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INTERVENCION FARMACEUTICA BASADA EN LA METODOLOGIA CMO PARA LA
MEJORA DE LA ADHERENCIA PRIMARIA A LA MEDICACION CONCOMITANTE EN
PACIENTES VIH+ EN TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL. ESTUDIO PRICMO

TIPO DE PROYECTO (individual o multicéntrico):

MULTICENTRICO

GRUPO DE TRABAJO COORDINADOR:

- Grupo Adherencia terapéutica-Adhefar-SEFH

GRUPOS DE TRABAJO PARTICIPANTES (solo en caso de participar varios Grupos):

- Atencién Farmacéutica al paciente VIH-SEFH

INVESTIGADOR PRINCIPAL (indicar el grupo de trabajo al que pertenece)

Ramon Morillo Verdugo ( VIHy ADHEFAR) Hospital Universitario de Valme ( Sevilla)

INVESTIGADORES COLABORADORES (indicar grupo de trabajo al que pertenece)

Sergio Fernandez Espinola (VIH) Hospital Comarcal Antequera ( Malaga)
Andrés Navarro Ruiz (ADHEFAR) Hospital de Elche ( Alicante)

Aguas Robustillo Cortés (VIH)

Miguel Angel Rodriguez Sagrado (VIH) Hospital Ramoén y Cajal ( Madrid)

RESUMEN (Objetivos y Metodologia del Proyecto) (Maximo 250 palabras)

Estimar la efectividad de la atencidn farmacéutica, basada en la metodologia CMO (capacidad,
motivacion y oportunidad), para la mejora de la adherencia primaria al tratamiento concomitante

en pacientes VIH+ en tratamiento antirretroviral activo.

Para ello, se llevara a cabo un estudio multicentrico, prospectivo en el que se incluiran pacientes
VIH+ mayores de 18 afios, con tratamientos concomitantes prescritos. Se disefiara una
intervencién farmacéutica consistente en la estratificacién de los pacientes en base a 3 niveles
de asistencia y la realizacion de una serie de intervenciones orientadas a la consecucion del
éxito terapéutico, tanto antiretroviral, como de patologias concomitantes. Adicionalmente, en
cada visita al servicio de farmacia, se llevaran a cabo entrevistas motivacionales y se medira el
nivel de activacion de los pacientes, a través del cuestionario PAM (Patient activation measure).
Por ultimo, se disefiaran y utilizaran herramientas basadas en la tecnologia de la informacién y la
comunicacién (TICs) y la tecnologia del aprendizaje y conocimiento (TACs) para afianzar la
relacion del paciente con su farmacoterapia, el contacto con el farmacéutico de hospital y la
mejor utilizacién de recursos sanitarios de todo tipo.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA (méaximo 3 paginas)

Finalidad del proyecto, antecedentes y estado actual de los conocimientos cientifico-
técnicos, grupos nacionales o internacionales que trabajan en la linea especifica del
proyecto o en lineas afines.

Actualmente, la infeccion por VIH se considera ya una enfermedad crénica gracias a la
extraordinaria disminucién de la mortalidad producida tras la introduccion del tratamiento
antirretroviral de gran actividad (TARGA) y la llegada posterior de nuevos farmacos mas potentes
y con mejores pautas posologicas. El aumento de la supervivencia ha llevado aparejado un
envejecimiento paralelo de la poblacion VIH+. De hecho se han publicado ya datos de diferentes
cohortes de pacientes VIH+ a nivel mundial en las que mas del 50% de los individuos en
tratamiento tienen ya mas de 50 afios (1,2).

Adicionalmente, al igual que en la poblaciéon general, el aumento en la edad lleva consigo la
aparicién de enfermedades concomitantes, preocupando, aunque no exclusivamente, sobre todo,
aquellas relacionadas con el riesgo cardiovascular (3,4). Andlisis de poblaciones como la cohorte
D:A:D (5) indican prevalencias en el entorno del VIH+ de aproximadamente 33% de pacientes
con hipertrigliceridemias, 22% hipercolesterolemia, 8% hipertension arterial y 3% diabetes
mellitus, entre otras comorbilidades (6).

Como es de esperar, la aparicién de patologias concomitantes lleva consigo el incremento en el
uso de medicamentos. Estudios como el de Marzolini et al muestran como, a partir de los 50 afios
el nimero de medicamentos concomitantes se dispara (7,8). El aumento de la medicacién
concomitante podria incluso afectar a la adherencia al tratamiento antirretroviral, aspecto clave en
el control de la patologia (9,10).

Diferentes estudios muestran como el envejecimiento puede alterar practicamente todos los
procesos farmacocinéticos del organismo, incluyendo la absorcion, metabolismo de primer paso,
biodisponibilidad, distribucién, unién a proteinas y eliminacion hepatica y renal. Todas estas
alteraciones contribuyen a aumentar el riesgo de objetivos no cumplidos en relacién a la
farmacoterapia (11).

