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PROYECTOS DE INVESTIGACION
GANADORES

Estrateglas para convertlr una buena Idea en
un proyech selecelonado en comvocatonss
competibvas de ayuda a la Investigacldn

B 16:00
PRESENTACION DE LA JORNADA.
José Luis Poveds, Presidente de la SEFH
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Masa k CONVOCATORIAS COMPETITIVIAS DE AYUDA
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I 16:15-16:45
FUNDACIONES DE INVESTIGACION Y

CONVOCATORIAS PUBLICAS

Rafael Bafiares Cafizares. Oiector del |nsttuto
de Iwestigacitn Biomédica del Hospital General
Universitario Gregorio Marafidn

I 16:45-17:15
INICIATIVIA PRIVADA EN EL FOMENTO ¥

APOYD A LA INVESTIGACION CLINICA
Luisa Bermidez de Casto. Gestor de progectos de la
Funidac ida ClentMca de La AECC
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PREGUNTAS-DEBATE

M 17:30-17:45
DESCANSO-CAFE

28 de noviembra da 2013

Saltn da Actns dal CNIO

PROYECTOS DE INVESTIGACION
GANADORES

Estrategias para corvertir una buena idea en
un proyecto seleccionado en convocatorias
r competitivas de ayuda a la investigacidn

I 1745
Mesa 2 REDACCIGN DE UN PROYECTD

Modera: Patricio Mas. Servicio de Farmacia Hospial General
de Alicantz. Grupo Ph-Gen de la SEFH

I 17:50-18:20
CRITERIOS DE EVALUACION DE PROYECTDS

DF INVESTIGACION SEGUN ANECA
Hatividad Calvente. Escuela Nacional de Sanidad
Inshtubo de Salud Carlos 1l

I 15:20-18:50
PROYECTD GANADOR DE UN FARMACEUTICO

OE HOSPITAL

Cecilia Martmez Fer ndndez- Llamazares.

Farm acéutica Especialista en Farmacia Pedistrica
Hospital Gregorio Marafidn

B 18:50-19:00
PREGUNTAS- DEBATE

. I 19:00

CONVOCATORIAS DE AYUDA A LA INVESTIGACION

SEFH 2013-20M Y CIERRE
Marla Jesis lamas y José Luis Poveda



=
=
=
b
5
[
=1
2
L.
=
]
=
[*¥]
%
=
=]
=]
(==
=
B
]
=
=
=
=
=
=1

)

'*Tr

m o
Ak T TREM WS s

CGMO INVESTIGAR

CON

RIS O | I |’E | ||||I

ﬁglxﬁl | 1 |l.::I I

Universalismo. La investigacidn se juzga solamente en base a su mérito cientifico, sin con-
sideracion de quien la conduce ni donde se realiza.

Escepticismo. El cientifico no debe aceptar nuevas ideas o pruebas en forma acritica. El
cientifico debe desafiar y cuestionar todas las pruebas y someter cada estudio a un escru-
tinio intenso. El propdsito de su critica no es atacar al autor sino asegurar que los métodos
utilizados resisten un examen cuidadoso.

Neutralidad. El cientifico debe ser imparcial, receptivo y abierto a observaciones inesperadas
vy a nuevas ideas. Mo debe aferrarse rigcidamente a una idea o punto de vista particular.

Comunalismeo. El conocimiento cientifico debe compartirse con otros porque pertenece a
todos. La creacion del conocimiento cientifico es un acto publico y los hallazgos son propie-
dad publica; por lo tanto debe estar disponible para su uso. La forma como se conduce la
investigacion debe describirse en detalle.

Honestidad. Esta es una norma cultural general, pero es especialmente importante en inves-
tigacion cientifica. Los cientificos deben actuar con honradez y etica en toda la investigacion.
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GHEVI HEPABAND

Grupo de Hepatopatias Viricas de la SEFH (GHEVI)

Investigador principal
e Ramon Morillo Verdugo

Financiacion
e Ayudas a la investigacion SAFH 2008

Tipo de estudio
e Observacional, longitudinal, prospectivo y multicéntrico.

