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HEPABAND

Análisis de la variabilidad en la prescripción y la eficiencia de las 
estrategias de tratamiento de inicio en una cohorte de pacientesestrategias de tratamiento de inicio en una cohorte de pacientes 
naive en el tratamiento de la Hepatitis B Crónica 

I i d i i l R ó M illInvestigador principal: Ramón Morillo
Financiador: ayudas a la investigación SAFH 2008

Estudio: observacional, longitudinal, prospectivo y multicéntrico
Pacientes: VHB naive con inicio tratamiento durante los años 2008 y 2009

o Determinar el tipo y número de esquemas de tratamiento de inicio utilizados en HBC

Objetivo principal

o Determinar el tipo y número de esquemas de tratamiento de inicio utilizados en HBC

o Determinar el grado de efectividad y eficiencia de los distintos esquemas de 
tratamiento



HEPABAND

Objetivos Secundarios

o Identificar variables predictoras de la variabilidad

o Analizar si se corresponde con las indicaciones y condiciones de uso autorizadas 
y si sus características son comparables a las de las recomendaciones de 
tratamiento de las guías de práctica clínica Estimar la magnitud de lastratamiento de las guías de práctica clínica. Estimar la magnitud de las 
diferencias

o Determinar si se obtienen resultados de eficacia y seguridad similares a los de los 
ensayos clínicos. Estimar la magnitud de las diferencias

Situación actual

Centros participantes: 43 hospitales
Pacientes reclutados: 350

Situación actual

Pacientes reclutados: 350
Fin del seguimiento: diciembre 2013

d d dRecogida de datos



EUPTHEA

Estudio de Utilización y Persistencia del Tratamiento de la 
H titi C ó i B E ñHepatitis Crónica B en España

Investigador principal: Teresa Requena
Financiador: Gilead
Gestión datos: Pharmacoeconomics & Outcomes Research Iberia (PORIB)

Estudio de la utilización de las terapias antivirales en el manejo farmacoterapéutico

Objetivo

Estudio de la utilización de las terapias antivirales en el manejo farmacoterapéutico 
de los pacientes con VHB en España:

• Análisis transversal del patrón de prescripción de las terapiasAnálisis transversal del patrón de prescripción de las terapias 
antivirales en la práctica clínica

• Determinación la persistencia de las terapias antivirales orales o p p
tiempo hasta cambio de tratamiento en pacientes no tratados 
previamente con antivirales orales



EUPTHEA PRESCRIPCIÓN

Análisis Transversal del Patrón de Prescripción

E t di b i l d i ti t l áti lti é t iEstudio: observacional, descriptivo, transversal, pragmático y multicéntrico
Pacientes: VHB en tratamiento que durante Octubre 2009 acuden a las Unidades de 
Atención Farmacéutica a Pacientes Externos del Hospital

C t ti i t 34 h it lCentros participantes: 34 hospitales 
Pacientes reclutados: 2.614