El uso de comedicacién en pacientes de edad avanzada es un problema de salud publica, dada
la prevalencia de uso de multiples farmacos, lo que habitualmente es conocido como
polifarmacia, término que aunque no esta uniformemente definido en la bibliografia existente,
habitualmente es asociado al uso de mas de 6 medicamentos de forma simultdnea. Estudios
como el de Maher et al (12) muestran como la polifarmacia estd asociada a resultados clinicos
negativos, ademas de la aparicion de reacciones adversas, interacciones, uso de farmacos
inadecuados y empeoramiento o aparicion de factores como la malnutricibn, empeoramiento
funcional, caidas, fracturas y hospitalizaciones (13-19).

Por otra parte, en los Ultimos tiempos se ha venido trabajando la adherencia con un enfoque
diferente al tradicional redefiniéndose como adherencia primaria o secundaria (20-23). Siendo la

primaria, aquella que tiene en cuenta el periodo entre que el tratamiento se prescribe y el
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paciente lo tiene en su poder, tras una dispensacion en farmacia. La adherencia secundaria pasa
a ser aquella que medimos desde que el paciente tiene la medicacion en su poder en adelante.

Gracias a la mejora en las coformulaciones de los tratamientos se ha mejorado drasticamente la
adherencia a las diferentes terapias antirretrovirales. En la actualidad, el estudio de Borrego-
Izquierdo Y et al (24) ha puesto de manifiesto como un importante porcentaje de pacientes
presentan unos importantes niveles de no adherencia primaria a la medicacion concomitante

prescrita, andlogamente a lo que ocurria en poblacién general (25).

El reenfoque en el modelo tradicional de Atencion Farmacéutica ha llevado a que en Espafia se
lidere un nuevo modelo de trabajo pionero que versa su aportacién de valor en tres aspectos
diferenciales (26,27). La estratificacion de pacientes, que sirve para atender a los mismos en
funcién de sus necesidades, la entrevista motivacional, base para plantear, definir y alinear
objetivos en relacién con la farmacoterapia y la oportunidad, llevando a cabo la atencion de los

pacientes en tiempo real/Util gracias a la incorporacién de las nuevas tecnologias.

No existe en la actualidad ningun estudio a nivel mundial que utilice esta metodologia para
demostrar una mejora en la adherencia primaria a los tratamientos concomitantes en poblacién
VIH+.

JUSTIFICACION

La no adherencia primaria al tratamiento concomitante en pacientes VIH+ afecta a un tercio de la
medicacion prescrita. Dado el envejecimiento progresivo que esta sufriendo esta poblacion y el
incremento en las comorbilidades y la polimedicaciéon que se esta observando en los dltimos afios
es necesario, establecer un modelo de atencién sanitaria, particularmente la farmacéutica, que
reorganice la asistencia y mejore estas cifras y, en paralelo, la repercusion negativa en salud que
lleva aparejada.

No existe en la actualidad ningin estudio que demuestre especificamente como una intervencion
farmacéutica basada en la estratificacion de pacientes, el uso de entrevistas motivacionales y de
herramientas TICs y TACs permite en el paciente VIH aumentar la adherencia a la medicacion
concomitante prescrita y asi alcanzar los objetivos terapéuticos marcados para este tipo de

pacientes en esas patologias.
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HIPOTESIS O PREGUNTA DE INVESTIGACION

La Atencién Farmacéutica basada en el modelo CMO permite mejorar la adherencia primaria a la

medicacion concomitante prescrita en pacientes VIH+ en tratamiento antirretroviral activo.

OBJETIVOS

Objetivo Principal

Estimar la efectividad de la atencion farmacéutica, basada en la metodologia CMO, para la
mejora de la adherencia primaria al tratamiento concomitante en pacientes VIH+ en tratamiento

antirretroviral activo.

Objetivos Secundarios

-Estimar la efectividad de la atencidon farmacéutica, basada en la metodologia CMO, para la
mejora de la adherencia secundaria al tratamiento concomitante en pacientes VIH+ en

tratamiento antirretroviral activo.

-Estimar la efectividad de la atencion farmacéutica, basada en la metodologia CMO, para la

mejora de la adherencia secundaria al tratamiento antirretroviral en pacientes VIH+

-Calcular el porcentaje de pacientes que alcanzan las cifras de presion arterial, colesterol total y
hemoglobina glicosilada, acorde con sus objetivos farmacoterapéuticos planteados y su situacién

clinica deseada.

-Calcular el valor promedio de disminucion en las cifras de colesterol total, presion arterial y
hemoglobina glicosilada conseguidas durante el estudio en aquellos pacientes con medicacion

prescrita para estas patologias.

-Determinar la variacion del nivel de activacién de los pacientes con su farmacoterapia en el

momento basal y a la finalizacion del estudio.

-Establecer el uso de recursos sanitarios de los pacientes, entendido como visitas a urgencias o

ingresos hospitalarios.
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METODOLOGIA (Disefio, sujetos de estudio, variables, recogida y analisis de datos y
limitaciones del estudio). M&ximo 3 paginas

1. Disefio: Estudio prospectivo, multicéntrico, de intervencion sanitaria estructurada.

Paciente incluido
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cumple objetivos INTERVENCION

*Intervenciones disefladas en el modelo de seleccidn y atencidn farmacéutica al paciente

VIH de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Anexo |

El cronograma con las intervenciones y la medida de las variables se detalla en los Anexos Il y .