Pacientes

e VHB naive con inicio tratamiento durante los afnos 2008 y 2009 (350
pacientes de 43 hospitales).

Objetivos

e Determinar el tipo y numero de esquemas de tratamiento de inicio utilizados
en HBC.

e Determinar el grado de efectividad y eficiencia de los distintos esquemas de
tratamiento.

Situacion Actual
* Fin de seguimiento 12/2013 (analisis de datos).




w ARPAS 2010

Grupo de VIH de la SEFH

Investigador principal

¢ José Manuel Ventura Cerda.

Financiacion
 Gilead (gestion de datos PORIB).

Tipo de estudio

e Postautorizacion, observacional, transversal, pragmatico y multicéntrico.

Pacientes

e VIH + en tratamiento antirretroviral en el momento de la visita del estudio
(328 pacientes de 39 centros participantes).

Objetivos

e Determinar, en la practica clinica habitual, la relacidn entre satisfaccidén con el
tratamiento antirretroviral (segun la carga posoldgica del paciente) y la
adherencia al mismo.

Situacion Actual

* En prensa (Farmacia Hospitalaria).




Relacion entre carga posologica, satisfaccion y adherencia al tratamiento
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Categoriasde referencia: carga posolégica-1 comprimido; sexo-mujer; estudios-sin estucios; simacién laboral-perado; nivel CD4 = 350 infocitos

Carga posoldgica: 2-4 comprimidos

Carga posoldgica: § o mds comprimidos
Satisfacclén con el tratamiento

Sexo

Estndios primarios

Estudios secundarios |

Estudios nniversitarios

Simacién laboral: Penslonista/incapacidad —=

Sitnacidén lakoral: Active no retribnido/Ama de casa |

Situacién laboral: Activo/Cuenta propla/Asalariade —i

Situacién laboral: Otra —

Edad

380-500 linfocitos CD4
>500 linfocitos CD+4
Cargaviral
Co-Infeccién hepatitis B
Co-Infeceidn hepatitis C

Pastillas otros rulumienloy concomitantes

Efectos adversos

i

Las varisbles significativas (p< 0,05)no incluyen & valor 1 dentro gel intervalo o8 confianza

3,000

4,000

5,000

6,000

Qdds ratlo
1.87(0,78-2,52)
0,89 (0,31-133)
0,99 (0,93-1,02)
0,99 (0,34 - 1,80}
2,11 (0,67 - 6,65)
0,62 (0,41 - 1,66)
0,83 (0,45 - 1,63)
0,37 (0,08 - 1,80}
0,62 (0,15-2,94)
0,80(0,03-1,78)
0,38 (0,08-1,74)
1,02 (0,99 -1,08)
1,41 (0,76 - 2,63)
2,10(1,12-3,96)
1,46 (0,71 - 5,00)
1,02 (0,46-1,24)
1,03(0,62-1,78)
1,06(0,94-1,18)
0,92(0,78-1,08)

7,000



Estudic ARPAZ-2010. Bilbao, 4 de octwbre de 2002,

Im
H.l

Estudic ARPAS-2010 Bilbao, 4 de octubre de 2012,

Estudio ARPAS-2010 Bilbao, 4 de octubne de 2002

Conclusiones.

Con los esquemas de TAR actuales, (efectividad, tolerancia y comodidad).

> La adherencia ha tocado techo; es elevada y no se
detectan factores o variables que influyan sobre ella.

> La satisfaccion y CVRS dependen mas de factores
socioeconomicos gue terapéuticos y clinicos, a excepcion de

los efectos adversos.

> Sin menoscabo de las necesarias y convenientes mejoras Y

novedades terapéuticas, cada vez mas, la mejora en el cuidado de

los pacientes infectados por el VIHy en los resultados de salud, se debe

centrar en:

* |a mejora de aspectos sociales (fundamentalmente laborales vy,
probablemente psicosociales).
+ |autlzacion eficiente de los recursos: farmacoeconomia y decision.



