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1. RESUMEN DEL ESTUDIO

1.1 TÍTULO DEL ESTUDIO
Intervención  farmacéutica  para  la  mejora  del  riesgo  cardiovascular  en  pacientes  VIH  en 

tratamiento antirretroviral activo. Estudio INFAMERICA

1.2 CENTROS EN LOS QUE SE PREVÉ REALIZAR EL ESTUDIO

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 Virgen de las Nieves (Granada)

Hospital de Mostoles (Madrid)

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 Clínico Victoria (Málaga)

1.3 CEIC QUE EVALÚA EL ESTUDIO

CAEC Andalucía. 

1.4 HIPOTESIS DEL ESTUDIO

El seguimiento farmacoterapéutico de pacientes VIH con riesgo cardiovascular moderado o alto 

aumenta el porcentaje de pacientes que alcanzan los resultados terapéuticos marcados (presión 

arterial, colesterol, hemoglobina glicosilada) acorde a su situación clínica.

1.5 OBJETIVOS

1.51 OBJETIVO PRINCIPAL

-Determinar  la  efectividad  del  seguimiento  farmacoterapéutico  al  paciente  VIH  con  riesgo 

cardiovascular moderado o alto.
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1.5.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

-Establecer el porcentaje de pacientes que alcanzan las cifras de presión 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 e impacto económico de la intervención sobre el consumo de recursos sanitarios 

(farmacológicos y no farmacologicos).

1.6 DISEÑO DEL ESTUDIO

Estudio prospectivo, multicéntrico y aleatorizado, de intervención sanitaria estructurada.

1.7 ENFERMEDAD O TRASTORNO EN ESTUDIO

Infección  por  el  VIH  mono  o  coinfectados  con  virus  C  (VHC)  de  cualquier  genotipo  y  que 

presenten un riesgo cardiovascular moderado o alto.  

1.8 DATOS DE LOS MEDICAMENTOS OBJETO DE ESTUDIO

Al tratarse de un estudio de intervención sanitaria estructurada que no incluye la modificación de 

la prescripción médica, el paciente recibirá el tratamiento para su infección por VHI y/o pautado 

por el médico siguiendo su práctica clínica habitual.

1.9 POBLACIÓN EN ESTUDIO Y NÚMERO TOTAL DE SUJETOS

La población en estudio estará constituida por pacientes diagnosticados de VIH y/o hepatitis C 

crónica  que cumplan los criterios de selección descritos.

El número total de sujetos participantes en el estudio será de 182 pacientes. Se dividirán en un 

grupo intervención y otro control

1.10 CALENDARIO

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:

 Presentación del estudio al CEIC: Mayo-2012

 Periodo de valoración:  Mayo-2012

 Periodo de intervención: Septiembre-2012-Septiembre 2013

 Cierre de la base de datos:  Octubre-2013
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 Análisis estadístico: Octubre-2013

 Difusión y publicación del estudio: Octubre-Diciembre 2013

2. ÍNDICE

3 TÍTULO DESCRIPTIVO Y VERSIÓN DEL PROTOCOLO

Intervención  farmacéutica  para  la  mejora  del  riesgo  cardiovascular  en  pacientes  VIH  en 

tratamiento antirretroviral activo. Estudio INFAMERICA
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5. REVISIÓN CRÍTICA DE LA LITERATURA

5.1 INTRODUCCIÓN

El  riesgo  cardiovascular  (RCV)  se  define  como  la  probabilidad  de  presentar  un  evento 

cardiovascular (enfermedad coronaria, enfermedad cerebrovascular o arteriopatía periférica) en un 

período de tiempo definido. Los conocidos como factores de RCV (FRCV) se corresponden con 

características  biológicas  o  de  comportamiento  presentes  en  una  persona  sana  que  está 

relacionada de forma independiente con el desarrollo posterior de una ECV, es decir, aumenta la 

probabilidad de la presentación de dicha enfermedad.

Por otra parte, el riesgo coronario (RC) predice sólo el desarrollo de una enfermedad coronaria y 

puede ser total (angina estable, angina inestable, infarto de miocardio y muerte por enfermedad 

coronaria) o restringido (angina inestable, infarto y muerte por enfermedad coronaria). En general, 

el RC se convierte en una buena aproximación del RCV, aunque algunos autores recomiendan 

multiplicar por 4/3 el RC para obtener el RCV.

Lo importante de la valoración del RCV o del RC es que permite:

-Identificar 3 grupos de riesgo: bajo, moderado o alto.

-Priorizar las actividades de prevención cardiovascular (primaria o secundaria)

-Definir la intensidad con la que deben ser tratados los factores de RC.

En general, la prevención cardiovascular se puede considerar como el conjunto de actividades e 

intervenciones (de carácter poblacional, comunitario, grupal e individual) que tienen como objetivo 

reducir la probabilidad (riesgo) de padecer o morir por una ECV. Existen diferentes niveles (tipos) 

de actuación en prevención cardiovascular: primordial, primaria y secundaria. 

Se consideran factores de riesgo relevantes los siguientes:

- Hipertensión arterial (HTA).

- Dislipemia (hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia).

- Tabaquismo.

- Diabetes mellitus (DM).

- Edad (hombres mayores 55 y mujeres de 65).

La HTA, la hipercolesterolemia, el tabaquismo y la DM son los cuatro factores de RC de mayor 

relevancia  que  son  modificables  o  controlables.  Por  su  parte,  la  obesidad  o  sobrepeso,  el 

sedentarismo (inactividad física), al igual que algunos hábitos alimenticios, incluyendo el consumo 

excesivo de alcohol, son otros factores considerados como modificables o controlables. La edad, 

el género masculino y los antecedentes familiares de enfermedad coronaria prematura (hombres 

menores de 55 años y mujeres menos de 65 años) se consideran como no modificables. 

La determinación global del RCV, fundamentada en la identificación y valoración de los factores 

de riesgo cardiovascular, permite estratificar a los pacientes en grupos de riesgo e implementar 

medidas de intervención farmacológicas y no farmacológicas que contribuyan a la reducción o 

control de dicho de riesgo.

Los métodos de valoración del RCV son cualitativos o cuantitativos. Los primeros se basan en la 

identificación de la presencia o ausencia de los factores de riesgo en el paciente, a partir de los  

cuales se establece la probabilidad de presentar un evento cardiovascular, como alta, media o 
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baja. Los cuantitativos toman como referencia ecuaciones de predicción o tablas de riesgo, que se 

nutren  del  aporte  de  los  diferentes  factores  de  RCV,  acorde  con  los  hallazgos  de  estudios 

epidemiológicos,  y  generan  un  resultado  en  porcentaje,  equivalente  a  la  probabilidad  de  la 

persona  de  presentar  una  enfermedad  cardiovascular  en  un  determinado  período  de  tiempo 

(usualmente 5 o 10 años).