2. Poblaciéon y ambito de estudio: Pacientes VIH adultos en tratamiento antirretroviral activo

al menos un afo antes del inicio del estudio.

2.1 Criterios de inclusién:

-Pacientes 218 afios.

-Pacientes VIH en tratamiento antirretroviral al menos durante 1 afio previo a la inclusion del
estudio.

-Pacientes que acepten participar en el estudio, otorgando el correspondiente consentimiento
informado.

-Paciente con prescripcién, por cualquier medico, de medicacién concomitante al tratamiento

antirretroviral 6 meses antes del inicio del estudio y al inicio del periodo de investigacién
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2.2 Criterios de exclusion:
-Pacientes incluidos en ensayos clinicos durante el periodo de estudio.
-Pacientes VIH menores de 18 afios y pacientes embarazadas.

-Pacientes sin firma del consentimiento informado

2.3 Criterios de retirada, pérdidas y abandonos: Los pacientes que no acudan a dos visitas
consecutivas de seguimiento farmacoterapéutico establecidas seran retirados del estudio y

considerados abandonos.

2.4 Ambito de estudio: Servicios de Farmacia Hospitalaria pertenecientes a 14 Hospitales de
referencia de toda Espafia en los que se dispone de consulta de atencién farmacéutica a

pacientes externos y se atiende a pacientes VIH+.

3. Variables de resultado

3.1 Definiciones:

Adherencia primaria: Se define adherencia primaria como aquella que tiene en cuenta el
periodo entre que el tratamiento se prescribe y el paciente lo tiene en su poder, tras una

dispensacién en farmacia comunitaria.

Adherencia Secundaria: La adherencia secundaria se define como el nimero total de dias de
toma de medicacion de acuerdo con las pautas del prescriptor durante el periodo de
seguimiento.( Cramer JA et al, 2008)

3.2 Principal: Porcentaje de pacientes considerados adherentes primarios a la medicacion

concomitante prescrita durante los 6 meses previos y posteriores al inicio del estudio.

3.3 3.3 Secundarias:

- Porcentaje de pacientes considerados adherentes secundarios al tratamiento concomitante
durante los 6 meses previos y posteriores al inicio del estudio.

Para ser considerado adherente se valorara, conjuntamente, tanto los registros de dispensacion
en oficina de farmacia (se considerard adherente solo si la adherencia multiintervalo de
dispensacién es superior al 90%) y la valoracion positiva del cuestionario ARMS-e (Gonzalez-
Bueno J et al.( Aten Primaria. 2017).

-Comparar el porcentaje de pacientes adherentes al TAR durante los 6 meses antes y después
del inicio del estudio. Para ser considerado adherente se valorara, conjuntamente, tanto los
registros de dispensacion de pacientes externos (se considerara adherente solo si la adherencia
multiintervalo de dispensacion es superior al 95%) y la valoracion del cuestionario SMAQ.

- Comparar el porcentaje de pacientes que alcanzan sus objetivos farmacoterapéuticos respecto
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a Hipertension, cifras de colesterol y control de glucemias acorde a su situacion clinica antes y
después de la aplicacién de la intervencion. Los valores de referencia para considerar si un
paciente cumple con sus objetivos farmacoterapéuticos se muestran en el Anexo IV

-Comparar el porcentaje de pacientes que han sufrido ingresos hospitalarios o visitas a urgencias
en los seis meses anteriores y posteriores al inicio del estudio.

-Variaciéon en el estrato de clasificacién de la activacion del paciente con su farmacoterapia
(mediante el cuestionario PAM).

4. Otras Variables

-Demograficas: Sexo (Hombre/Mujer), edad (afios) y via de adquisicion (parenteral, sexual o
vertical)

-Clinicas y analiticas: carga viral plasmatica (copias/mL), CD4 (cel/uL), colesterol total (mg/dl),
triglicéridos (mg/dL), HDL-c (mg/dL), Hemoglobina glicosilada (s6lo pacientes diabéticos), tension
arterial ( mmHg)

-Farmacoterapéuticas: Tipo de TAR, comorbilidades (nimero), medicaciébn concomitante,
polifarmacia entendida como la toma de 6 o mas farmacos incluyendo el TAR, adherencia al
TAR y a la medicacion concomitante, complejidad global de la medicacion (TAR +concomitante),
nivel de activacion del paciente con su farmacoterapia: a través del cuestionario PAM y nivel de
estratificacién segun el modelo de seleccidon y Atencién Farmacéutica al paciente VIH y/o VHC ).

-Recursos Sanitarios: Visitas a urgencias e ingresos hospitalarios y el motivo.

5. Periodo de estudio: El estudio se desarrollara desde Septiembre de 2017 hasta Septiembre
de 2018 (1 afio). La fase de reclutamiento de pacientes se iniciara en el momento de inicio
del estudio. Para llevar a cabo los objetivos del estudio, cada paciente tendra un periodo de
seguimiento de 6 meses. Dado el ritmo de reclutamiento esperado, se estima que para
enero-2018, se cerrara el seguimiento del dltimo paciente reclutado. Las fechas son
orientativas y dependientes de las aprobaciones por parte de los comités de investigacion y

el reclutamiento por parte de los centros participantes.