EUPTHEA PRESCRIPCIÓN

Análisis Transversal del Patrón de Prescripción

Situación actual

P bli d E J H Ph 2013 0 1 6Publicado: Eur J Hosp Pharm 2013;0:1–6



EUPTHEA PRESCRIPCIÓN

Análisis Transversal del Patrón de Prescripción

Tipo de terapia Frecuencia %

Monoterapia 1.987 76

Terapia combinada 627 24

Total 2.614 100

Monoterapia  Frecuencia %

Adefovir dipivoxil 417 21

Entecavir 514 25 9Entecavir 514 25,9

Interferon pegilado alfa‐2ª 33 1,7

Lamivudina 692 34,8

Telbivudina 15 0,8

Tenofovir 316 15,9

Total 1.987 100



EUPTHEA PRESCRIPCIÓN

Análisis Transversal del Patrón de Prescripción

Terapia combinada Frecuencia %Terapia combinada Frecuencia %

Adefovir dipivoxil +Tenofovir 3 0,5

Emtricitabina (fuera de indicación)+Tenofovir 1 0,2

Emtricitabina + Tenofovir en presentación única 9 1,4

Entecavir+Adefovir dipivoxil 46 7,3

Entecavir+Telvivudina 1 0,2,

Entecavir+Tenofovir 41 6,5

Interferón pegilado alfa‐2a+Entecavir 1 0,2

Interferón pegilado alfa‐2a+Tenofovir 1 0,2

Lamivudina+Adefovir dipivoxil 377 60,1

Lamivudina+Entecavir 3 0,5

Lamivudina+Tenofovir 137 21,9

Telbivudina+Adefovir dipivoxil 3 0,5

T lbi di T f i 4 0 6Telbivudina+Tenofovir 4 0,6



EUPTHEA PERSISTENCIA

Determinación de la Persistencia

Estudio: observacional, descriptivo, transversal, pragmático y multicéntrico
Pacientes: VHB naive con inicio tratamiento con antivirales orales entre octubre 2009 y y
octubre 2011. Seguimiento durante 1 año.

Centros participantes: 33 hospitales
l d

Situación actual

Pacientes reclutados: 584
Fin del seguimiento y de la recogida de datos

Pendiente de publicación



EUPTHEA PERSISTENCIA

Determinación de la Persistencia 

La tasa de persistencia al año de seguimiento fue del 83%



EUPTHEA PERSISTENCIA

Determinación de la Persistencia 
Tasa de persistencia según principio activo (n=584)

Inicio de tratamiento por principio activo 



COMPLI‐C

Influencia de un  modelo de Atención Farmacéutica Intensivo 
en la Calidad de Vida, Satisfacción y los Resultados Clínicos enen la Calidad de Vida, Satisfacción y los Resultados Clínicos en 
el paciente tratado con Triple Terapia frente al VHC

Investigador principal: Ramón MorilloInvestigador principal: Ramón Morillo
Financiador: en búsqueda

Estudio: multicéntrico, analítico, observacional de cohortes, prospectivo y de no 
inferioridad.
Pacientes: VHC en triple terapia que acuden a las Unidades de Atención Farmacéuticap p q

Objetivo Principal

Determinación de la influencia de un modelo de Atención Farmacéutica intensivo sobre los 
resultados clínicos en pacientes diagnosticados de VHC en tratamiento con triple terapia, 
demostrando la no inferioridad del modelo frente a los resultados de los ensayos clínicos 
para cada tipo de paciente (naive y pretratado)



COMPLI‐C

o Determinar la relación entre satisfacción con el tratamiento y la calidad de vida

Objetivos Secundarios

y
en general y en función del tipo de tratamiento prescrito

o Determinar la incidencia de PRM y asignar el valor umbral del índice de 
complejidad adaptado: riesgo de aparición de PRM en general y en función del 
tipo de tratamiento prescrito

o Describir variables farmacoterapéuticas, sociodemográficas y clínicas y determinar 
su influencia sobre la aparición de PRM, satisfacción y calidad de vida en general y 
en función del tipo de tratamiento prescrito

o Analizar la frecuencia y las causas de discontinuación precoz
o Analizar la frecuencia y tipos de aparición de efectos adversos

Cl ifi ió AGEMED ( )

Situación actual

Clasificación AGEMED: EPA‐sp por (Agosto 2012)
Estimación de hospitales participantes: 30
Estimación de pacientes: 220  

Pendiente de financiación
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PREDICTOR

Desarrollo y validación de un modelo predictivo para la 
identificación de pacientes infectados por el VIH conidentificación de pacientes infectados por el VIH con 
problemas relacionados con los medicamentos

Investigador principal: Ramón MorilloInvestigador principal: Ramón Morillo
Financiador: Beca Ruiz Jarabo 2010

Estudio: multicéntrico, abierto y prospectivo
Pacientes: Pacientes VIH atendidos en las consultas de Atención Farmacéutica
Centros participantes: 10