Riesgo cardiovascular en la población VIH. 
En los últimos tiempos se ha despertado un gran interés por el aumento de la morbimortalidad 

cardiovascular  en los pacientes  infectados por  el  VIH.  Las alteraciones  metabólicas,  como la 

dislipemia, la resistencia a la insulina, la diabetes o la redistribución anormal del tejido adiposo, 

son cada vez más frecuentes en pacientes en tratamiento antirretroviral. Datos recientes sugieren 

que el incremento en la incidencia de enfermedad cardiovascular no se debe exclusivamente a la 

mayor longevidad que alcanzan los pacientes. La infección por VIH y el tratamiento antirretroviral  

de gran actividad (TARGA) pueden contribuir a aumentar el RCV de tres formas:

– Los pacientes infectados por VIH pudieran tener una elevada prevalencia de factores de RCV.

– El propio virus o el TARGA podrían incrementar el riesgo asociado a FRCV clásicos y otros  

nuevos. El virus podría provocar efectos directos sobre el lecho vascular.

-La inflamación crónica y la inmunoactivación secundaria a la infección crónica por VIH podría 

favorecer la génesis de la ateromatosis.

A continuación se expresa el  riesgo coronario  identificado en diferentes estudios de cohortes 

sobre pacientes VIH

La prevalencia de diferentes factores de riesgo en población con VIH se expresa a continuación:
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Papel del VIH en la enfermedad cardiovascular

Se desconoce si el propio VIH es un factor de riesgo cardiovascular más. Numerosos estudios han 

puesto su atención en el  estado inflamatorio  crónico como importante  contribuyente al  riesgo 

cardiovascular de los pacientes infectados. La inflamación crónica podría contribuir a la disfunción 

endotelial que precede a la formación de la placa de ateroma. El inicio del tratamiento mejora en la 

mayoría de los casos la disfunción endotelial  aunque no suele regresara valores normales,  al 

menos en los seis meses posteriores al inicio del tratamiento.

No existen en la actualidad datos que nos hagan evaluar a los pacientes infectados por VIH de  

forma diferente que a los no infectados en cuanto al manejo y estratificación de los FRCV.

A pesar de todas las evidencias disponibles que apuntan hacia un  mayor riesgo cardiovascular en 

infectados por VIH, el riesgo absoluto de enfermedad cardiovascular e infarto de miocardio en 

pacientes  infectados  jóvenes  es  muy  bajo.  Pero  es  previsible  que  según  la  población  vaya 

envejeciendo, el riesgo relativo se vaya incrementando.

Por todo ello se debe hacer un esfuerzo e incorporar de forma rutinaria a la práctica clínica la  

evaluación de todos los FRCV y hasta disponer de herramientas específicamente diseñadas para 

infectados, utilizar alguna de las ecuaciones de riesgo convencionales disponibles.

INTERVENCIÓN  Y  SEGUIMIENTO  FARMACOTERAPEUTICO  DE  PACIENTES  CON 
FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR.

La problemática general de los medicamentos usualmente se relaciona con la oferta, los costes, la 

demanda,  los  errores  de medicación (la  forma como se prescriben,  dispensan,  administran  y 

usan), con los resultados buscados y con los efectos no deseados sobre el estado de salud del  

paciente o la comunidad, en general. Aspectos que se vienen trabajando con la participación del  

farmacéutico, mediante la  identificación, prevención y resolución de los Problemas relacionados 

con  Medicamentos  (PRM);  tarea  que  se  convierte  en  un  objetivo  central  del  seguimiento 

farmacoterapéutico  de  pacientes,  tanto  a  nivel  hospitalario  o  ambulatorio.  Por  ello,  desde  la 

perspectiva de la Atención Farmacéutica, en el proceso de atención en salud, esta práctica se 

convierte  en  una  vía  para  que  el  farmacéutico  contribuya  a  la  utilización  efectiva,  segura  y 

económica  de  los  medicamentos  y  al  mejoramiento  de  la  calidad  de  vida  de  los  pacientes, 

cumpliendo con las funciones básicas de informar y educar al paciente, y realizar el seguimiento 

de los resultados clínicos alcanzados con la farmacoterapia.

La  realización  de  actividades  de  Atención  Farmacéutica,  en  especial  el  Seguimiento 

Farmacoterapéutico  (SFT),  requiere,  como  mínimo,  del  entendimiento  y  aplicación  de  los 

conceptos y orientaciones establecidas en la actualidad, definiéndose:

• ATENCIÓN FARMACÉUTICA es la participación activa del farmacéutico para la asistencia al  

paciente en la dispensación y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico, cooperando así  

con el médico y otros profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad  
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de  vida  del  paciente.  También  conlleva  la  implicación  del  farmacéutico  en  actividades  que 

proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades”.

• SEGUIMIENTO FARMACOTERAPÉUTICO PERSONALIZADO, es la práctica profesional en la 

que  el  farmacéutico  se  responsabiliza  de  las  necesidades  del  paciente  relacionadas  con  los 

medicamentos mediante la detección, prevención y resolución de problemas relacionados con la 

medicación (PRM: “Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos negativos, derivados 

de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas,  conducen a la no consecución del 

objetivo  terapéutico  o  a  la  aparición  de  efectos  no  deseados”.),  de  forma  continuada, 

sistematizada  y  documentada,  en  colaboración  con  el  propio  paciente  y  con  los  demás 

profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la 

calidad de vida del paciente.

El SFT aborda de manera global todos los problemas de salud y los medicamentos que utiliza el 

paciente,  centrándose  en  la  valoración  de  la  necesidad,  efectividad  y  seguridad  de  la 

farmacoterapia.

Por ello, debe ser un servicio que el farmacéutico debe ofertar, en los casos en los que considere 

que un paciente, por sus características clínicas, requiere de una evaluación y seguimiento más 

cercana de los resultados que se buscan con la utilización de la farmacoterapia, o existe un alto 

riesgo de la presentación de efectos no deseados. 

Seguimiento farmacoterapéutico (SFT)
Una vez que el farmacéutico ha ofertado el servicio al paciente  y éste lo acepta, el primer objetivo  

es elaborar el primer estado de situación. La información necesaria proviene de una entrevista 

concertada con el paciente (primera entrevista), a la que debe acudir con sus medicamentos y la 

información que conozca o tenga sobre sus problemas de salud. En el estado de situación deben 

quedar registrados los problemas de salud (fecha de inicio, si está controlado o no y si le preocupa 

o no al paciente) y, en la misma línea, los medicamentos utilizados para ese problema de salud 

(inicio  de  su  utilización,  principios  activos  que  componen  el  medicamento  o  la  estrategia 

terapéutica y pauta posológica, al igual que si el paciente cumple y conoce el tratamiento).