6. Recogida de datos: Entre los distintos métodos de medida de adherencia de la medicacion
concomitante se valorard, conjuntamente, tanto los registros de dispensacion en oficina de
farmacia (se considerara adherente solo si la adherencia multiintervalo de dispensacion es
superior al 90%) y la valoracion positiva del cuestionario ARMS-e (Gonzalez-Bueno J et al.
Traduccién y adaptacién transcultural al espafiol del cuestionario ARMS para la medida de la
adherencia en pacientes pluripatolégicos. Aten Primaria. 2017). Para la medida de la
adherencia del TAR se valorara, conjuntamente, tanto los registros de dispensacion de
pacientes externos (se considerara adherente solo si la adherencia multiintervalo de

dispensacién es superior al 95%) y la valoracion del cuestionario SMAQ.

Para el célculo del indice de complejidad, la medicacion considerada debe tener una
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duracién de la prescripcion de al menos 60 dias. La complejidad serd medida con la
herramienta de la Universidad de Colorado disponible en:
http://www.ucdenver.edu/academics/colleges/pharmacy/Research/researchareas/Pages/rese

archareas.aspx.
Para la valoracién de la activacién de los pacientes se empleard el cuestionario PAM. Para la

estratificacion de los pacientes se empleara el modelo disefiado y validado para tal efecto
para pacientes VIH+ por la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Todos los
cuestionarios se recogen en el Anexo V.

La combinacion de farmacos administrados se obtendrda mediante el programa de
dispensacién a pacientes externos de cada servicio de Farmacia. El tratamiento
concomitante se recogera de la aplicacion de receta electronica de cada sistema de salud
autonémico. El resto de variables se obtendran por consulta informéatica de la Historia de

Salud Unica del paciente, o bien de Estacion Clinica.

Materiales empleados: Para la elaboracién del material destinado a los pacientes se creara
un comité cientifico formado por farmacéuticos hospitalarios, comunitarios y facultativos
especialistas en VIH. Ademas en el proceso de co-creacion también estaran implicadas
asociaciones de pacientes y profesionales sanitarios con diferente perfil y diferentes niveles
asistenciales. El material se compondra de recursos escritos, orales, visuales y emocionales
y se alojaran en una plataforma de contenidos web creada para tal efecto denominada

www.pricmo.com. Se muestra una imagen de la web piloto en el anexo VI.

Tamafio Muestral: La estimacion del tamafio muestral se realiza en base al estudio de
Borrego Y et al en la que se establece que el 30.0% de los pacientes VIH con medicacion
concomitante cronica no son adherentes primarios. Partiendo de que ese porcentaje,
estimamos que este porcentaje disminuird al menos en un 15%. Para conseguir una potencia
del 80,0% para detectar diferencias en el contraste de la hip6tesis nula HO:p1l=p2 mediante
una prueba x? bilateral para dos muestras independientes, teniendo en cuenta que el nivel de
significacion es 5%, y asumiendo que la proporcién en el grupo experimental es del 15,0%, la
proporcién en el grupo control es del 30,0%, sera necesario incluir 121 pacientes. Esta
cantidad se incrementara en un 15%, en prevision de las posibles pérdidas que pueda haber,

por lo que el tamafio de muestra total sera de 142 pacientes en total.

Analisis Estadistico: Se calculardn medidas de tenencia central y dispersién para las
variables numéricas, frecuencias absolutas y relativas para las cualitativas. Para comparar la
media de las variables cuantitativas se realiz6 la prueba t de Student para muestras
relacionadas y el test no paramétrico de Wilcoxon. Previamente se comprob6 la normalidad
de los datos con el test d Kolmogorov-Smirnov, con el fin de determinar la utilizacion de

pruebas paramétricas 0 no paramétricas. Se empled el test de McNemar para analizar la
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10.

modificacion en las variables dicotémicas antes y después del inicio del estudio. Para todos

los contrastes se considerara significativo un nivel alfa de 0.05

Limitaciones: Dado los diferentes sistemas sanitarios de los CCAA y los diferentes
hospitales participantes, solo podran participar en el estudio aquellos centros que puedan
acceder a la informacion necesaria para llevar a cabo el estudio (prescripcién concomitante y

registros de dispensacioén en oficina de farmacia).
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Etapas de desarrollo, fechas y distribucién de las tareas de todo el equipo investigador.
Indicar ademas el lugar/centro de realizacién del proyecto.

Se prevé el siguiente calendario. Los tiempos descritos en este apartado, pueden verse modificados

por los plazos del proceso administrativo de puesta en marcha del estudio:

. Sep-
FECHAS %Egé :A;g:o? Elr:e ZEE 23‘;2 Szg'lgic RESPONSABLE
2018

Revision Bibliografica inicial IP

Redaccion protocolo inicial IP

CEl-contratos T
Reclutamiento IP+IC
Recogida de datos IP +IC

Depuracion de datos

Andlisis de datos

IP+IC
E+T

22 Revision bibliogréafica

IP+T

Comparacion de resultados

P+T

Andlisis de las limitaciones

P+T

Redaccion de la publicacion

IP+T

Envio de la publicacion

P+T

la Investigacion

Hospital Universitario de Valme
Hospital Universitario de Elche
Hospital Comarcal de Antequera
Hospital Ramén y Cajal

dispensaciones de receta electronica.