Situación actual

Centros participantes: 10
Pacientes reclutados: 733

Situación actual

Publicado: Farm Hosp. 2012;36(5):343‐350



PREDICTOR



PREDICTOR

Resultados
Este estudio ha desarrollado y validado un modelo predictivo para la detección de pacientes 
con mayor riesgo de PRM
Integra 3 factores de riesgo:

o Adherenciao Adherencia
o Prescripción de fármacos con ajuste posológico
o Número de medicamentos al margen del TAR



PREDICTOR

Constituye un sistema de alerta farmacéutica que permite la optimización de los 
recursos farmacéuticos destinados a la validación de la prescripción y el 
seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes VIHseguimiento farmacoterapéutico de los pacientes VIH



PREDICTOR

http://estudiopredictor.sefh.es/index.html



ARPAS

Adherencia, satisfacción y calidad de vida relacionada con la 
salud de los pacientes con tratamiento antirretroviral en Españasalud de los pacientes con tratamiento antirretroviral en España

Investigador principal: José Manuel Ventura
Financiador: GileadFinanciador: Gilead
Gestión datos: Pharmacoeconomics & Outcomes Research Iberia (PORIB)

Estudio: postautorización observacional, transversal, pragmático y multicéntrico
Pacientes: VIH en tratamiento antirretroviral en el momento de la visita del estudioPacientes: VIH en tratamiento antirretroviral en el momento de la visita del estudio
Centros participantes: 39
Pacientes reclutados: 328

d d bl ó

Situación actual

Pendiente de publicación



ARPAS

Objetivo Principal

D t i l á ti lí i h bit l l l ió t ti f ió lDeterminar, en la práctica clínica habitual, la relación entre satisfacción con el 
tratamiento antirretroviral (según la carga posológica del paciente) y la adherencia al 
mismo, en pacientes VIH

Objetivos secundarios

o Determinar la relación entre satisfacción con el tratamiento antirretroviral y la
calidad de vida
o Describir variables sociodemográficas y clínicas, evaluando su influencia sobre la
adherencia, satisfacción y calidad de vida de los pacientes

o Grupo 1: 1

Clasificación de los pacientes por carga posológica (comprimidos/día)

o Grupo 1: 1
o Grupo 2: entre 2 y 4 
o Grupo 3: con 5 o más



ARPAS



ARPAS

José Manuel Ventura Cerdá
57 Congreso SEFH 2012 Bilbao



ARPAS

José Manuel Ventura Cerdá
57 Congreso SEFH 2012 Bilbao



ORIGEN

Situación actual de la estructura, procesos y resultados de la 
Atención Farmacéutica al paciente VIH en España

Investigador principal: Ramón Morillo
Financiador: BMS
Gestión datos: Grupo p‐Value

Estudio: observacional, transversal, pragmático y multicéntrico, en base a la realización 
de una encuesta
Centros participantes: 86

Objetivo Principalj p

Describir la estructura con la que se lleva a cabo la actividad asistencial, docente e 
investigadora en torno a la AF al paciente VIH en los hospitales españoles



ORIGEN

Objetivos secundarios

o Describir los procedimientos por los que se rigen la AF del paciente VIH en los hospitales 
españoles

ál d l l d i i l lí f óo Análisis de los resultados asistenciales: clínicos y farmacoeconómicos

o Análisis de los resultados docentes e investigadores

o Análisis de la variabilidad Asistencial, Docente e Investigadora

o Elaborar un modelo de análisis para la monitorización permanente de la AF en el seno de 
la SEFHla SEFH.