La construcción del estado de situación se convierte en el soporte del método, pues las fases 

siguientes dependen del establecimiento de una adecuada y correcta relación entre problemas de 

salud y medicamentos.

La  evaluación  e  identificación  de  sospechas  de  los  resultados  negativos  de  la  medicación, 

requiere de la revisión y documentación bibliográfica de los aspectos claves sobre problemas de 

salud y medicamentos, en una situación clínica concreta definida por el estado de situación.

De los problemas de salud se deben establecer: objetivos a conseguir en el control del problema, 

hábitos  higiénico-  dietéticos  saludables  y  tratamiento  no  farmacológico  coadyuvante,  otros 

problemas de salud relacionados que puedan contribuir al agravamiento de las consecuencias del 

problema de salud y sus indicadores correspondientes, prevención primaria de los problemas de 

salud relacionados (lo que sumado a las actividades de prevención primaria del problema de salud 

en estudio, constituyen todos los aspectos de educación sanitaria del paciente), consecuencias 
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posibles de la falta de control del problema de salud (lo puede llevar y obligar a hacer prevención 

secundaria) y estrategias farmacológicas habituales (para determinar los medicamentos de los 

que existe un mayor grado de evidencia de sus beneficios en el tratamiento del problema de 

salud).

Por su parte, de los medicamentos, se debe tener claridad sobre las siguientes cuestiones: 

• Para qué: indicaciones aprobadas.

• Qué le hace el fármaco al organismo, cómo y cuándo actúa, efectos: 

• Qué le hace el organismo al fármaco (como lo absorbe, distribuye y elimina):

Con la información recolectada y analizada, se procede a identificar los posibles (sospechas) PRM 

o riesgos de PRM que pueda presentar el paciente (fase de evaluación). En este sentido, los PRM 

son fallos de la farmacoterapia que están ocurriendo, es decir existen indicadores que muestran 

que  los  objetivos  terapéuticos  que  no  se  están  consiguiendo  o  que  existen  problemas  de 

inseguridad. Por su parte, los riesgos de PRM, en el momento de su detección, no tienen un 

indicador que evidencie que exista un fallo terapéutico o un problema de seguridad, pero a juicio  

del  farmacéutico se debe intervenir  antes que se genere la situación,  debido a que existe un  

riesgo importante para la salud para el paciente.

Para identificar las sospechas y detectar el tipo de PRM, a los medicamentos que aparecen en 

cada línea del estado de situación, se plantean las siguientes cuestiones. 

•  El  (los)  medicamento  (s)  es  (son)  necesario  (s):  la  pregunta  se  hace  para  la  estrategia  

terapéutica (uno o más medicamentos). 

• El (los) medicamento (s) es (son) efectivo (s): la pregunta se hace conjuntamente para todos los 

medicamentos implicados en el abordaje del respectivo problema de salud, ya que en caso de que 

no exista tal efectividad, resulta difícil atribuírselo a un medicamento concreto. 

• El medicamento es seguro: a diferencia de los apartados anteriores, la seguridad es particular de  

cada  medicamento;  por  ello,  la  pregunta  debe hacerse  a  cada  uno  de  los  integrantes  de  la  

estrategia terapéutica, y el PRM de seguridad debe asignarse al medicamento que pueda producir 

el problema. Si la seguridad depende de la cantidad de medicamento, se trata de una inseguridad 

cuantitativa,  y  si  no de pende de la  cantidad de fármaco,  corresponde a una inseguridad no 

cuantitativa. 

• Algún problema de salud que no está siendo tratado y que no sea causado por una inefectividad 

o inseguridad de alguno de los medicamentos anteriores: si la respuesta es “si” existe un posible 

(problema de salud no tratado).
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6.2 JUSTIFICACIÓN
La enfermedad cardiovascular en pacientes con infección por el virus del VIH-1 supondría la 4ª 

causa de muerte (según datos cohorte DAD). Dada la gran frecuencia de FRCV tradicionales y el 

aumento de la edad de los pacientes, ya que se trata de una enfermedad crónica, el RCV supone 

actualmente un debate continuo dentro de esta enfermedad. Por tanto, identificar los factores de 

riesgo y poder actuar sobre ellos resulta fundamental.

No existe  en la actualidad ningún estudio que demuestre específicamente que la intervención 

farmacéutica sobre los factores que afectan al RCV dentro del seguimiento farmacoterapeutico al  

paciente VIH aumenta el número de pacientes que alcanzan los objetivos terapéuticos marcados 

para este tipo de pacientes.

7. OBJETIVOS

7.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Determinar  la  efectividad  del  seguimiento  farmacoterapéutico  al  paciente  VIH  con  riesgo 

cardiovascular moderado o alto

Para  ello  se  determinará  el  porcentaje  de  pacientes  que  alcanzan  cifras  óptimas  de  presión 

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

7.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

7.2.1 Establecer el valor promedio de disminución del riesgo cardiovascular absoluto.

7.2.2 Establecer el valor promedio de disminución en las cifras de colesterol total,  presión 

arterial y hemoglobina glicosilada conseguidas durante el estudio

7.2.3 Establecer el valor promedio de disminución de IMC para los pacientes incluidos en el 

estudio.

7.2.4 Establecer el porcentaje de pacientes que dejan de fumar.

7.2.5 Establecer el porcentaje de pacientes que aumentan la adherencia al tratamiento no-

VIH prescrito durante el seguimiento.
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8. MÉTODOS

8.1 DISEÑO Y JUSTIFICACIÓN

Para  definir  la  actuación  farmacéutica  en  prevención  cardiovascular  se  seguirá  el  siguiente 

diagrama de flujo.

Los pasos a seguir en el  seguimiento farmacoterapéutico de pacientes con factores de 
riesgo o ECV se harán de la siguiente manera:
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1. Acuerdo de la cita para la primera entrevista (visita o).  En este paso es clave informar al 

paciente de la importancia de traer a la cita, se le insistirá en que acuda a la Farmacia del Hospital 

con  todos  los  medicamentos  actualmente  prescritos,  tanto  antirretrovirales  como  medicación 

concomitante, los resultados de las analíticas más recientes que tenga, incluyendo valoraciones 

domiciliarias realizadas por el mismo, como valores de presión arterial y glucemias.