IP=Investigador principal, IC=Investigadores colaboradores, E=Estadistica, T= Técnico de Apoyo a

10 Hospitales de diferentes comunidades Autonomas donde se tenga acceso a

las
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EXPERIENCIA DEL GRUPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA (mé&ximo una pagina)

En los dltimos afos, el investigador principal ha desarrollado su actividad profesional en la
atencion farmacéutica a pacientes VIH, VHB y VHC. Ademas esté inmerso en el desarrollo de un
programa de estratificacibn de pacientes crénicos y aboga por la incorporacion de las nuevas

tecnologias en el manejo y la informacion a estos pacientes.

El equipo investigador estad compuesto por facultativos especialistas de farmacia hospitalaria con
extensa experiencia en el campo del VIH y de la adherencia con amplia participacion en los

grupos de trabajo sobre ambos campos como el grupo de la SEFH.

Entre los proyectos de investigacion y las publicaciones realizadas por el grupo investigador en
los dltimos afios destacan los proyectos ORIGEN, Andhalusida, EVASAF, INFAMERICA,
Paciente experto VIH 2.0, asi como otras muchas tanto a nivel nacional como internacional
y, por supuesto, el manual, “El modelo CMO en consultas externas de Farmacia Hospitalaria”,
qgue es, actualmente el modelo de practica farmacéutica mas innovador a nivel mundial
disponible. Adicionalmente todos colaboran en el desarrollo del proyecto MAPEX-SEFH con el
gue se pretende establecer una nueva relacidon con los pacientes externos, incluyendo los VIH+,

en nuestro entorno profesional.
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PLAN DE DIFUSION:

Relevancia del proyecto en cuanto a su impacto clinico, asistencias y/o desarrollo

tecnoldgico.

El tratamiento antirretroviral ha revolucionado el concepto de VIH como enfermedad que
actualmente conocemos. El VIH se ha convertido en una patologia crénica en la que los
pacientes siguen un patrén de envejecimiento semejante a la poblacion no-VIH, con un aumento
de las comorbilidades, la polifarmacia y el aumento de riesgos asociados a la farmacoterapia
como interacciones, toxicidad o prescripcion inadecuada. Estos aspectos han sido tratados de
forma preferentes por el Plan Nacional del SIDA/GESIDA que con la colaboracién multidisciplinar
ha publicado recientemente el documento de consenso sobre VIH y edad que aborda en
profundidad todos estos aspectos que cada vez con mas frecuencia suponen una preocupacién

para el personal sanitario encargado del cuidado de este perfil de pacientes.

Los resultados de este estudio contribuiran al desarrollo de una estrategia de estratificacién de
pacientes VIH. Ademas permitird seguir generando evidencia sobre la utilidad del modelo CMO,
gue lidera la SEFH, en la mejora de los resultados en salud y la experiencia del paciente en
diferentes lineas de actuacion y patologias. En este caso, permitira mediante la co-creacion de
contenidos entre pacientes y diferentes tipos de pacientes y profesionales de la salud, mejorar un
aspecto de la actividad de la AF menos trabajada pero altamente relevante, dado el
envejecimiento y la aparicion de comorbilidades y polifarmacia que sufre el paciente VIH en la
actualidad, como es la no adherencia primaria. Ningin estudio, a nivel mundial, ha planteado una
estrategia de actuacion de mejora como la presentada. Si se alcanzan los resultados esperados,
este enfoque de trabajo se convertird en el estandar de referencia para el manejo de las
estrategias de mejora de este aspecto en aquellos pacientes susceptibles de plantear este tipo

de objetivos en relacion a la farmacoterapia.

El desarrollo tecnolégico desarrollado para esta iniciativa sera facilmente extrapolable y utilizable,
una vez finalizado el mismo, para ser utilizado en el entorno de toma de decisiones compartidas,
aspecto que para el manejo del VIH y sus comorbilidades aun no se ha desarrollado en ningin

entorno sanitario. De esa manera, la SEFH y sus grupos de trabajo podréan liderar este aspecto y

ser pioneras en este ambito de actuacion a nivel mundial.

Relevancia del proyecto en cuanto a su impacto bibliométrico

Nuestra intencién es publicar este articulo en una revista de alto impacto aproximadamente en la
primera mitad del afio 2019. Ademas planeamos difundirlo en el Congreso Espafiol de Farmacia

Hospitalaria de ese mismo afio.
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MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO (desglosado por
actividades o grupo de actividades necesarias para alcanzar los objetivos)

Los medios disponibles en la actualidad son la infraestructura fisica, informatica y de apoyo
administrativo de las distintas UGC de Farmacia Hospitalaria de los Hospitales participantes.

El seguimiento de los pacientes es una tarea que lleva a cabo el equipo investigador, como parte
de su labor asistencial. El equipo investigador esta capacitado para el andlisis de los resultados y
la elaboracién de manuscritos y comunicaciones a congresos. El grupo solicitante dispone
especificamente de:

-Material Bibliografico: proporcionado por la Biblioteca Virtual de los diferentes Sistemas
sanitarios.

