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HEPABAND

• Ramón Morillo Verdugo
Investigador principal

• Ayudas a la investigación SAFH 2008
Financiación

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

Pacientes
• VHB naive con inicio tratamiento durante los años 2008 y 2009 (350 

pacientes de 43 hospitales).

Pacientes

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

Objetivos

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

tratamiento.

Si ió A l
• Fin de seguimiento 12/2013 (análisis de datos).
Situación Actual



ARPAS 2010

• José Manuel Ventura Cerdá.
Investigador principal

• Gilead (gestión de datos PORIB).
Financiación

• Postautorización, observacional, transversal, pragmático y multicéntrico.
Tipo de estudio

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

Pacientes

(328 pacientes de 39 centros participantes).

• Determinar en la práctica clínica habitual la relación entre satisfacción con el
Objetivos
• Determinar, 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 prensa (Farmacia Hospitalaria).
Situación Actual









PSITAR
“P i ió S i i t f t é ti d l i t

Investigador principal

“Prescripción y Seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes
que Inician Tratamiento AntirRetroviral”

• Begoña Tortajada Goitia.

Financiación
• Beca SEFH 2011 (software), I+D H. Costa Sol (mantenimiento), MSD (recogida 

datos). Software desarrollado por Coresoft. 

d d
• Observacional, descriptivo-analítico y multicéntrico (desde 01/2011).
Tipo de estudio

C
• 3 hospitales (ampliándose), 345 paciente naive.
Centros

• Base de datos homogénea, explotación de datos, indicadores, etc.
Objetivos

ó l
• Datos de seguimiento a 48 semanas, indicadores de calidad, persistencia, etc.
Situación Actual













ORIGEN
• Ramón Morillo Verdugo
Investigador principal

• BMS (gestión de datos “p-Value”)
Financiación

• Observacional, transversal, pragmático y multicéntrico realizado entre 
Noviembre-2011 y Febrero-2012

Tipo de estudio

Noviembre-2011 y Febrero-2012

• 86 hospitales
Centros

86 hospitales

• Describir la estructura con la que se lleva a cabo la actividad asistencial, 
Objetivos

q ,
docente e investigadora en torno a la AF al paciente VIH en los hospitales 
españoles

Situación Actual
• Publicado recientemente en Farmacia Hospitalaria
Situación Actual















INFAMERICA
Intervención Farmacéutica para la mejora del Riesgo

Cardiovascular en pacientes VIH en tratamiento antirretroviral
Investigador principal
• Ramón Morillo Verdugo.
Investigador principal

Financiación
• Becas de investigación 2012 grupos de trabajo de la SEFH.

i l i é i i ió l i d i ió i i
Tipo de estudio
• Prospectivo, multicéntrico, asignación aleatoria, de intervención sanitaria 

estructurada.

Pacientes
• Pacientes VIH mono o coinfectados con VHC de cualquier genotipo y con 

riesgo cardiovascular moderado o alto (182 pacientes: 91 por brazo).

Obj ti
• Determinar la efectividad del seguimiento farmacoterapéutico al paciente 

VIH con riesgo cardiovascular moderado o alto.

Objetivos

• Inicio en febrero de 2014 (se han incluido 30 pacientes).
Situación Actual



HIPÓTESIS

• El seguimiento farmacoterapéutico 
de pacientes VIH con riesgode pacientes VIH con riesgo 
cardiovascular moderado o alto 
aumenta el porcentaje de pacientes 
que alcanzan los resultados q
terapéuticos marcados (presión 
arterial colesterol hemoglobinaarterial, colesterol, hemoglobina 
glicosilada) acorde a su situación 
lí iclínica.



