Estudio MASPORMENOS

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Titulo del estudio: Estudio multicéntrico tipo PROBE (Prospective, Randomized,
Open, Blinded for the end-point Evaluators): Prospectivo, aleatorizado, abierto,
ciego para el evaluador para comparar la adherencia a largo plazo de las medidas
de prevencion secundaria tras un sindrome coronario agudo después de un
programa de rehabilitaciéon cardiaca intensivo de menor duracion frente a un
programa estandar: Rehabilitacion cardiaca MAS intensa en PrOgRamas
de MENOS tiempo (MASPORMENOS).

Promotor: La Sociedad Espafiola de Cardiologia

Investigador principal:

Centro del estudio:
Introduccion:

Pedimos su colaboracion para participar voluntariamente en este estudio. Puede
rehusar a participar o, si participa, puede salir del estudio en cualquier momento sin
que repercuta en su tratamiento médico en este hospital, ni ahora ni en el futuro. Es
importante que lea detenidamente esta informacién antes de que decida participar
en este estudio. Los médicos del estudio contestardn a cualquier pregunta que
pueda tener y deseamos que usted comprenda toda esta informacion, asi es que,
por favor, realice todas las preguntas que precise para estar seguro de haber
entendido lo que va a conllevar su participacion. Puede llevarse este
consentimiento sin firmarlo y pensarlo con mas detenimiento o discutirlo con
familiares o amigos antes de tomar una decision.

El propdsito del presente documento es informarle sobre este estudio clinico y
explicarle el procedimiento en profundidad. Si le interesara participar en este
estudio es importante que entienda cual es el proposito de esta investigacion, el
tratamiento, los posibles beneficios, los riesgos asociados y lo que se espera de
usted como participante. Podra discutir con el médico cualquier duda o pregunta
gue necesite mayor aclaracion. Es importante que tenga en cuenta lo siguiente:

- Su participacién es completamente voluntaria.
- No le perjudicara de ninguna manera si decide que no participar en el estudio.

- Puede comentar y discutir su posible participacion con cualquier persona antes
de decidirse a participar en el estudio.

- Puede retirar su consentimiento a participar en cualquier momento durante el
transcurso del estudio sin tener que alegar ninguna razoén. Si decide dejar de
participar en el estudio una vez comprometido a ello, esta decisiéon no afectara
el nivel o la calidad de la atencién médica y de los tratamientos que vaya recibir
con posterioridad.
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Si ha comprendido esta explicacion y le puede interesar participar en este estudio le
rogamos que lea atentamente este documento y firme este documento que implica
su consentimiento, del que recibir4 una copia completa.

Informacién general

Existe gran evidencia de los beneficios de los programas de rehabilitacion cardiaca
en pacientes que han sufrido un infarto agudo de miocardio o una angina de pecho.

Estos programas incluyen, principalmente, la realizacion de ejercicio fisico aerdbico
supervisado y charlas educativas para incidir en un estilo de vida cardiosaludable,
en el control de los factores de riesgo cardiovascular, en la importancia de la
medicacion y en los aspectos psicolégicos. Los programas mas comunes constan
de una duraciéon de 8 a 12 semanas con 2 6 3 sesiones por semana. Sin embargo,
estos programas se disefiaron antes de la introduccidén en cardiologia de nuevos
tratamientos tanto médicos como de revascularizacion de las arterias coronarias:
nuevos tipos de stents fundamentalmente.

Propdsito de este estudio

El propdsito del estudio es comparar la adherencia al estilo de vida cardiosaludable
y los beneficios a nivel cardiovascular de un programa de rehabilitacién cardiaca
mas intensivo (5 sesiones semanales) y de menor duracion (2 semanas), asociado
a una sesion de “refuerzo” con charlas educativas a los 3, 6 y 9 meses, frente a un
programa estandar de 8 semanas de duracion en los que se asiste a dicho
programa 3 dias por semana.

