diagnostiques de laboratori.

o registre a ECAP de problemes de salut amb orientacio etiologica.

o N° d'enquestes epidemiologiques MDI enviades per cada EAP durant el periode
d'estudi

o prescripcio d’antibiotics: ceftriaxona, azitromicina, penicilina, doxiciclina,
guinolones, cefixima.




CONTACTE

Grup SEXIT: sexitcat@gmail.cat

Segueix el projecte a:

=ATYE