• Hospital de Valme (Sevilla)

15 Hospitales participantes

• Hospital de Valme (Sevilla)
• Hospital Clinic (Barcelona).
• Hospital Universitario de Salamanca.
• Hospital Galdakano (Bilbao).
• Hospital Marques de Valdecilla (Santander).
• Hospital Juan Canalejo (A Coruña)Hospital Juan Canalejo (A Coruña)
• Hospital Virgen de las Nieves (Granada)
• Hospital de Mostoles (Madrid)

H i l I f L (M d id)• Hospital Infanta Leonor (Madrid)
• Hospital de León
• Hospital La Fe (Valencia)
• Hospital Costa del Sol (Marbella)
• Hospital Puerta del Mar (Cádiz)
• Hospital Puerto Real (Cádiz)• Hospital Puerto Real (Cádiz)
• Hospital Clínico Victoria (Málaga)



Objetivo principal
• Determinar la efectividad del seguimiento farmacoterapéutico al paciente VIH 

con riesgo cardiovascular moderado o alto. Para ello se determinará el 

Objetivo principal

porcentaje de pacientes que obtienen una reducción en el índice de riesgo 
cardiovascular calculado según la clasificación de Framingham

Obj i d i
• Establecer el porcentaje de pacientes que alcanzan cifras óptimas de presión 

arterial, colesterol total hemoglobina glicosilada, acorde con su situación clínica.

Objetivos secundarios

arterial, colesterol total hemoglobina glicosilada, acorde con su situación clínica.
• Establecer el valor promedio de disminución del riesgo cardiovascular absoluto.
• Establecer el valor promedio de disminución en las cifras de colesterol total, 

presión arterial y hemoglobina glicosilada conseguidas durante el estudio
• Establecer el valor promedio de disminución de IMC para los pacientes incluidos 

en el estudio.
• Establecer el porcentaje de pacientes que dejan de fumar.
• Establecer el porcentaje de pacientes que aumentan la adherencia al 

tratamiento no-VIH prescrito durante el seguimiento.
• Establecer el impacto económico de la intervención sobre el consumo de 

recursos sanitarios (farmacológicos y no farmacologicos)recursos sanitarios (farmacológicos y no farmacologicos). 



ACTUACIONES EN EL GRUPO INTERVENCIÓNACTUACIONES EN EL GRUPO INTERVENCIÓN

Atención Farmacéutica intensiva destinada a disminuir el RCV

• Seguimiento farmacoterapéutico de toda la medicación que toma el 
paciente para detectar y prevenir posibles PRM.p p y p p

• Realización de recomendaciones higiénico-dietéticas en cuanto a la 
mejora de la dieta práctica de ejercicio y abandono del hábitomejora de la dieta, práctica de ejercicio y abandono del hábito
tabáquico. Como material adicional de apoyo se hará entrega de 
trípticos informativos diseñados para tal fin que os haremos llegar.

Recordatorio mediante SMS 

• Se enviarán mensajes SMS semanalmente durante el primer mes y 
posteriormente mensualmente, con contenidos relacionados con 
hábitos de vida saludable y promoción de la salud. De este envío se 

á l CRO l i i dencargará la CRO, no los investigadores



PACIENTE EXPERTO 2.0

• Ramón Morillo Verdugo

Investigador principal
• Ramón Morillo Verdugo.

• ViiV

Financiación
• ViiV.

Tipo de estudio
• Prospectivo, multicéntrico, de educación sanitaria y empoderamiento.

Pacientes
• Pacientes VIH.

Objetivos
• Mejorar la calidad de vida, los conocimientos y los hábitos y estilos de vida 

sobre la enfermedad a través del autocuidado y satisfacción de los pacientes.

• Generación de la red de facilitadores.

Situación Actual









7 Hospitales participantes

l d l ( ll )• Hospital de Valme (Sevilla)
• Hospital Clinic (Barcelona).p ( )
• Hospital Galdakano (Bilbao).