Situación actual

Pendiente de publicación



ORIGEN



ORIGEN

Ramón Morillo VerdugoRamón Morillo Verdugo
Jornadas VIH‐GHEVI SEFH 2012



ORIGEN

R ó M ill V d
Ramón Morillo Verdugo
J d VIH GHEVI SEFH 2012Ramón Morillo Verdugo

Jornadas VIH‐GHEVI SEFH 2012
Jornadas VIH‐GHEVI SEFH 2012



ORIGEN

R ó M ill V dRamón Morillo VerdugoRamón Morillo Verdugo
Jornadas VIH‐GHEVI SEFH 2012

Ramón Morillo Verdugo
Jornadas VIH‐GHEVI SEFH 2012



PSITAR

Prescripción y Seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes 
que Inician Tratamiento AntirRetroviralque Inician Tratamiento AntirRetroviral

Investigador principal: Begoña Tortajada
Financiador: ayudas de la SEFH a los grupos de trabajo 2011 (desarrollo Sofware)

I+D del Hospital Costa del Sol (mantenimiento anual)
proyecto beca (recogida de datos)

Proyecto: observacional, descriptivo y multicéntrico
Pacientes: VIH adultos que inicien tratamiento antirretroviral

Situación actual

Inicio producción científica

Presentación de resultados Congreso SEFH 2013 Málaga

Búsqueda de financiaciónq



PSITAR

Desarrollo del Sofware: Coresoft

Empresa dedicada en exclusiva a soluciones de registros médicos con más de 12 años de 
experiencia en el sector

www.psitar.org



PSITAR



PSITAR

Centros participantes: 3 hospitales 100% pacientes naive enero 2011
3 hospitales iniciando introducción datos

Pacientes reclutados: 241

226 pacientes activos desde 2011p



PSITAR

Situación inmunológica al inicio

Situación virológica al inicio



PSITAR

Motivos de cambio de tratamiento antiorretroviralMotivos de cambio de tratamiento antiorretroviral

72 cambios de tratamiento: 90% cambios parciales y 10% cambios totales



PSITAR

Adherencia al tratamiento 



PSITAR

Efectos Adversos



PSITAR

Perfil de Prescripción



PSITAR

Herramienta de trabajo diario para seguimiento farmacoterapéutico

Explotar información para el seguimiento de los pacientes

Licencia 25 centros

Explotar información para el seguimiento de los pacientes

Licencia 25 centros

o Alta nuevo usuario: uno por centro
o Compromiso de actualizacióno Compromiso de actualización
o Auto‐explotación de resultados
o Comparación confidencial
o Exportar SPSSp



TOLEROMETRO

Desarrollo y Validación de un Cuestionario para la Detección dey p
Síntomas y Medida de la Tolerancia al tratamiento antirretroviral

Investigador principal: Olatz IbarraInvestigador principal: Olatz Ibarra

Estudio: observacional, de cohortes, prospectivo y multicéntricop p y
Pacientes: VIH con tratamiento antirretroviral atendidos en la consultas de AF
Estimación de pacientes Fase piloto: 75
Estimación de pacientes Fase de validación: 314Estimación de pacientes Fase de validación: 314
Clasificación AGEMED: EPA‐sp

Situación actual

Realizada la Fase prepiloto en el Hospital de Galdakao‐Usánsolo
Creación de la aplicación informática para la introducción de datos

Situación actual

p p

Negociando la financiación



TOLEROMETRO

Objetivo Principal

Desarrollar y validar un cuestionario para la detección de síntomas percibidos por el 
paciente con infección por VIH en tratamiento antirretroviral en población española, 
basado en el "Indice de Síntomas de VIH" y el grado de tolerancia al TAR medido con la 

l ló i i l (EVA)

Objetivos secundarios

escala analógica visual (EVA)

o Determinar las propiedades psicométricas del cuestionario, utilizando como 
patrón un cuestionario validado de calidad de vida (MOS‐ HIV)

o Evaluar la sensibilidad al cambio del cuestionario

o Evaluar la relación entre la adherencia según el cuestionario SMAQ y el grado 
de tolerancia y el número e intensidad de los síntomasde tolerancia y el número e intensidad de los síntomas.

o Describir variables sociodemográficas y clínicas y determinar su relación con la 
tolerancia. Valorar también la influencia del tiempo con el tratamiento actual y el p y
grado de tolerancia.