2. Primera entrevista (visita 1 del estudio).  El objetivo de este paso se centra en recabar la 

mayor información util desde la perspectiva farmacéutica para el SFT integral del paciente con 

factores de riesgo o con ECV, que posibilite centrar el proceso en el seguimiento del riesgo global 

y no en los factores de riesgo. Por ello, la importancia de buscar evidencias de la presencia o 

ausencia de eventos enfermedad cardiovascular o su equivalente (diabetes), al igual que de lesión 

de órgano diana o condiciones clínicas asociadas a los factores de riesgo, como es el caso de la 

insuficiencia renal o la insuficiencia cardiaca en la HTA. El cumplimento de este aspecto permitirá 

identificar el tipo de prevención en el que se ubica el paciente y con ello, si  procede o no la  

valoración del RCV global. El RCV sólo deberá valorarse si el paciente es de prevención primaria.  

Por otro lado, en la primera entrevista resultará clave identificar en el paciente hábitos de vida que 

afecten su salud cardiovascular y que sean susceptibles de ser mejorados.

Fase de análisis.  Se debe identificar información clave de cada problema de salud (factores de 

riesgo que presente el paciente o eventos de ECV) que permita establecer posibles relaciones o 

ingerencias entre ellos mismos, al igual que la que puedan tener determinados hábitos de vida del 

paciente  y  los  medicamentos  de  las  diferentes  estrategias  terapéuticas.  En  este  sentido,  es 

necesario, también analizar las posibles interrelaciones entre los factores de riesgo y los eventos 

de ECV con otros problemas de salud presentes en el paciente.

Fase de evaluación (identificación de sospechas de PRM). El tipo de prevención, los factores 

de riesgo mayores y modificables presentes, al igual que el RCV global determinan la situación 

clínica específica del paciente, los objetivos terapéuticos que pretende el médico y la intensidad 

del tratamiento. La claridad y precisión de esta situación clínica es clave para identificar posibles 

PRM de inefectividad de los tratamientos empleados y de necesidad. En el caso de los PRM de  

necesidad, su detección se fundamenta en establecer la posible indicación para el empleo de 

intervenciones  con  evidencia  de  sus  beneficios  en  la  disminución  de  la  morbi-mortalidad 

cardiovascular.

Fase  de  intervención  (tendiente  a  resolver  posibles  PRM  identificados).  Para  el  adecuado 

desarrollo de esta fase es la correcta delimitación de la situación clínica particular del paciente. La 

gravedad objetiva de cada factor de riesgo estará determinada por la magnitud del valor de los 

diferentes indicadores y el tipo de RCV del paciente. En general, en pacientes con factores de 

riesgo o con ECV, existirá la necesidad de realizar intervenciones dirigidas a mantener o modificar  

los estilos de vida que puedan estar influyendo en el descontrol  de los factores de riesgo del  

paciente, al igual que en la adherencia terapéutica. 

En la visita 1 del estudio se plantearan los objetivos a cumplir para el paciente a lo largo de todo el  

seguimiento.
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Las visitas 2 a la 10 incluirán la valoración del cumplimiento de los objetivos marcados. En todas 

ellas se repetirán las fases de análisis, evaluación e intervención (si fuera necesario).

La  información  y  recomendaciones  sobre  hábitos  de  vida  saludables  se  integraran  en  el 

documento anexo a este protocolo.
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Valores orientadores de los parámetros (indicadores) a controlar en pacientes con factores 
de riesgo o con ECV
A  continuación,  se  presentan  varias  tablas  con  valores  cuantitativos  y  la  periodicidad  de  la 

valoración, de indicadores que buscan facilitar la fase de evaluación, en especial de la efectividad 

y  seguridad  de  los  tratamientos  con  fármacos  cardiovasculares,  en  pacientes  en  prevención 

primaria o secundaria. Se debe tener presente que estos datos no son absolutos y, por tanto, 

pueden variar en un paciente con una situación clínica específica, en especial en la periodicidad 

del control y los valores que indican la necesidad de un control más intensivo.

Cada paciente deberá aprender a valorar si un determinado FRCV está controlado o no (auto-

monitorización).  Para ello, deberá conocer los parámetros que documentan el control de cada 

factor y los valores deseados, según su situación clínica. En el caso del paciente, es conveniente 

explicar la importancia de los datos de PA, glucemia y de hemoglobina glicosilada. Además de la 

situación de su peso.
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8.2 DEFINICIÓN DE LA POBLACIÓN DE ESTUDIO Y NÚMERO TOTAL DE SUJETOS

8.2.1 CRITERIOS DE INCLUSIÓN

Para participar en el estudio, el paciente debe cumplir los siguientes requisitos al completo:

-Pacientes VIH o con coinfección por VHC mayores de 35 años.

-Pacientes con tratamiento antirretroviral activo.

-Pacientes que tengan prescrito por su medico especialista o cualquier otro prescriptor, al menos 

un medicamento cuya indicación principal sea la HTA, la dislipemias, la angina de pecho (nitratos), 

la profilaxis cardiovascular o la diabetes tipo 2.

-Pacientes cuya valoración de riesgo cardiovascular,  medido por  el  índice de Framingan, sea 

moderada o alto. 

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

informado.

8.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

-Pacientes que participan en ensayos clínicos.

-Pacientes VIH o con coinfección por VHC menores de 35 años.

-Pacientes cuya valoración de riesgo cardiovascular, medido por el índice de Framingan, sea bajo. 

8.3 CRITERIOS DE RETIRADA, PÉRDIDAS Y ABANDONOS

Los  pacientes  que  no  acudan  a  dos  visitas  consecutivas  de  seguimiento  farmacoterapeutico 

establecidas serán retirados del estudio y considerados abandonos. 

Los abandonos del estudio no serán reemplazados por nuevos pacientes.

8.4. FUENTE DE INFORMACIÓN Y ÁMBITO

Los datos  para  la  realización  del  estudio  se harán  a través  de la  entrevista  clínica  realizada 

durante la dispensación periódica de medicación antirretroviral en los Servicios de Farmacia de los 

Centros participantes, acordes a la metodología estipulada en el protocolo del estudio.

Los datos analíticos necesarios serán recogidos de los programas disponibles a través  de la 

intranet de cada uno de los centros participantes o a través de la revisión de las historias clínicas 

en formato papel.
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8.5 VARIABLES DE RESULTADO.

8.6.1  VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACIÓN

- Principal:

Porcentaje  de  pacientes  que  obtienen  una  reducción  en  el  índice  de  riesgo  cardiovascular 

calculado según la clasificación de Framingham.