Y €3 PSITAR PSITAR

Grupo de VIH de la SEFH

“Prescripcion y Seguimiento farmacoterapéutico de ios pacientes

gue Inician Tratamiento AntirRetroviral”
ma INVestigador principal

e Begofia Tortajada Goitia.

e Financiacion

e Beca SEFH 2011 (software), 1+D H. Costa Sol (mantenimiento), MSD (recogida
datos). Software desarrollado por Coresoft.

s Tipo de estudio

e Observacional, descriptivo-analitico y multicéntrico (desde 01/2011).

— BEE e
e 3 hospitales (amplidandose), 345 paciente naive.

g Obetvos ...

* Base de datos homogénea, explotacion de datos, indicadores, etc.

o Oituacion Actual

e Datos de seguimiento a 48 semanas, indicadores de calidad, persistencia, etc.
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Congreso Nacional de la Sociedad Mgl 32 Wl 8 o i
Espanola de Farmacia Hospitalaria < 213
Encuentro l=eroamericano de Farmacéuticos de Hospital

comumcnt:lén CIENTIFICA

ANALISIS BEI. CUMPLI MIENTO DE LOS
INDICADORES DE CALIDAD GESIDAEN LA
COHORTE DE PAQ{ENTES VII1+ PSﬁﬁR

ROBUSTILLO CORTES MA, MONTES ESCALANTE I, MONGE Aﬂﬂ'ﬂﬂ P
TORTAJADA GOITIA B:, RIOS SANCHEZ E. MORILLO VERDUGO R.
UGC Farmadia. Haquftaf Universitario Nuestras Senora de Valme.

1GC Farmacia. i‘taf Costa del Sol. 2 UGC Farmacia. ﬁ'taf Universitario Puerto Real
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Material y Métodos:
Indicadores de Calidad

Enfermedades Infecciosas
v Mlicrobiologia Clinica

PLIRLICACIOMN OFICIAL D9 LA SOCIRRAT BSPASOGLA BH TNFERRMIDADES iNFECC At W BB OGA CLINICA

Viele sreempe 28, Koatraordinario 5, Noviowelvre N[O

Indicadores de calidad asistencial de GESIDA para la atencion
de personas infectadas por el VIH/sida

Indicadores de calidad
(consenso GESIDA/Plan nacional del SIDA 2011)

mitica indetectable (<20 copiasiml) en l semana 48 de




Resultados

Porcentaje Cumplimiento Indicadores

__.-l | ——
!

'|

1 Adecuacionde las pautas iniciales del TAR a lasguiasespanolas
2 Carga viral plasnatica a las 48 semanas deliniciodel tratamiento
3 Cambiosdetratamientodurante el primer afio

4 Valoracionde la adherencia




Y ORIGEN

Grupo de VIH de la SEFH

ml  INVestigador principal
e Ramodn Morillo Verdugo

e Financiacion
e BMS (gestion de datos “p-Value”)

mmmd 1iPO de estudio

e Observacional, transversal, pragmatico y multicéntrico realizado entre
Noviembre-2011y Febrero-2012

mm Centros
e 86 hospitales

s Objetivos

e 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
espanoles

md  Situacion Actual
e Publicado recientemente en Farmacia Hospitalaria




Farm Hosp. 2014;38(2):89-99

Farmacia
<~ HOSPITALARIA

(RCAND OFCIAL DF EXPRESHIN CIENTIEICA DE LA SOCIEDAD ESPAXILA DE FRAMACLA HOSMTALARS

ORIGINALES

Situacion actual de la estructura, procesos y resultados
de la Atencién Farmacéutica al paciente VIH en Espana.
Proyecto origen