-Personal con labor asistencial e investigadora altamente cualificados para el desarrollo de

proyectos de investigacion.
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JUSTIFICACION DETALLADA DE LA AYUDA SOLICITADA (definiendo las fases o
actividades que se van a financiar con los fondos solicitados, asi como un cronograma de

pagos)

Gastos derivados de la contratacion de un técnico de investigacion (22.5€/Hora): 19.440€
Gastos derivados de la monitorizacion y recogida de datos: Elaboracion del cuaderno de
recogida de datos:300€

Remuneracion a los investigadores: 500€*14= 7000€

Remuneracion a los colaboradores cientificos: 4*200=800€

Papeleria y oficina 300€

Gastos derivados de la publicacién (500€): se requerird apoyo de traduccién/edicion de inglés
(250€ publicaci6én=500¢€).

Pago de tasas por el uso del cuestionario PAM= 500€

Congreso Nacional (1.000€): Inscripcion (500€) y viaje/alojamiento (500€)

Total: 29.840€

PRESUPUESTO SOLICITADO

1. Gastos de personal: Euros
- Gastos de contratacion de un técnico de investigacion ( 18
19.440€
horas/semanales)
Subtotal gasto de personal: 19.440€
2. Gastos de ejecucién: Euros
a) Adquisicién de bienes y contratacion de servicios
(Inventariable, fungible y otros gastos)
Elaboracion del cuaderno de recogida de datos 300€
Remuneracion a los investigadores 7.000€
Remuneracion a los colaboradores cientificos 800€
Papeleria Oficina 300€
Gastos derivados de la publicacién 500€
Tasas por uso de cuestionario PAM 500€
b) Viajes y dietas
Congreso Nacional: Inscripcién y viaje/alojamiento 1.000€
Subtotal gastos de ejecucién: 10.400€
TOTAL 29.840 €
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Anexos

ANEXO [: Intervenciones propuestas en el modelo de seleccién y atencion farmacéutica

al paciente VIH.

Actuaciones de Atencion Farmacéutica a desarrollar en

cada nivel de estratificacién del paciente VIH

Actuaciones de Atencidn Farmacéutica de Pacientes de Prioridad 1

Seguimiento
farmacoterapéutico

Formacion,
educadion y
seguimiento al
paciente

Coordinacion con el
equipo asistencial

Brtuaciones especifices del nivel de Prioridad 3.5 resto de sctuscicnes son las estabiecidss pa

Revisianyvalidadon del tratamiento antiviral.
Seguimientode la adherenciay establecer la mejor estrategiapara mejoraria.

Revisiande la mediccion concomitante [ automedicacion, medicing alternativa, etc.) y
monitorizacion detodas las posiblesinteracciones ofreciendo al clinico una alternativa terapéutica
para la medicacion concomitante.

Canciliacian deltratamiento farmacologico en los ingresos/ altas.

Planificacion de | praximavisita a la Unidad de PacientesExternos encoordinacion con su médico
de infecciosas o con el departamento decitaciones

Seguimientode laseguridad del tratamiento.

Seguimiento especialde los medicamentos de alto riesgodel ISMP.

Desarrollar vias rapidasde comunicacion con el pacientey su entorno familiar y cuidadores,
Valorar la derivacion a otros profesionales.

Seguimiento especial del paciente en su contacto con el sistema sanitario (Atencion Primaria,
Urgencias, Hospitalizacion...).

Conocer el grado de conocimientogue el paciente tiene del tratamiento prescrita, para
pasteriormente resolver dudas acerca de su enfermedad, sutratamiento, vias de transmision, etc.

Informacion sobre sutratamiento [olvido de dosis..), prevenciony minimizacion dereacciones
adversas.

Paciente activo e informado.

Fomentode lacorresponsabilidad en el resultado del tratamiento (evitar el fra@sovirologico a las
48 semanas).

Fomentode estilos devida saludables.

Informacion sobre la importanda de la adherenciay las interacciones actuales y/o potenciges con
otros medicamentos.

Desarrollar herramientas o acciones especificas de formacion para reforzar aspectos criticos
relacionados con el tratamiento/enfermedad.

Unificacion de criterios entre |os diferentesprofesionales sanitarios y niveles asigenciales.
Coordinacion con asociaciones de pacientes, webs,
Establecer un circuito para la gestiony abordaje de PRM:

o Interacciones

o Reaccionesadversas

o Errores demediccion

o Adherencia

Coordinacion con los Servicios Sodales o con los Servicios de Psicologiay Psiquiatria del centro
haspitalario.

nivelas de prioridsd infariones.