8.6.2  VARIABLES SECUNDARIAS DE VALORACIÓN

-Valor promedio de disminución en las cifras de colesterol total, presión arterial y hemoglobina 

glicosilada conseguidas durante el estudio

-Valor promedio de disminución de IMC para los pacientes incluidos en el estudio.

-Porcentaje de pacientes que dejan de fumar.

-Porcentaje de pacientes que aumentan la adherencia al tratamiento no-VIH prescrito durante el 

seguimiento.

-Coste económico de la intervención sobre el consumo de recursos sanitarios (farmacológicos y 

no farmacologicos) en ambos brazos del estudio.

8.7 TAMAÑO DE LA MUESTRA PREVISTO Y BASES PARA SU DETERMINACIÓN

La estimación del tamaño muestral se realiza en base al estudio de Martinez E (71) en la que se  

establece que el 5,8% de los pacientes VIH atendidos en consultas tienen un IMC>30, el 64,4% de 

los pacientes fuma, el 7% tiene HTA, el 5% DM y el 62,4% dislipemia. Siendo la mayoría hombres 

(70%) de una edad aproximada de 40 años.

Partiendo de que el porcentaje de pacientes con un índice de riesgo cardiovascular moderado a 

alto (según clasificación de Framingham) es del 100% en ambos grupos, estimamos que este 

porcentaje disminuirá al menos en un 20% en el grupo intervención, y no más de un 5% en el 

grupo control

Para conseguir una potencia del 80,0% para detectar diferencias en el contraste de la hipótesis  

nula H0:p1=p2 mediante una prueba χ² bilateral para dos muestras independientes, teniendo en 

cuenta  que  el  nivel  de  significación  es  5%,  y  asumiendo   que  la  proporción  en  el  grupo 

experimental es del 20,0%, la proporción en el grupo control es del 5,0%, y que la proporción de 

pacientes en ambos grupos es del 50,0% será necesario incluir 76 pacientes en cada uno.

Esta cantidad se incrementará en un 20%, en previsión de las posibles pérdidas que pueda haber,  

por lo que el tamaño de muestra total será de 182 pacientes

8.7.1 ALEATORIZACION

Los pacientes serán incluidos en el estudio de forma consecutiva, y la asignación a los distintos  

grupos se realizará según una secuencia de números aleatorios, generada mediante un software 

informático específico.
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8.8 MÉTODOS PARA LA OBTENCIÓN DE DATOS

Los  datos  del  estudio  se  obtendrán  a  partir  de  las  entrevistas  clínicas  realizadas  durante  el 

seguimiento establecido en el presente protocolo del estudio. 

 8.9 MANEJO Y ANALISIS DE LOS DATOS

Se calcularán medidas de tenencia central y dispersión para las variables numéricas, frecuencias 

absolutas y relativas para las cualitativas.

Para comparar si  existen diferencias en las principales variables numéricas medidas entre los 

grupos  intervención/no  intervención,  se  calculará  el  test  t  de  Student  para  muestras 

independientes. Previamente se comprobará la normalidad de los datos con el test d Kolmogorov-

Smirnov, con el fin de determinar la utilización de pruebas paramétricas o no paramétricas. En el 

caso de variables cualitativas se utilizará el test chi-cuadrado de Pearson. 

Se realizará un análisis de regresión multivariante para analizar conjuntamente qué variables se 

relacionan con el descenso en los factores de riesgo cardiovasculares. Para ello se construirá un 

modelo utilizando las variables estadísticamente  significativas en el análisis bivariante, asi como 

los posibles factores de confusión que puedan influir en la respuesta.

Para todos los contrastes se considerará significativo un nivel alfa de 0.05
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9. ASPECTOS ÉTICOS/PROTECCIÓN DE LOS SUJETOS PARTICIPANTES

9.1 CONSIDERACIONES GENERALES

El estudio se llevará a cabo de acuerdo con los requerimientos expresados en la :

• Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica.

• Orden ministerial SAS/3470/2009.

• Declaración de Helsinki (revisión de  Seúl, Octubre de 2008). Ésta define los principios que 

deben  ser  respetados  escrupulosamente  por  todas  las  personas  implicadas  en  esta 

investigación. 

• El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los 

sujetos  participantes  se  ajustará  a  lo  dispuesto  en  la  Ley  Orgánica  15/1999,  de  13  de 

diciembre, de protección de datos de carácter personal.

9.2 EVALUACIÓN BENEFICIO-RIESGO

El presente estudio no tiene posibilidad de generar ningún riesgo sobre los sujetos estudiados al  

no suponer ningún cambio en el tipo de tratamiento ni en los procedimientos diagnósticos a los 

que se sometería al paciente en condiciones de seguimiento clínico habitual.

9.3 HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

A cada sujeto que se le proponga entrar en el  estudio  se le entregará un documento escrito 

denominado “Hoja de información al paciente”, que contendrá la información relevante y necesaria 

para que el paciente pueda decidir acerca de su participación en el estudio, tal como se presenta 

en el Anexo de este protocolo. 

El investigador responsable del estudio informará al sujeto sobre la naturaleza voluntaria de su 

participación y explicará que no supone ningún cambio ni en su tratamiento ni en su atención 

médica respecto a los que recibiría de no participar. El investigador contestará a sus dudas y 

preguntas y, de acuerdo con la normativa vigente, obtendrá el consentimiento escrito del sujeto, o 

en su defecto de forma oral ante testigos independientes del equipo investigador.

Deberá aclararse completa e inequívocamente que el paciente es libre de rechazar la participación 

en el  estudio y que pueden revocar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier 

razón,  sin  que  se  derive  para  el  paciente  perjuicio  alguno,  ni  se  le  niegue  tratamiento  o 

seguimiento  clínico  por  parte  del  investigador.  Los  investigadores  deberán  conservar  el 

consentimiento informado firmado en un archivo y deberán documentarlo en los registros médicos 

de los pacientes y en el CRDe.

Pág. 21                                                                                                                    ESTUDIO INFAMERICA



9.4 CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos del estudio, sólo tendrán acceso a los 

mismos, el investigador y su equipo de colaboradores, el promotor o representantes del promotor,  

el CEIC y las autoridades sanitarias pertinentes.

Los datos del investigador y del estudio serán introducidos en un fichero, que se tratará conforme 

a lo que dispone la Ley Orgánica 15/1999 de 13 de diciembre de Protección de Datos de Carácter 

Personal, exclusivamente para el desarrollo y buen fin del estudio. Los datos registrados en la  

base de datos central serán propiedad del promotor.