R. Morillo-Verdugo?, R. Jiménez-Galan’, O. Ibarra Barrueta?, M. Martin Conde?,
L. Margusino Framinan*y A. lllaro Uranga®

"FEA. Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Valme. Sevilla. °FEA. Farmacia Hospitalaria. Servicio
de Farmacia. Hospital de Galdakao-Usansolo. Galdakao. Vizcaya. FEA. Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Hospital
Clinic. Barcelona. *FEA. Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Complejo Hospitalario Universitario A Corufia. *FEA.
Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Margqués de Valdecilla. Santander. En representacidn del
Grupo de Atencidn Farmacéutica al paciente VIH-SEFH.



catructuras

‘Puntoa fuertes: estructura y accesibilidad,
‘Redefinir consulta y, clientes

Ramon Morillo Verdugo
Jornadas VIH-GHEVI SEFH 2012




‘Procesos:
Modelo actual de11.F al paciente VI'H+;'Ha tocado techo?
‘Redefinir un nuclec-de competencias basico e ineludible

Catablecer “homogeneamente” aquello-que nos hace "valiosos” para el sistema
‘Proceso1. T expandido para incluir seleccion y, pricrizacion de pacientes.
Gealionar nueatro plan de accion.

‘Resolver loa problemas actuales y las situaciones futuras.

Ramon Marillo Verdugo
Jornadas VIH-GHEVI SEFH 2012




‘Resultaudos:
‘|dentificar y concretar loa beneficios de lo-que hacemos.

‘Potenciar la integracicn definitiva en el equipe multidisciplinar
‘Defecil en generacicn de espacics comparlicos y alianzas
otraléa

Ramon Marillo Verdugo
Jornadas VIH-GHEVI SEFH 2012




Tabla 1. Caracteristicas de los hospitales participantes

en el estudio

N %
Docente 70 81,4
No docente 16 18,6
Generalista 84 97,7
Monografico 2 2,3
Publico 73 84,9
Privado 13 15,1
<500 camas 43 50
=500 camas 43 50

Tabla 2. Estructura y recursos disponibles para llevar
a cabo la Aftencion Farmacéutica a pacentes

N %
La consulta de dispensacion a pacientes
VIH dispone de:
Mostradorfventanilla e 68,6
Sala de espera LS %)
Consulta de acceso independiente 43 G0
Consulta 42 488
La consulta de Atencion farmacéutica es:
Compartida con resto de patologias 80 93
Mo existe consulta de AF 3 315
Compartida con pacientes con
patologias viricas 3 15
Exclusiva pacientes VIH 0 0
Indigue tipo de personal dedicado al area
de pacientes externos:
Farmaceutico 85 G8R
Auxiliar'técnico de farmaoa 4 G628
Enfermeria 17 198
Administrativo 14 16,3
Se dispone especificamente para esta
area de:
Ordenador BS 08,8
Teléfono 80 93
Programas especificos 77 B9 5
Otros: robot dispensador, sistema de
radiofrecuencia ) 81
Minguna de las anteriores 1 11,6

*Preguntas del cuestionario con maltiple respuesta.



*=CORREO FARMACEUTICO.COM

AF ENVIH

El SFT, la asighatura pendiente en hospital

La atencion farmacéutica hospitalaria al paciente con VIH a través de las consultas externas ha
mejorado mucho en los ditimos afos en Espafa. La educacion al paciente, la validacion de los
tratamientos y el acceso a la historia clinica son actividades que se realizan con frecuencia, sin
embargo, adin son pocos los centros en los que se realiza seguimiento farmacoterapéutico, una
actividad fundamental para mejorar la calidad de vida del paciente y su evolucion.

EN 5 IDEAS

1. SITUACION
Gracias a la atencion farmacéutica recibida en los hospitales, los pacientes VIH actuales estan mejor que hace cinco

anos, como en términos clinicos, terapéuticos y sociales.

2. MAS AF, MENOS GASTO
Segun el Estudio Origen, los centros que atienden de una forma mas completa y continua al paciente con VIH registran

un gasto en medicamentos antirretrovirales menor.

