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ODbjetivo principal:

DESARROLLAR Y VALIDAR un cuestionario para la
deteccion de sintomas percibidos por el paciente con infeccion
por VIH en tratamiento antirretroviral en poblacion espafola,
basado en el indice de sintomas de VIH y el grado de

tolerancia al TAR medido con la escala analogica visual
(EVA).

ODbjetivos secundarios:

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

2. Evaluar la relacion entre la adherencia segun el cuestionario SMAQ vy el
grado de tolerancia y el niUmero e intensidad de los sintomas.

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




m Diseno
Tipo de estudio: Estudio observacional, de cohortes, prospectivo y multicéntrico.

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

Fase piloto: 75 pacientes en 5 centros. (Justificacion: testar la adaptacion cultural y
lingUistica, conocer la opinion del paciente sobre su comprension y utilidad del cuestionario, a traves
de un test cualitativo y recoger mas sintomas).

Fase de validacion: 314 pacientes

15 pacientes por centro (2 Test- retest a los 7 dias)
visita basal y visita 22 6meses despues.

Criterios de inclusion:

m Pacientes adultos (= 18 afos) diagnosticados de infeccion por VIH que se
encuentren en tratamiento con farmacos antirretrovirales

m  Consentimiento informado por escrito

m  Que acudan personalmente, capaces de entender y responder los
cuestionarios

m Y Que lleven con el tratamiento actual un minimo de 1 mes.



VARIABLES

m 1. Indice de sintomas y tolerancia.
21 preguntas sobre sintomas mas 2 preguntas EVA.

m 2. Cuestionario de calidad de vida MOS-HIV.
m 3. Adherencia: Cuestionario SMAQ y Registros de dispensacion de Farmacia

m 4. Otras variables de estudio

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

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

Variables relacionadas con el tratamiento antirretroviral actual.



PLAN DE TRABAJO

Pre- estudio | piloto validacion | Sensibilidad al
cambio
n 15 75 314 314
Cuestionario | Sintomas hiv Sintomas hiv | Sintomas hiv | Sintomas hiv
Test cualitativo | Test Mos- hiv Mos- hiv
cualitativo Sma Sma
Mos- hiv . _ . o
Smag P. transicion: | P. transicional:
Retest (50- Sensibilidad
60), 7 dias. cambio
justificacion | Comprension Consistencia Sensibilidad al
test interna cambio




Utilidad/ relevancia

Mejorar el manejo de EA en la practica

clinica:

m Faclilitar la monitorizacion del grado de
tolerancia y deteccion sistematica de los
sintomas y efectos adversos del
tratamiento, especialmente en los inicios y
cambios de tratamiento.

m Aplicar consejos para minimizarlos o
derivacion al clinico para un estudio mas
extenso.