9.5 INTERFERENCIA CON LOS HÁBITOS DE PRESCRIPCIÓN DEL MÉDICO

El proyecto aquí planteado constituye un estudio observacional, prospectivo que no interfiere en 

ningún  caso  con  los  hábitos  de  prescripción  del  médico,  y  en  el  que  el  seguimiento  y  los 

tratamientos provendrán de la práctica clínica habitual.

Antes de aceptar y firmar el compromiso del investigador, los profesionales participantes deberán 

asegurarse de que su participación en el estudio no interfiere con sus cometidos asistenciales.
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10. PLAN DE TRABAJO/ESQUEMA DE VISITAS PARA EL GRUPO INTERVENCION
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Se enviaran mensajes al móvil para todos aquellos pacientes que otorguen su consentimiento informado semanalmente las 4 primeras semanas. A continuación los mensajes 
se realizaran periodicamente hasta el final del seguimiento.
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Evaluación Semanas
Cribado

(Semana -4)
Visita 0

Semana 
0

Visita 1

Semana 4

Visita 2

Semana 
12

Visita 3

Semana 
24

Visita 4

Semana 
36

Visita 5

Semana 
48

Visita 6
Consentimiento informado x
Entrevista farmaceutica x x x x x x ×
Historia farmacoterapeutica x x x x x x ×
Medicación concomitante x x x x x x ×
Detección PRM x x x x x x x 
ARN de VIH plasmático x x x x x x
ARN  de  VIH  plasmático  (si 
procede)

x x x x x x x

Recuento  de  células  CD4+  y 
CD8+ 

x x x x x x x

Bioquímica x x x x x x ×
Perfil lipídico x x x x x
Colesterol Total x x x x x x ×
Colesterol LDL x x x x x x x
Colesterol HDL x x x x x x x
Trigliceridos x x x x x x x
Hemoglobina  glicosilada 
objetivo

X x x x x x x

Evaluación  cumplimentación 
tratamiento

x x x x x ×

Efectos adversos x x x x ×
Valoración tabaquismo X x x x x x ×
Valoración  índice  masa 
corporal

X x x x x x x

Valoración actividad física X x x x x x x
Valoración hábitos dietéticos X x x x x x
Recomendaciones  al 
prescriptor (si procede)

x x x x x ×



11. PLAN DE DIFUSIÓN DE LOS RESULTADOS

Toda  la  información  relacionada  con  el  estudio  es  considerada  confidencial  y  propiedad  del 

promotor hasta su publicación, no podrá ser revelada a otros sin previo consentimiento escrito del 

promotor y no podrá ser utilizada excepto para la realización de este estudio. 

Sólo el promotor o sus representantes pueden hacer extensible a otros profesionales de la salud y 

a los organismos reglamentarios la información obtenida en este estudio, excepto si es requerido 

mediante una orden. 

Los resultados del  estudio serán publicados en revistas científicas,  y/o difundidos a través de 

comunicaciones a congresos.

Respecto  a  la  política  de  autorías  y  publicación  de  resultados,  se  observarán  las  normas 

establecidas por el promotor:

La publicación del estudio se realizará en revistas científicas y con mención de los Comités Éticos 

de Investigación Clínica correspondientes.

El  orden  de  autores  en  las  publicaciones  será  el  siguiente:  como  primer  autor  aparecerá  el  

investigador coordinador del estudio, y como co-autores el resto de investigadores por orden de 

aparición según el número de pacientes reclutados, y teniendo en cuenta la limitación del número 

de autores establecido por  la  editorial  de la  revista  a la  que se envíe  el  manuscrito  para su  

publicación.

Cuando se haga público el desarrollo y resultados del estudio, en todo caso, se hará constar el 

origen de los fondos para su realización.

Se mantendrá en todo momento el anonimato de los casos incluidos 

Los  resultados  o  conclusiones  de  este  estudio  se  comunicarán,  de  forma  prioritaria,  en 

publicaciones científicas antes de ser divulgados al público no sanitario.

Se  realizaran  al  menos  dos  publicaciones  derivadas  de  la  realización  del  proyecto,  la  que 

considerará los resultados clínicos por un lado, y por otra, el análisis del impacto económico de la  

realización del seguimiento individualizado según la metodología recogida en el proyecto.
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12. FINANCIACIÓN

El proyecto se enviará a las becas de investigación para los grupos de trabajo de la SEFH en la convocatoria 

de 2012.
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13. MODIFICACIONES DEL PROTOCOLO

Todas las modificaciones que sufra el presente protocolo serán comunicadas al CEIC que haya 

realizado su evaluación. En el caso de enmiendas relevantes, aquellas que afecten a objetivos, 

métodos o aspectos éticos, se deberá solicitar evaluación al CEIC y autorización administrativa.  

En  resto  de enmiendas,  se procederá  a  la  notificación al  CEIC,  justificando el  porqué no  es 

considerada relevante.
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14. RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR 

Los  profesionales  sanitarios  que  contribuyan  al  estudio  recogiendo  información  serán 

considerados como investigadores. Son obligaciones de éstos:

a) Firmar un compromiso en el que se reconocen como investigadores del estudio y afirman que 

conocen el protocolo y cualquier modificación del mismo, y están de acuerdo con él en todos sus  

términos.

b) Informar a los sujetos de investigación y obtener su consentimiento.

c) Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su actualización y 

calidad ante las auditorías oportunas.

d) Notificar al promotor los acontecimientos adversos según se establezca en el protocolo.

e) Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

f) Facilitar las visitas de monitorización del monitor, las auditorías del promotor y las inspecciones 

de las autoridades sanitarias.

g) Saber responder sobre los objetivos, metodología básica y significado de los resultados del 

estudio ante la comunidad científica y profesional.

 RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR COORDINADOR

Es investigador  coordinador  el  profesional  sanitario  que dirige  científicamente  el  estudio.  Son 

obligaciones  específicas  del  investigador  coordinador  las  enumeradas  anteriormente  más  las 

siguientes:

a) Firmar el protocolo y cualquier modificación del mismo junto con el promotor.

b)  Co-responsabilizarse  con  el  promotor  de  la  elaboración  de  los  informes de  seguimiento  y 

finales.

c) Contribuir a difundir los resultados del estudio, en colaboración con el promotor.
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15. ANALISIS DAFO DEL ESTUDIO 

Fortalezas

-El Servicio de Farmacia Hospitalaria, la consulta de Atención a pacientes Externos y la Consulta 

de  Atención  Farmacéutica  a  pacientes  con  Patologías  Víricas  se  encuentra  funcional  y 

jerárquicamente integrado al organigrama institucional.

-Cuenta con al menos un farmacéutico responsable de la dispensación de medicamentos.

-El farmacéutico puede comunicarse directamente con otros profesionales del equipo de salud.