3. ACTIVIDADES CONSOLIDADAS
El estudio refleja que hay actividades dentro de la AF consolidadas como la validacion de la prescripcion médica (72 por

ciento) o la informacion de medicamentos al paciente (93).

4. NO SOLO LA TERAPIA
Hace falta mas integracion de Farmacia. Aun se sigue trabajando de forma individualizada y no se realiza una

planificacion conjunta en la mayoria de centros hospitalarios.

5. MAS ALLA DEL HOSPITAL
Cada vez mas es necesario hacer una atencion farmacéutica mas alla de los hospitales y estar en permanente contacto

con los pacientes a través de las nuevas tecnologias.



& © wmmzmea  INFAMERICA

Grupo de VIH de la SEFH

Intervencion Farmacéutica para la mejora del Riesgo

Cardiovascular en pacientes VIH en tratamiento antirretroviral
m  INVestigador principal

e Ramon Morillo Verdugo.

e Financiacion

e Becas de investigacion 2012 grupos de trabajo de la SEFH.

mamed 11O de estudio

e Prospectivo, multicéntrico, asignacion aleatoria, de intervencion sanitaria
estructurada.

e Pacientes

e Pacientes VIH mono o coinfectados con VHC de cualquier genotipo y con
riesgo cardiovascular moderado o alto (182 pacientes: 91 por brazo).

e Objetivos

e Determinar la efectividad del seguimiento farmacoterapéutico al paciente
VIH con riesgo cardiovascular moderado o alto.

e Oituacion Actual

* |nicio en febrero de 2014 (se han incluido 30 pacientes).




i’ﬁ INFAMERICA

= | pOTESIS

e E| seguimiento farmacoterapéutico
de pacientes VIH con riesgo
cardiovascular moderado o alto
aumenta el porcentaje de pacientes
gue alcanzan los resultados
terapéuticos marcados (presion
arterial, colesterol, hemoglobina
glicosilada) acorde a su situacion
clinica.




15 Hospitales participantes

Q INFAMIERICA

Hospital de Valme (Sevilla)

Hospital Clinic (Barcelona).

Hospital Universitario de Salamanca.
Hospital Galdakano (Bilbao).

Hospital Marques de Valdecilla (Santander).

Hospital Juan Canalejo (A Coruia)
Hospital Virgen de las Nieves (Granada)
Hospital de Mostoles (Madrid)

Hospital Infanta Leonor (Madrid)
Hospital de Ledn

Hospital La Fe (Valencia)

Hospital Costa del Sol (Marbella)
Hospital Puerta del Mar (Cadiz)
Hospital Puerto Real (Cadiz)

Hospital Clinico Victoria (Malaga)




0 INFAMIERICA

e Determinar la efectividad del seguimiento farmacoterapéutico al paciente VIH
con riesgo cardiovascular moderado o alto. Para ello se determinara el
porcentaje de pacientes que obtienen una reduccion en el indice de riesgo
cardiovascular calculado segun la clasificacion de Framingham

s Objetivos secundarios

e Establecer el porcentaje de pacientes que alcanzan cifras dptimas de presion
arterial, colesterol total hemoglobina glicosilada, acorde con su situacion clinica.

e Establecer el valor promedio de disminucion del riesgo cardiovascular absoluto.

e Establecer el valor promedio de disminucidn en las cifras de colesterol total,
presion arterial y hemoglobina glicosilada conseguidas durante el estudio

e Establecer el valor promedio de disminucion de IMC para los pacientes incluidos
en el estudio.

e Establecer el porcentaje de pacientes que dejan de fumar.

e Establecer el porcentaje de pacientes que aumentan la adherencia al
tratamiento no-VIH prescrito durante el seguimiento.

e Establecer el impacto econdmico de la intervencién sobre el consumo de
recursos sanitarios (farmacolégicos y no farmacologicos).