TOLEROMETRO

V i bl d l di

o “Cuestionario de detección de síntomas y tolerancia” adaptado de Indice de 
síntomas de HIV de Justice

Variables del estudio

síntomas de HIV de Justice
Cuestionario de síntomas
Escala visual analógica (EVA)

o Cuestionario de calidad de vida MOS‐VIHo Cuestionario de calidad de vida MOS VIH
Especifico VIH y validado en población española

o Adherencia
Cuestionario SMAQCuestionario SMAQ
Registros de dispensaciones

o Variables sociodemográficas, relacionadas con la enfermedad y con el tratamiento 
antirretroviral



INFAMERICA

Intervención Farmacéutica para la mejora del Riesgo 
C di l i t VIH t t i t ti t i lCardiovascular en pacientes VIH en tratamiento antirretroviral 
activo

Investigador principal: Ramón Morillo
Financiador: becas de investigación 2012 grupos de trabajo de la SEFH

Estudio: prospectivo, multicéntrico y aleatorizado, de intervención sanitaria estructurada
Pacientes: Pacientes VIH mono o coinfectados con VHC de cualquier genotipo y con riesgo 

di l d d ltcardiovascular moderado o alto

Estimación de centros participantes 15

Situación actual

Estimación de centros participantes: 15
Estimación de Pacientes: 182
Pendiente de resolución del CEIC del Clínic



INFAMERICA

Objetivo Principal

Determinar la efectividad del seguimiento farmacoterapéutico al paciente VIH con riesgo 
cardiovascular moderado o alto (porcentaje de pacientes que alcanzan cifras óptimas de 

Objetivos secundarios

presión arterial, colesterol total y Hb glicosilada acorde con su situación clínica)

o Establecer el valor promedio de disminución 

o RCV alto
o cifras de colesterol total, presión arterial y Hb glicosilada conseguidas durante el estudio
o IMC 

E t bl l t j d i t d j d fo Establecer el porcentaje de pacientes que dejan de fumar

o Establecer el porcentaje de pacientes que aumentan la adherencia al tratamiento no‐VIH 
prescrito durante el seguimientop g
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REFLEXIONES: ¿POR QUÉ INVESTIGAR Y PUBLICAR?

o Generar nuevos conocimientos

o Mejorar la salud de los pacientes

o Avanzar en la profesión farmacéutica

o Informar y educar al resto de profesionales sanitarioso Informar y educar al resto de profesionales sanitarios

o Compartir opiniones

o Alcanzar un sentimiento de logro

o Ascender profesionalmente

o Mejorar la reputación personal/profesional



REFLEXIONES: ¿CÓMO DISEÑAR UN PROTOCOLO?

o Tener una Idea

Factible
Novedosa y de interés
Éticamente factible

o Transformar la idea en una pregunta de investigación

Alineada con los objetivos del investigador y la organización

o Transformar la idea en una pregunta de investigación

Pregunta de 
investigación

Hipótesis

Búsqueda 
bibliográfica

o Crear un protocolo de investigación



REFLEXIONES: ¿CÓMO DEBE SER UNA BUENA PUBLICACIÓN?

o Tema interesante y actual

o Debe proporcionar información útil

o Documento bien organizado

o Elocuente y fácil de leer



REFLEXIONES: ¿CÓMO CONSEGUIR TODO ESTO? 

o Animándose a se Investigador Principalo Animándose a se Investigador Principal

Eq ipo in estigador con e perienciao Equipo investigador con experiencia

o Proyecto multidisciplinar y multicéntrico



REFLEXIONES: ¿DÓNDE ENCONTRAMOS TODO ESTO?

Grupos de Trabajo SEFH



REFLEXIONES

Hepaband 
EuptheaEupthea
Predictor 
Arpas 2010p
Origen 

PsitarPsitar
Tolerómetro
Infamerica
Compli-C 



Jornadas 2013. Actualización en Atención 
Farmacéutica al Paciente con Patologías Víricas

Grupo de Atención 
Farmacéutica al Paciente VIH

Muchas gracias
aais.hgugm@salud.madrid.org