-El farmacéutico puede acceder al paciente y a la información respecto de su evolución.

clínica y su tratamiento farmacológico, a través de la historia clínica, hojas de prescripción, etc.

-Desde el Servicio de Farmacia se tiene un fácil acceso al paciente y a la información respecto de 

la evolución clínica y el tratamiento farmacológico.

-La metodología de seguimiento farmacoterapéutico relaciona la utilización de medicamentos con 

los problemas de salud en un paciente para identificar PRM.

-La  identificación  de  PRM,  utilizando  la  metodología  especificada,  facilita  la  realización  de 

intervenciones farmacéuticas y la planificación de actividades de educación sanitaria.

Debilidades

-El desarrollo de las Consultas de Atención Farmacéutica a pacientes con patologías víricas de los 

hospitales públicos es todavía escaso

-El  paciente,  por  lo  general,  no  conoce  los  nombres  de  los  medicamentos  que  utiliza  

rutinariamente.

-Los problemas de salud, sobre todos los cardiovasculares, en un paciente VIH suelen ser de 

evolución  lenta  e  implican  una  mayor  dedicación  (carga  horaria)  del  farmacéutico  en  el 

seguimiento farmacoterapéutico.

-El personal del Servicio de Farmacia dedica mucho tiempo a tareas administrativas y de compras.

-El horario de atención del SF es limitado y no adaptado a las necesidades de los pacientes.

-La  información  sobre  problemas  de  salud  y  medicamentos  -de  acuerdo  a  la  Metodología 

especificada- se obtiene principalmente de la entrevista que se realiza con el paciente.

-A excepción del prescriptor, en la Metodología no se contempla otro profesional del equipo de 

salud  (personal  de  enfermería,  farmacéutico  comunitario,  etc.)  como  destinatario  de  las 

intervenciones farmacéuticas.

-Pocos programas de seguimiento inciden en la prevención de enfermedades y/o el control de 

hábitos de vida saludables.
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Oportunidades

-Las funciones del farmacéutico de hospital, en muchos países, están cada vez más orientadas al 

seguimiento farmacoterapéutico en lo referido a las actividades de Atención Farmacéutica.

-Existen diferentes metodologías para realizarseguimiento farmacoterapéutico.

-A nivel institucional el trabajo multidisciplinario es más frecuente.

-La oferta académica actual en nuestro país permite a los farmacéuticos perfeccionarse en el 

ámbito de la Farmacia Hospitalaria y la Atención Farmacéutica a nivel de pregrado y de postgrado.

-Los centros participantes son hospitales que cumplen funciones asistenciales,  docentes y  de 

investigación.

-Las reuniones clínicas abiertas de las instituciones promueven la integración y capacitación de 

los profesionales del equipo de salud.

-En  nuestro  medio,  la  difusión  del  rol  del  farmacéutico  en  las  funciones  clínicas,  es  todavía 

escasa.

-La formación de pre-grado y, en cierta medida, postgrado del profesional farmacéutico está más 

orientada al medicamento que al paciente en sí.

-Las actividades clínicas del  SFH pueden crear conflictos de interés y de competencia con el  

médico u otro profesional,  que deben ir  aclarándose y definiéndose para evitar ineficiencias y 

conflictos.

-Algunos  profesionales  sanitarios  se  muestran  escépticos  respecto  de  la  aportación  del 

farmacéutico para mejorar el curso clínico del paciente.

Amenazas 

-No existe  una normativa  legal  específica  para  el  desarrollo  de  la  Atención  Farmacéutica  en 

nuestra comunidad a excepción de la comunidad Valenciana.

-No hay procedimientos normalizados de trabajo para el desarrollo de la Atención Farmacéutica y 

el Seguimiento Farmacoterapeutico homogéneos en nuestra comunidad a nivel global y tampoco 

a nivel especifico para pacientes VIH en la valoración del riesgo cardiovascular.

-Las actuaciones del farmacéutico pueden dificultarse por problemas de comunicación con el resto 

de profesionales de la salud.
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16. IMPACTO ECONOMICO

A  pesar  de  la  abundante  literatura  generada,  no  se  han  producido,  lamentablemente, 

progresos  muy  importantes  en  cuanto  a  la  investigación  de  resultados  de  la  Atención 

Farmacéutica individualizada, debido probablemente a la dificultad para medirse inherente a la 

práctica  farmacéutica,  así  como  a  la  aún  reducida  disponibilidad  de  instrumentos 

metodológicos específicos para la AF. 

En  un  seguimiento  de  doce  meses,  se  espera  un  beneficio  del  modelo  de  seguimiento 

especificado en comparación con el servicio de farmacia tradicional, analizando las variables 

de interés, al margen de los objetivos en salud, fundamentalmente el tiempo empleado en la 

AF tradicional, el uso de servicios sanitarios por los pacientes en ambos grupos y el impacto 

neto sobre el gasto en medicamentos derivado de la AF.

Se esperan recoger tanto en ambos brazos de estudio información sobre la utilización de 

servicios sanitarios, distinguiendo entre servicios de atención primaria (consultas ordinarias, de 

carácter  administrativo  y  urgencias)  y  servicios  de  atención  especializada  (consultas  a 

especialistas, urgencias hospitalarias, UCI e ingresos hospitalarios ordinarios), diferenciando 

en este caso entre los que se relacionan con la patología coronaria y los que responden a 

otras  causas.

El impacto neto sobre el gasto en medicamentos, constituye el concepto más difícil de estimar,  

dificultad que no surge en el marco hospitalario donde puede registrarse el coste por paciente.

El  modelo  básico  para  evaluar  los  resultados  económicos  de  un  servicio  farmacéutico 

reformado, orientado a la farmacia clínica, según Shumock (Pharmacotherapy 2000;20:243S-

252S),  consistiría en medir los costes directos del nuevo modelo de servicio  y los de sus 

consecuencias, frente a los mismos costes en el servicio no reformado. En nuestro caso los 

costes directos medidos serán exclusivamente los tiempos del profesional atribuibles al nuevo 

proceso y los costes de las consecuencias reflejados en los costes de los medicamentos 

consumidos  y  los  servicios  sanitarios  utilizados.  
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17. VALOR AÑADIDO
Los farmacéuticos  participantes  forman parte  de  un  sistema  en  el  que,  aportan  su  trabajo  y 

esfuerzo para generar una información basada en la experiencia que puede asesorar a otros 

farmacéuticos e impulsar el avance de la Atención Farmacéutica.

Existe una tendencia de los Servicios de Farmacia cada vez más dirigida al paciente, con un 

marcado carácter asistencial, y que está potenciando su papel en la prevención de enfermedades.