‘) INFAMMERICA

]

Atencion Farmacéutica intensiva destinada a disminuir el RCV

e Seguimiento farmacoterapéutico de toda la medicacion que toma el
paciente para detectar y prevenir posibles PRM.

e Realizacion de recomendaciones higiénico-dietéticas en cuanto a la
mejora de la dieta, practica de ejercicio y abandono del habito
tabaquico. Como material adicional de apoyo se hara entrega de
tripticos informativos disenados para tal fin que os haremos llegar.

Recordatorio mediante SMS

e Se enviaran mensajes SMS semanalmente durante el primer mesy
posteriormente mensualmente, con contenidos relacionados con
habitos de vida saludable y promocidn de la salud. De este envio se
encargara la CRO, no los investigadores



o PACIENTE EXPERTO 2.0

Grupo de VIH de la SEFH

s |NVestigador principal

e Ramon Morillo Verdugo.

s Financiacion

* ViiV.

Tipo de estudio

e Prospectivo, multicéntrico, de educacién sanitaria y empoderamiento.

e Pacientes

¢ Pacientes VIH.

st Objetivos

e Mejorar la calidad de vida, los conocimientos y los habitos y estilos de vida
sobre la enfermedad a través del autocuidado y satisfaccion de los pacientes.

==d Situacion Actual

e Generacion de la red de facilitadores.




Programa Paciente Experto 2.0 VIH

Programa de la Universidad de Stanford “Better Choices, Better Health”

apoyo

Positivo

—
—

Colaboradores: Programa patrocinado por VIV

e
[!_l Platy Nacional sobve o/ SIOIR
GeSIDA

: i S e v adlsara
¢ Qunieres participar en el
Desamollade por: llﬂwlah programa?




d de Stanford para ayudar a los
r mejor de ellos mismos

Un programa
cL

*Debes introducir una contraseria vilida

Email

Contrasefia

Recordar contrasefa
*Olvidé mi contrasefia

adhara

Contactenos Privacidad

Heolthcare

eredty flowlab




Programa de la Universidad de Stanford
INICIO LA

@t ©

Plan de accién Actividad fisica

Plan de accién

Un Plan de Accién es un objetivo
dividido en etapas pequefias y fact-
ibles. Puedes visitar este area en cada
momento para marcar, actulizar,

cambiarl o revisar el Plan de Accion.

2

Diario

Esto es un drea donde puedes
mantener tu diario personal; todo

lo dicho aqui es para ti.

Contdctenos dad Términos del ses

Objetivos

HERRAMIENTAS
2 V)
Diario Perfil de salud

&

Actividad fisica

iComienza un programa de ejercicio
hoy! Registra tu progreso en ejerci-
cios y recibe mensajes de ejercicios

personalizados enfocados a ti.

O

Perfil de salud

Tu Perfil de Salud esta lleno de temas
utiles para practicar tus habilidades

de autogestion. Mantén toda tu infor-

PARTICIPANTES

¢ = 2B

CRISIS AYUDA

il

Mutricion

&
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7 Hospitales participantes
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B TOLEROMETRO

Grupo de VIH de la SEFH

Investigador principal

e Olatz Ibarra Barrueta.

e  Financiacion

e Beca SEFH (CRD).

mmmd 1iPO de estudio
e Observacional, de cohortes, prospectivo y multicéntrico.

—— B E IS

¢ Pacientes VIH adultos con TAR minimo 1 mes.

s Objetivos

e Desarrollary validar un cuestionario para la deteccion de sintomas
percibidos por el paciente VIH + con TAR en poblacién espafiola, basado en el
indice de sintomas de VIH y el grado de tolerancia al TAR medido con la
escala analdgica visual (EVA).

e Oituacion Actual

* Fin de fase piloto, andlisis de datos (préoximo congreso SEFH) y comienza la
fase de estudio (mayo-junio 2015).