Resumen del estudio

En este estudio se incluiran pacientes remitidos al programa de rehabilitacion
cardiaca después de un sindrome coronario agudo: infarto o angina de pecho. Los
pacientes deberan estar en situacion cardiol6gica estable, y no tener ninguna
patologia que contraindique el ejercicio. La inclusion en el programa mas intensivo
y de menor duracion, o en el estandar, se hara por aleatorizacion (al azar, como
tirar una moneda al aire). Todos los pacientes realizaran ejercicio fisico supervisado
y recibiran charlas educativas sobre los mismos temas. Se realizar4 una prueba de
esfuerzo al inicio y al final de programa de rehabilitacion cardiaca, y otra prueba de
esfuerzo a los 12 meses del inicio del mismo. Ademas, se realizardn
determinaciones analiticas durante el programa y un afio después. Los cardiélogos
de la unidad supervisaran el desarrollo del programa, con el apoyo de un médico
rehabilitador, personal de enfermeria, y fisioterapia. Los pacientes recibiran
tratamiento farmacologico acorde a las guias europeas de prevencion secundaria.

Riesqgos de su participacién en este estudio

Los riesgos potenciales que pueden derivarse de su participacion en el estudio
incluyen los siguientes:

Los mismos riesgos habitualmente asociados con la realizacion del ejercicio:
principalmente lesiones osteomusculares.
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En algunas ocasiones puede presentarse también hipotension, hipoglucemias, etc.
Existe un riesgo menor del 1% de complicaciones cardiovasculares: arritmias y
angina de pecho principalmente.

Posibles beneficios de su participacion

En la actualidad no existe evidencia de que un programa de Rehabilitacion
Cardiaca intensivo y de menor duracidon sea mejor que un programa estandar, por
lo que puede que no obtenga beneficio por participar en este estudio.

Coste vy reembolso

Del estudio no se derivara ningun coste ni reembolso por su parte.
Pago por participacion

No se le realizara ningun pago por la participacion en este estudio.
Financiacion del estudio

El hospital y los médicos no tienen conflicto de intereses relacionado con el mismo.
El investigador recibirA una pequefia compensacion econémica por su trabajo
relacionado con este estudio.

Confidencialidad y proteccidn de datos

- Durante el estudio el Comité de Etica de Investigacion Clinica (CEl) podria
inspeccionar y copiar su historia clinica y sus datos médicos.

- Toda aquella informacién que pudiera permitir identificar sera eliminada de
acuerdo a la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Organica
15/1999). Segun esta Ley tiene derecho de acceso, rectificacion, cancelacién y
oposicion de sus datos derivados de su participacion en este estudio.

- Los resultados del estudio se codificaran y cada paciente se le identificara por
un codigo de numeros y/o letras. Cuando los resultados de este estudio sean
publicados, su identidad no ser& revelada. Usted tiene derecho a conocer los
resultados si asi lo solicita.

- Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelacién o el uso que se
pudiera hacer de sus datos médicos, si tuviera dudas, preocupaciones o quejas
sobre el estudio o su participacion en él, podra contactar con:

Datos de contacto del Investigador
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio unicéntrico tipo PROBE (Prospective, Randomized,
Open, Blinded for the end-point Evaluators): Prospectivo, aleatorizado, abierto,
ciego para el evaluador para comparar la adherencia a largo plazo de las medidas
de prevencién secundaria tras un sindrome coronario agudo después de un
programa de rehabilitacion cardiaca intensivo de menor duracion frente a un
programa estandar: Rehabilitacion cardiaca MAS intensa en PrOgRamas
de MENOS tiempo (MASPORMENOS).

Nombre del Hospital:
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO
Este es un formulario que usted debe firmar para confirmar que:
1. Se le ha proporcionado toda la informacion necesaria
2. Acepta participar en el estudio
Yo, (Nombre y apellidos)

He leido este formulario de consentimiento informado

He podido hacer preguntas y entender las respuestas que me han dado.
He recibido la suficiente informacién sobre el estudio

He hablado con: (Nombre del Investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio en
cualguier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que esto afecte a mis
cuidados médicos.

Entiendo que tengo derecho a, y que se me entregara una copia firmada de este
formulario de Consentimiento

Firma del paciente: ...
Nombre y apellidos: ..o

Firma del INVESHGAadOr: .......coooeeieeeeeeeee e
NomMbre y apellidos: ........ooouiiiii e
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