Algunos  de  los  servicios  adicionales  que   se  están  ofreciendo  están  ligados  al  uso  de  los 

medicamentos,  como,  por  ejemplo,  los  diseñados  para  facilitar  el  cumplimiento  de  los 

tratamientos. Los Servicios de Farmacia ofrecen al paciente VIH en general y a los usuarios más 

polimedicados en particular, sistemas que les facilitan tomarse correctamente la medicación, con 

información sobre todos los fármacos antirretrovirales. 

Por su ubicación y situación dentro del sistema de utilización de medicamentos, el farmacéutico de 

hospital es el profesional sanitario que establece el contacto directo con el usuario de manera mas 

frecuente,  teniendo un papel  clave  a  la  hora de concienciar  sobre la  importancia  de la  toma 

correcta  de  la  medicación  y  proporcionar  todo  tipo  de  información  sobre  hábitos  de  vida 

saludables además de propiciar su posterior derivación a un médico en caso necesario. Hoy en 

día  existen  suficientes  evidencias  para  reconocer  el  importante  papel  que  puede  jugar  el 

farmacéutico en la gestión de la salud de los ciudadanos y lo que puede suponer como valor 

añadido a la eficiencia del sistema nacional de salud, y tanto desde las Administraciones como 

desde sociedades científicas y medios de comunicación referencia en sanidad, se ha reconocido 

la trascendencia de estas iniciativas.

La sólida preparación de los farmacéuticos los capacita para proporcionar nuevos servicios que 

contribuyen a mejorar la salud del ciudadano, y, de hecho, los profesionales que ofrecen estos 

servicios reciben formación específica adicional para implantarlos en la farmacia. El desarrollo de 

la  atención farmacéutica es una pieza clave para seguir  evolucionando en esta  dirección,  es 

necesario trabajar en la elaboración de estudios sobre cómo mejorar la salud de determinados 

pacientes gracias a la intervención del farmacéutico y en colaboración con otros profesionales 

sanitarios, como los médicos de atención primaria o los especialistas. Esta colaboración se ha 

demostrado  fundamental  a  la  hora  de obtener  mejores  resultados  para  el  enfermo,  algo  que 

reafirma la conveniencia de que los Servicios de  Farmacia sea un agente cada vez más activo de  

la cadena sanitaria.
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ANEXOS

ANEXO 1. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Se adjunta en documento 

aparte. 
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ANEXO 2. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COORDINADOR

Don: __________________________________________________________________________,

del Servicio de___________________________________________________________________,

del centro______________________________________________________________________.

Hace  constar  que  ha  evaluado  el  protocolo  del  estudio  con  título:  “Intervención 
farmacéutica  para  la  mejora  del  riesgo  cardiovascular  en  pacientes  VIH en tratamiento 
antirretroviral  activo.  Estudio  INFAMERICA  ”  versión  de  Marzo de  2012,  con  código de 
protocolo_______, cuyo promotor es_________, y se compromete a:

• Firmar el protocolo y cualquier modificación del mismo junto con el promotor.

• Co-responsabilizarse con el promotor de la elaboración de los informes de seguimiento y 

finales.

• Contribuir a difundir los resultados del estudio, en colaboración con el promotor.

• Firmar un compromiso en el que se reconocen como investigadores del estudio y afirman 

que conocen el protocolo y cualquier modificación del mismo, y están de acuerdo con él 

en todos sus términos.

• Informar a los sujetos de investigación y obtener su consentimiento.

• Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su actualización 

y calidad ante las auditorías oportunas.

• Notificar al promotor los acontecimientos adversos según se establezca en el protocolo.

• Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

• Facilitar  las  visitas  de  monitorización  del  monitor,  las  auditorías  del  promotor  y  las 

inspecciones de las autoridades sanitarias.

• Saber responder sobre los objetivos, metodología básica y significado de los resultados 

del estudio ante la comunidad científica y profesional.

Firma del investigador Coordinador: _______________

Fecha: ____/___/_______

          Día  /Mes / Año
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ANEXO 3. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR 

Don/Doña: ______________________________________________________________________

del servicio de___________________________________________________________________________

del centro_______________________________________________________________________

Hace constar:

Que ha evaluado el  protocolo del  estudio con título  “Intervención farmacéutica  para la 
mejora  del  riesgo  cardiovascular  en  pacientes  VIH en tratamiento  antirretroviral  activo. 
Estudio INFAMERICA ” versión Marzo-12, con código de protocolo________, cuyo promotor 
es ___________, y se compromete a:

• Firmar un compromiso en el que se reconocen como investigadores del estudio y afirman 

que conocen el protocolo y cualquier modificación del mismo, y están de acuerdo con él 

en todos sus términos.

• Informar a los sujetos de investigación y obtener su consentimiento.

• Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su actualización 

y calidad ante las auditorías oportunas.

• Notificar al promotor los acontecimientos adversos según se establezca en el protocolo.

• Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

• Facilitar  las  visitas  de  monitorización  del  monitor,  las  auditorías  del  promotor  y  las 

inspecciones de las autoridades sanitarias.

• Saber responder sobre los objetivos, metodología básica y significado de los resultados 

del estudio ante la comunidad científica y profesional.

Que los colaboradores que necesita para realizar el estudio propuesto son idóneos.

D./ Dña………………………………………………………………………………………..

D./ Dña………………………………………………………………………………………..

               No corresponde por no haber colaboradores

Firmado en ..................................... a ........ de ……………………………………… de …….
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ANEXO 4. CONFORMIDAD DEL CEIC

Se incluirá una vez se obtenga la referida conformidad.
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ANEXO 5. HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE
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ANEXO 6. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por favor, si está de acuerdo en participar en el estudio cumplimente el siguiente consentimiento

Yo, (NOMBRE Y APELLIDOS) ________________________________________________________

• He leído la hoja de información sobre el estudio ““Intervención farmacéutica para la 
mejora  del  riesgo  cardiovascular  en  pacientes  VIH  en  tratamiento  antirretroviral 
activo. Estudio INFAMERICA ””.

• He podido hacer preguntas sobre el estudio

• He recibido suficiente información sobre el estudio

• He hablado con el Dr/Dra (NOMBRE Y APELLIDOS). _________________________________

• Comprendo que mi participación es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio:

• Cuando quiera

• Sin tener que dar explicaciones

• Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

(RECIBO COPIA DEL PRESENTE DOCUMENTO)

_______________________________________ _____/_____/_____
 Firma del paciente                                                                         Fecha

_______________________________________ _____/_____/_____
 Firma del investigador                                                                   Fecha
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