DESARROLLO Y VALIDACION DE
UN CUESTIONARIO PARA LA
DETECCION DE SINTOMAS Y

MEDIDA DE LA TOLERANCIA AL
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

“Tolerdbmetro”

Olatz Ibarra
Hospital de Galdakao- Usansolo



EQUIPO INVESTIGADOR

m Investigador principal: Olatz Ibarra Barrueta. HGU
m Equipo investigador:

Meédico especialista en infecciosas: José Mayo Suarez. HGU;
Santiago Echevarria. Hospital de Valdecilla.

m Farmacéuticos especialistas en Farmacia Hospitalaria GRUPO VIH:
A. llaro. H. de Valdecilla
R. Morillo. H. Valme. Sevilla
M. Martin. H. Clinic de Barcelona
J. Serrano. H. Son Llatzer-Palma de Mallorca.
O. Mora. H. Galdakao- Usansolo.
m Unidad de investigacion: HGU.
m Enfermeria: Maria Asuncion Garcia Gonzalo, HGU.

m Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco: Carmelo Aguirre
Gbomez.



Objetivo principal:

DESARROLLARY VALIDAR un cuestionario parala
deteccion de sintomas percibidos por e paciente con infeccion
por VIH en tratamiento antirretroviral en poblacion espariol a,
basado en €l indice de sintomasde VIH y € grado de
toleranciaa TAR medido con |a escala analogica visua
(EVA).

Objetivos secundarios:

1.  Determinar las propiedades psicomeétricas del cuestionario: utilizando como patron
un cuestionario validado de calidad de vida (MOS- HIV) para pacientes VIH
positivos.

2. Evaluar larelacion entre la adherencia segun el cuestionario SMAQ Yy € grado de
toleranciay e numero e intensidad de los sintomas.

3. Describir variables sociodemogréaficas (edad, sexo) y clinicas (grupo de riesgo,
tipo de tratamiento, tiempo en tratamiento antirretroviral, tratamiento
concomitante de hepatitis C, etc) y determinar su relacion con la tolerancia.




" J
m Disefno
Tipo de estudio: Estudio observacional, de cohortes, prospectivo y

multicéntrico. Ambito de estudio: Consulta de farmacia hospitalarios donde
se dispensa el tratamiento antirretroviral.

Fase de validacion: 314 pacientes.
Test- retest
22 aplicacion del cuestionario: seguimiento

Criterios de inclusion:
Pacientes que acuden a las consultas de farmacia a recoger la medicacion antirretroviral en los

centros del equipo investigador .
Criterios de inclusion:

m Pacientes adultos (= 18 anos), infeccion VIH

m en tratamiento antirretrovirales min. 1 mes Utilidad/ relevancia

m consentimiento informado

m  que acudan personalmente, capaces de m Mejorar el manejo de EA en la practica
entender y responder los cuestionarios. clinica: facilitar la monitorizacién del grado

de tolerancia y deteccidn sistematica de
los sintomas y efectos adversos del
tratamiento, especialmente en los inicios y
cambios de tratamiento. Aplicar consejos
para minimizarlos o derivacién al clinico
para un estudio mas extenso.



" J
VARIABLES

m 1. Cuestionario de deteccion de sintomas y tolerancia:
- Numero de sintomas; niumero de sintomas molestos; Otros sintomas referidos.

Grado o nivel de tolerancia segun EVA y Frecuencia: numero de dias con mala
tolerancia segun EVA.

m 2. Cuestionario de calidad de vida MOS-HIV.
m 3. Adherencia: Cuestionario SMAQ, Registros de dispensacion farmacia.
m 4. Otras variables de estudio

Variables sociodemograficas (sexo, edad, nivel de estudios, situacion laboral de cada
paciente).

Variables relacionadas con la enfermedad: Tiempo desde el diagnostico; tiempo en
tratamiento antirretroviral; Grupo de riesgo; Clasificacién CDC; presencia de hepatitis
C; Nivel de CD4 y carga viral.