Dhisefio y adaptacicn de! madale de seleccidn y Atencicn Farmacsutics al paciente VIH yio VHC dels Sooedad Espaficda de Farmacia Hospitalana 28
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ANEXO II: Cronograma de realizacién de las intervenciones (S= Semana)

) s4 | s8 Ss12 S24
Visita 1 (Opcional) Visita 2 Visita 3
FASE DE ANALISIS |
Consentimiento informado X
Objetivos farmacoterapéuticos del paciente X
Estratificacion* X
Entrevista clinica y motivacional X
Valoracién del entorno socioeconémico y X
profesional del paciente
Valoracion de larelacion con los profesionales X
sanitarios
Valoracion de los conocimientos y actitudes X
del paciente sobre su tratamiento y patologia
Valoracién de las comorbilidades del paciente X
y su calidad de vida
Valoracion competencias digitales X
FASE DE INTERVENCION ‘
Estrategia de intervencion individualizada para
cada paciente X X X X X
Propuesta INICIAL X
Clasificacién segin Taxonomia X
Re-evaluacion y adaptacion X X
Contacto con enfermera de enlace/trabajadora
social para solucionar problemas de indoles X X X
socio-econémico
Fomentar un entorno de confianza con los X X X
profesionales sanitarios
Pacientes con competencias digitales bajas
Informacién Oral y escrita X ‘ ‘ ‘
Informacion visual y emocional Durante las consultas de AF
Entrega de dipticos informativos X
Planning de toma de farmacos** X X X
Informe detallado de medicacion** X X X
Pacientes con competencias digitales Altas
Registro en la plataforma digital X ’ ‘ ‘
Informacién Oral y escrita Plataforma
Informacién visual y emocional Plataforma
Recomendacion de Apps X l | ‘ X X

* Segun la periodicidad recogida en el

modelo para cada grupo de riesgo.

** Si se produce algun cambio o constatamos que el paciente no ha asimilado la

informacion.
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ANEXO Ill: Cronograma de medida de variables
SO S4 S8 S12 S24
Visita 1 Visita 2 Visita 3
Edad X
Sexo X
Via de adquisicion X
CLINICAS Y ANALITICAS |
ARN de VIH plasmético X X
Recuento de CD4+y CD8+ X X
Col Total X X
Triglicéridos X X
HDL-c X X
HbAc1 (sélo en Diabéticos) X X
Presion Arterial X X
Comorbilidades X
FARMACOTERAPEUTICAS ‘
Tipo TAR X X
Medicacién Concomitante X X* X*
Valoracién adherencia primaria X X
Valoracién adherencia secundaria X X
Valoracion PAM X X
Valoracion Complejidad farmacoterapéutica X X* X*
RECURSOS SANITARIOS ‘
Numero de visitas a urggncias en los 6 meses X X
previos
Numero de ingresos hosp_italarios enlos 6 X X
meses previos

*Si se produce algun inicio de medicacion.
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ANEXO IV: Valores orientadores de los parametros (indicadores) a controlar.

A continuacién, se presentan varias tablas con valores cuantitativos y la periodicidad de la
valoracion, de indicadores que buscan facilitar la fase de evaluacion, en especial de la efectividad
y seguridad de los tratamientos con farmacos cardiovasculares, en pacientes en prevencion

primaria o secundaria.

Pacientes en prevencion primaria

Periodicidad recomendada de Valores en que

Indicador R?;":_:;zc;a control indican la nece-
Fezzali s Paciente con Paciente sin el Sid“_d de ‘-'f':""tm'
el FRCV FRCV intensivo
Presién arterial
sistolica/diasto- <140/90 R IS ~160/100
lica {mmHg] dias meses
Colesteral total <200 Cada 3-6 Cada 6-12 -300
(mg/dL) meses meses
Colesterol LDL <130 Cada 6-12 Cada 2 afios ~190
(mg/dL) meses
Colesterol HDL  40-60 (hombres) Cada 6-12 Cada 2 afios <35
(mg/dL) 46-60 (mujeres) meses
Trigliceridos <200 Cada 6-12 Cada 2 afios -300
(mg/dL) meses
Pacientes en prevencion secundaria o con diabetes
Periodicidad reco- Valores que indican
Indicador fl il el mendada de con- la necesidad de
deseable . .
trol control intensivo
Presion arterial sis-
télica/diastalica < 130/80° Cada 1-2 semanas =>140/90
(mmHg)
?g;gﬁml dai <175 Cada 3-6 meses =250
?g;gﬁml L <100 Cada 3-6 meses =160
Colesterol HDL 40-60 (hombres)
(mg/dL) 46-60 (mujeres) Cada 3-6 meses < 3b
-{rrrr:%l;gfjlndos =150 Cada 3-6 meses =200
{Gr:]‘;]‘:,gﬂ'a ayunas 70-125 Cada 1-2 semanas 300
gile;jlc{tr"\:r;]l? dpuostpran- 70-160 Cada 1-2 semanas =350
o .
e 6,0% — 7,0% Cada 6 meses 8,0

= 140/90 en pacientes con enfermedad arterial periférica
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Parametros generales de control de la diabetes
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Cuestionario ARMS-e (Cuestionario de Adherencia a la Recogida y Administracién de la

Medicacién)

Responda a las preguntas con una de las siguientes respuestas: Nunca, algunas veces, casi

siempre 0 siempre.