H it l J C l j (A C ñ )• Hospital Juan Canalejo (A Coruña)
• Hospital La Fe (Valencia)p ( )
• Hospital Miguel Servet (Zaragoza)
• Hospital Virgen de la Salud (Toledo)• Hospital Virgen de la Salud (Toledo)





TOLEROMETRO
• Olatz Ibarra Barrueta.
Investigador principal

• Beca SEFH (CRD).
Financiación

• Observacional, de cohortes, prospectivo y multicéntrico.
Tipo de estudio

• Pacientes VIH adultos con TAR mínimo 1 mes.
Pacientes

Obj i
• Desarrollar y  validar un cuestionario para la detección de síntomas 

percibidos por el paciente VIH + con TAR en población española, basado en el 
í di d í t d VIH l d d t l i l TAR did l

Objetivos

índice de síntomas de VIH y el grado de tolerancia al TAR medido con la 
escala analógica visual (EVA).

Situación Actual
• Fin de fase piloto, análisis de datos (próximo 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

“Tolerómetro”

Olatz Ibarra
Hospital de Galdakao- Usansolo



EQUIPO INVESTIGADOR

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

Médi i li t i f i J é M S á HGUMédico especialista en infecciosas: José Mayo Suárez. HGU; 
Santiago Echevarría. Hospital de Valdecilla.

 Farmacéuticos especialistas en Farmacia Hospitalaria GRUPO VIH: 
A Il H d V ld illA. Ilaro. 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.

 Unidad de investigación: HGU. g
 Enfermería: María Asunción García Gonzalo, HGU.
 Unidad de Farmacovigilancia del País Vasco: Carmelo Aguirre 

Gómez. 



Obj ti i i lObjetivo principal: 
DESARROLLAR Y VALIDAR un cuestionario para la 

detección de síntomas percibidos por el paciente con infeccióndetección de síntomas percibidos por el paciente con infección 
por VIH en tratamiento antirretroviral en población española, 
basado en el índice de síntomas de VIH y el grado de b s do e e d ce de s o s de V y e g do de
tolerancia al TAR medido con la escala analógica visual 
(EVA).

Objetivos secundarios:
1. Determinar las propiedades psicométricas del cuestionario: utilizando como patrón 

un cuestionario validado de calidad de vida (MOS HIV) para pacientes VIHun cuestionario validado de calidad de vida (MOS- HIV) para pacientes VIH 
positivos.

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

3. Describir variables sociodemográficas (edad, sexo) y clínicas (grupo de riesgo, 
tipo de tratamiento, tiempo en tratamiento antirretroviral, tratamiento 

it t d h titi C t ) d t i l ió l t l iconcomitante de hepatitis C, etc) y determinar su relación con la tolerancia.



 Diseño
Tipo de estudio: Estudio observacional, de cohortes, prospectivo y 

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

Fase de validación: 314 pacientes.
Test- retest
2ª aplicación del cuestionario: seguimiento2  aplicación del cuestionario: seguimiento

Criterios de inclusión:
Pacientes que acuden a las consultas de farmacia a recoger la medicación antirretroviral en los q g

centros del equipo investigador 
Criterios de inclusión: 
 Pacientes adultos (≥ 18 años), infección VIH
 en tratamiento antirretrovirales min. 1 mes
 consentimiento informado 
 que acudan personalmente, capaces de
entender y responder los cuestionarios.



VARIABLES

 1. Cuestionario de detección de síntomas y tolerancia:
- Número de síntomas; número de síntomas molestos; Otros síntomas referidos.

G d i l d t l i ú EVA F i ú d dí l- Grado o nivel de tolerancia según EVA y Frecuencia: número de días con mala 
tolerancia según EVA. 

 2. Cuestionario de calidad de vida MOS-HIV. 

 3. Adherencia: Cuestionario SMAQ, Registros de dispensación farmacia.

 4 Otras variables de estudio 4. Otras variables de estudio

Variables sociodemográficas (sexo, edad, nivel de estudios, situación laboral de cada 
paciente).

V i bl l i d l f d d Ti d d l di ó i iVariables relacionadas con la enfermedad: Tiempo desde el diagnóstico; tiempo en 
tratamiento antirretroviral; Grupo de riesgo; Clasificación CDC; presencia de hepatitis 
C; Nivel de CD4 y carga viral.