Variables relacionadas con el tratamiento antirretroviral actual: Naive o pretratado;
tratamiento actual; fecha inicio de tratamiento actual; Otros tratamientos
concomitantes (hepatitis C); porcentaje de pacientes con cambio de tratamiento y
motivo, especialmente los que suspenden el tratamiento por toxicidad.



e energia? INDICE DE SINTOMAS DE VIH

2. ¢Fiebre, escalofrio o sudores?

1. ;Cansancio o falt

& S i 1 QL

[8})
Q.

(“Symptoms distress module=
SDM?”) ACTG (AIDS clinical
trials group, US NIH)

3. ¢Vértigo o mareo?

4. ¢Dolor, entumecimiento o picazon en las manos o 1os pies?

5. ¢Dificultad pararecordar?

6. (Nauseas 0 vomito? Version traducida (American
7. ¢Diarrea o soltura? spanish)

8. ¢Sentimientos de tristeza o depresion?

9. ¢Nervios o ansiedad? Respuesta

10. ¢Dificultad para dormir o para permanecer dormido?

No/ si (4 niveles de

11. ¢Problemas en la piel, tales como sarpullido, resequedad o picazon? ] )
importancia)

12. ;Tos o problemas para recuperar la respiracion?
13. ¢Dolor de cabeza?
14. ;Pérdida de apetito o cambio en €l sabor de la comida?

15. ¢Hinchazon, dolor o gas en € estdmago?

16. ¢Dolores musculares o en las articul aciones?

17. ¢Problemas en relaciones sexuales, tales como falta de interés o de
satisfaccion?

18. ¢(Cambios en la apariencia de su cuerpo, tales como depdsitos de grasa o
aumento de peso?

19. ¢Problemas de pérdida de peso o debilitamiento?

20. ¢Pérdida del cabello o cambios en la apariencia de éste?




¢, Desarrollar porque?

Preguntas a anadir al cuestionario inicial.

21.

22.

23.

Si hatenido otros sintomas indique cuales y
marque cuanto le han molestado:

Nivel de tolerancia . En general, marque con
una X el nivel de tolerancia a su tratamiento
antirretroviral actual en las ultimas 4 semanas.
Siendo O el peor nivel de tolerancia= muy molesto
y 10 una tolerancia excelente, ninguna molestia.

Frecuencia de tolerancia: En las ultimas 4
semanas, diganos cuantos dias ha tenido mala
tolerancia o efectos adversos, siendo 0 ninguno y
10 todos.
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PLAN DE TRABAJO

Fase ESTUDIO

Pre- PILOTO validacion Sensibilidad al

estudio cambio
Completado

15 75 314 314

Cuestionario

Sintomas hiv

Sintomas hiv

Sintomas hiv

Sintomas hiv

Test Test cualitativo Mos- hiv Mos- hiv
cualitativo | Mos- hiv Smagq Smagq
Smaq P. transicion: P. transicional:
Retest (50- Sensibilidad
60), 7 dias. cambio
justificacion | Comprension Consistencia Sensibilidad al
test interna cambio




Fase estudio “Tolerometro”

Tenemos...
5 HOSPITALES de la fase piloto. 75 pacientes Completar 22 visita.

Se necesitan...

15 HOSPITALES nuevos. Cada hospital:
Reclutaran 15 pacientes
En 2 pacientes RETEST: Cuestionario sintomas +
Pregunta transicional 7 dias después de la primera (x
TELEFONO).

Persona de contacto: Hospital de Galdakao

Olatz Ibarra mariaolatz.ibarrabarrueta@osakidetza.net

ltziar Palacios itzipalacioszabalza@agmail.com

TIf. 94 4007000 ext. 2157. Movil: 677955239



iGracias por vuestra atencion!
Y continuemos investigando...

jmanuelms@sescam.jccm.es

& GHEVI

GI‘I.IPD de VIH de la SEFH Grupo de Hepatopatias Viricas de la SEFH (GHEVI)