1. ¢ Con qué frecuencia olvida tomar sus

Algunas

Casi

L Nunca . Siempre
medicinas? Veces siempre P
2. ¢Con qué frecuencia decide no tomar sus Algunas Casi .
e Nunca . Siempre
medicinas? Veces siempre
3. ¢Con qué frecuencia olvida recoger de la Algunas Casi .
: L Nunca . Siempre
farmacia las medicinas que le han recetado? Veces siempre
. . . . . Algunas Casi .
4. ¢Con qué frecuencia se queda sin medicinas? Nunca . Siempre
Veces siempre
5. ¢Con qué frecuencia se salta una dosis de su Algunas Casi .
A . P Nunca . Siempre
medicacion antes de ir al médico? Veces siempre
6. ¢, Con qué frecuencia deja de tomar sus Algunas Casi .
- . Nunca . Siempre
medicinas cuando se encuentra mejor? Veces siempre
7. ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus Algunas Casi .
-~ Nunca . Siempre
medicinas cuando se encuentra mal? Veces siempre
8. ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus Algunas Casi .
) ; Nunca . Siempre
medicinas por descuido? Veces siempre
9. ¢Con qué frecuencia cambia la dosis de su
medicacioén y la adapta a sus necesidades (por Algunas Casi .
. . ; Nunca . Siempre
ejemplo, cuando se toma mas o menos pastillas Veces siempre
de las que deberia)?
10. ¢Con qué frecuencia olvida tomar sus .
S . Algunas Casi .
medicinas cuando debe tomarlas méas de una vez Nunca . Siempre
: Veces siempre
al dia?
11. ¢Con qué frecuencia retrasa ir a recoger sus .
. . Algunas Casi .
medicinas de la farmacia porque cuestan Nunca veces siempore Siempre
demasiado dinero? P
12. ¢ Con qué frecuencia planifica recoger de la .
. - Algunas Casi .
farmacia sus medicinas antes de que se le Nunca . Siempre
Veces siempre

acaben?
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Cuestionario SMAQ

El presenta cuestionario se refiere al grado de cumplimiento que usted hace del tratamiento antirretroviral (TAR). Por
favor, responda a todas las preguntas indicando la opcién que crea conveniente en cada caso. Por favor, recuerde que
sus respuestas son confidenciales y conteste de la forma mas sincera posible.

1.- ;Toma siempre la medicacién a la hora indicada? sil] Nold

2.- En caso de sentirse mal ¢ha dejado de tomar la medicacion alguna vez?
sil] nold

3.- En alguna ocasién ¢se ha olvidado de tomar la medicacion?

sil] ~oll

4.- Durante el fin de semana ¢se ha olvidado de alguna toma de la medicacion?
sil] ~oll

5.- En la Gltima semana ¢Cuantas veces no tomo alguna dosis?

[] Ninguna vez

[J 1a2veces

[J 3a5veces

[J 6 a10veces

[1 Mas de 10 veces

6.- Desde la Gltima visita ¢ Cuanto dias completos no tomé la medicacion? Dias:
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Cuestionario PAM

A continuacién hay algunas declaraciones que las personas a veces hacen cuando hablan sobre
su salud. Indique qué tan de acuerdo o en desacuerdo esta con cada declaracién, segun apliquen
personalmente para usted, encerrando su respuesta con un circulo.

Si la declaracién no aplica para usted, encierre en un circulo la opciéon N/A (no aplica).

comer correctamente y hacer ejercicios,
incluso durante momentos de estrés.

N/A
1. Al final, yo soy la persona responsable de Totalmente en En De Totalmente
ocuparme de mi salud desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo
2. Tener un papel activo en el cuidado de Totalmente en En De Totalmente  N/A
mi propia salud es lo méas importante desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo
que afecta a mi salud

. Sé lo que hacen mis medicamentos Totalmente en En De Totalmente N/A
recetados desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo

. Estoy seguro de que puedo distinguir Totalmente en En De Totalmente  N/A
entre cuando debo ir al médico o desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo
cuando debo atender mi problema de
salud.

. Estoy seguro de que puedo contar al Totalmente en En De Totalmente  N/A
médico las inquietudes que tengo desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo
incluso cuando él o ella no lo pregunte.

. Totalmente en En De Totalmente  N/A

- Estoy seguro de que puedo realizar los desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo
tratamientos médicos que pueda tener
que hacer en casa

. He sido capaz de mantener (cumplir) los Totalmente en En De Totalmente  N/A
cambios en mi estilo de vida, como desacuerdo desacuerdo acuerdo de acuerdo
comer correctamente o hacer
ejercicios

. Sé cémo evitar problemas con mi salud Totalmente en En De Totalmente N/A
desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo
9. Estoy seguro de que puedo encontrar Totalmente en En De Totalmente  N/A
soiuciones cuando surgen nuevos desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo
problemas con mi salud.
10. Estoy seguro de que puedo mantener los Totalmente en En De Totalmente  N/A
cambios en mi estilo de vida, como desacuerdo  desacuerdo acuerdo de acuerdo

Insignia Health. “Patient Activation Measure; Copyright © 2003-2013, University of Oregon. Todos los derechos
reservados”. Comuniquese con Insignia Health en www.insigniahealth.com
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ANEXO VI: Web

Grupos de Trabajo SEFH

VIDEOS PRESENTACIONES
DECISIONES COMPARTIDAS BLOG

MiI SALUD (ADHERENCIA?

=3

PRICMO

PRICMO

;Que es el proyecto PRICMO?

El proyects PRICMO es ur proy majorar |
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