Variables relacionadas con el tratamiento antirretroviral actual: Naive o pretratado; 
t t i t t l f h i i i d t t i t t l Ot t t i ttratamiento 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. 



1 ¿Cansancio o falta de energía? INDICE DE SÍNTOMAS DE VIH1. ¿Cansancio o falta de energía?

2. ¿Fiebre, escalofrío o sudores?

3. ¿Vértigo o mareo?

4. ¿Dolor, entumecimiento o picazón en las manos o los pies?

INDICE DE SÍNTOMAS DE VIH

(“Symptoms distress module= 
SDM”) ACTG (AIDS clinical 
t i l US NIH)¿ , p p

5. ¿Dificultad para recordar?

6. ¿Náuseas o vómito?

7. ¿Diarrea o soltura?

trials group, US NIH) 

Versión traducida (American 
spanish)

8. ¿Sentimientos de tristeza o depresión?

9. ¿Nervios o ansiedad?

10. ¿Dificultad para dormir o para permanecer dormido?

p )

Respuesta

No/ sí (4 niveles de11. ¿Problemas en la piel, tales como sarpullido, resequedad o picazón?

12. ¿Tos o problemas para recuperar la respiración?

13. ¿Dolor de cabeza?

No/ sí (4 niveles de 
importancia)

14. ¿Pérdida de apetito o cambio en el sabor de la comida?

15. ¿Hinchazón, dolor o gas en el estómago?

16. ¿Dolores musculares o en las articulaciones?

17. ¿Problemas en relaciones sexuales, tales como falta de interés o de 
satisfacción?

18. ¿Cambios en la apariencia de su cuerpo, tales como depósitos 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 añadir al cuestionario inicial.

21 Si h t id t í t i di l21. Si ha tenido otros síntomas indique cuales y 
marque cuanto le han molestado:

22. Nivel de tolerancia . En general, marque con22. Nivel de tolerancia . En general, marque con 
una X el nivel de tolerancia a su tratamiento 
antirretroviral actual en las últimas 4 semanas. 
Siendo 0 el peor nivel de tolerancia= muy molesto 

10 t l i l t i l tiy 10 una tolerancia excelente, ninguna molestia.

23. Frecuencia de tolerancia: En las últimas 4 
semanas, díganos cuantos días ha tenido mala 
tolerancia o efectos adversos, siendo 0 ninguno y 
10 t d10 todos.



PLAN DE TRABAJO Fase ESTUDIO

Pre-
estudio

PILOTO validación Sensibilidad al 
cambio

n 15 75 314 314

Completado

Cuestionario Síntomas hiv
Test 

Síntomas hiv
Test cualitativo

Síntomas hiv
Mos- hiv

Síntomas hiv
Mos- hiv

cualitativo Mos- hiv
Smaq

Smaq
P. transición: 
Retest (50-

Smaq
P. transicional: 
SensibilidadRetest (50

60), 7 días.
Sensibilidad 

cambio

justificación Comprensión Consistencia Sensibilidad al 
test interna cambio



Fase estudio “Tolerómetro”
Tenemos…
5 HOSPITALES de la fase piloto. 75 pacientes Completar 2ª visita.

Se necesitan…
15 HOSPITALES nuevos. Cada hospital:  

Reclutaran 15 pacientes
En 2 pacientes RETEST: Cuestionario síntomas + 
Pregunta transicional 7 días después de la primera (x 
TELEFONO).

Persona de contacto: Hospital de Galdakao

Olatz Ibarra mariaolatz.ibarrabarrueta@osakidetza.net

Itziar Palacios itzipalacioszabalza@gmail.com

Tlf. 94 4007000 ext. 2157. Movil: 677955239



G i t t ió !¡Gracias por vuestra atención!
Y continuemos investigando…Y continuemos investigando…

jmanuelms@sescam jccm esjmanuelms@sescam.jccm.es


