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Investigadores/centros

1)  Pilar Mazén - Complejo Hospitalario Universitario de Santiago

2) Xavier Garcia-Moll — Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona
3) Juan José Gémez Doblas - Hospital Virgen de la Victoria. Mdlaga

4) Domingo Marzal - Complejo Hospitalario de Mérida

5) Regina Dalmavu - Hospital Universitario La Paz. Madrid

6) Vicente Arrarte - Hospital General de Alicante

7)  Juan Carlos Obaya — CS La Chopera. Alcobendas. Madrid

8) Domingo Orozco — CS Cabo Huertas. San Juan de Alicante

9)  Carlos Brotons — Eap Sardenyd. Barcelona

10) Enrique Martin Riobo6 — CS Fuensanta. Cérdoba
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Investigadores/centros

10 cenftros participantes

10 Investigadores Principales
+

50 Co-investigadores
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Requisitos administrativo-
egales del estudio:

- o [ipo de estudio: EPA-OD: SEC-EMP-
2016-01

> Aprobado por un Comité de Etica de
Investigacion (CEl) acreditado en
Espana: Hospifal Universitario La Paz

- V.B. de Gerencias, a través de los CEls
Implicados o las Fundaciones

o Firma de contratos con los centros (SEC)
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ORDEN SAS/3470/2009, DE 16 DE DICIEMBRE, POR LA QUE SE PUBLICAN
LAS DIRECTRICES SOBRE ESTUDIOS POSAUTORIZACION DE TIPO
OBSERVACIONAL PARA MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Estudio clinico o epidemiolégico no aleatorizado, que se realice con seres humanos
o con registros médicos ¥ que tengan uno o varios medicamentos como exposicion de interés (Posible EPA)

l

| Consulta previa a la AEMPS y clasificacion del estudio |

v v v
Ensayos clinicos (RD 223/2004) | EPA Observacionales | E. Observacionales
I No-EPA
EPA ligados a la EPA seguimiento prospective Otros KPA seguimiento EPA Oiros disefios
autorizacion (EPA-LA) promaovido A% o fondos prospective (EPA-SP) (EPA-ODY)
piiblicos (EPA-AS) #
Aprobacion por Aprobaciin por
un CEIC un CEIC
Presentacion
ala AEMPS

v
No requieren autorizacion I

v

I V.B. Gerencias v contratos con centros® |

v

| Inicio del estudio |
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’ Contratos con los centros

e Los gestiona directamente |la SEC

e La persona de confacto:

* SOCIEDAD ESPANOLA DE

Vi ardiologia

o Cristina Plaza

e Cplaza@secardiologia.es
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Diseno:
Multicéntrico

Nacionadl

o Consultas de atencion primaria
o Consultas de cardiologia
Transversal

> Los pacientes se incluirdn en dos
periodos temporales con un intervalo de
12 meses
- Los pacientes no tienen por quée ser los mismos
- No es un estudio de seguimiento prospectivo
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Objetivo primario

o« Conocer el grado de conftrol
glucémico de los pacientes con
alto riesgo cardiovascular y DM?2
que visitan las consultas de
atencidn primaria y cardiologia a
nivel nacional en dos momentos
temporales consecutivos con 12
meses de intervalo
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Objetivos secundarios

1) Prevalencia de DM2 en pacientes con
alto riesgo cardiovascular

2) Prevalencia de insuficiencia cardiaca
en pacientes con ARC y DM2

3) Tratamiento antidiabético recibido

4) Tratamiento con ISGLT2 en |a
subpoblacion de pacientes con IC

5) Tratamiento asociado para el control de
otfros factores de riesgo
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Objetivos secundarios (cont.)

6) Control de otros factores de riesgo
cardiovascular

El estilo de vida

)

) Prevalencia de enfermedad coronaria
9) Prevalencia de ICTUS

0

) Prevalencia de enfermedad vascular
oeriférica

11) Prevalencia de enfermedad renal
12) Prevalencia de sobrepeso/obesidad
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Poblacion de estudio

e Pacientes con alto riesgo
cardiovascular (ARC)asistidos en
consultas de atencidn primaria y
cardiologio
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Criterios de inclusidon Tt
1. Pacientes con ARC

A. Enfermedad CV establecida como presencio
de una o mds de las siguientes:
e Enf. coronaria
o SCA documentado
o Intervencionismo percutdneo
o Revascularizacion quirdrgica
o Enfermedad coronaria de > 50% en al menos 2 acp
e Enf. cerebrovascular
o ACV o AIT documentado
o Estenosis carotidea o endarterectomia
o Enf. vascular periférica
o Revascularizacion percutdnea o quirdrgica
o Amputacion MMII 2¢ a isquemia arterial

0 gl'%omos de claudicacion intermitente e indice T/B <
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Criterios de inclusién t
1. Pacientes con ARC cont.

B. Sin enfermedad CV conocida con al menos 2
factores de riesgo CV:

e > 55 anos hombres o > 60 anos mujeres

o Dislipemia
- LDL-C >130 mg/dl en los 12 Ultimos meses
- Tratamiento con hipolipemiantes
o Hipertension
- TA > 140/90 mm/Hg en dos medidas previas
- Tratamiento con hipotensores

o Tabagquismo activo

C. Pacientes con criterios de alto riesgo
EuroSCORE




Criterios de inclusidon O

2. Pacientes diagnosticados de DM2 con:

e HOAIC = 6,5%
o Glucemia basal en ayunas = 126 mg/dl

e Glucemia alas 2 horas de PTG con 75 gr
de glucosa (SOG) =2 200 mg/dl

o Todas ellas repetidas en dos ocasiones salvo si
existen signos inequivocos de DM2 en cuyo
Caso:

o Glucemia al azar =2 200 mg/dl, es
suficiente

e Diagnostico de DM2 documentado en la
H® Clinica

it



1. Tratamiento con corticoides
2. Infeccidn activa
3. Enfermedad inflamatoria en fase activa

4. Falta de capacidad para comprender la Hoja
de Informacion al Paciente /Consentimiento
Informado (Cl)

5. No firma del ClI
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Tener en cuenta: ‘A

e Los pacientes con criterio de ARC (Ao
B) que no cumplan criterio de DM2 o
tengan algun criterio de exclusion,
guedardn reqistrados pero no pasardan
a la siguiente fase de recogida de
datos

e LOs pacientes que no cumplan criterios
de ARC no quedardn registrados

e Si cumplen criterios se podra continuar
el reqgistro de las variables secundarias
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Procedimiento de inclusion

e Consecutivoy
prospectivo

e Por datos de
Historia Clinica

* Obtencion del
Cl

et
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- Firma del
documento

- Entrega de copia
al paciente

- Subir el
documento a la
aplicacion

- Estilo de vida
(tabaqguismo,
ejercicio)

- Entrega de
cuestionario ADM

- Tratamientos
actuales

- IMC (pesoy
altura)

- Perimetro
abdominal

- Tension arterial

R1®2
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Procedimientos en la visita

- HbAlcC
- LDL-C
- MDRD

- NT-proBNT (si H®
de Insuficiencia
Cardiaca)

oy Seccion de
!‘\(}}Q Riesgo Vascular y
»  Rehabilitacion Cardiaca



Variables principales

1. Las recogidas en el criterio de
inclusion n® 1 (ARC)

2. Valor de HbAlc(%) actual

3. Edad

4. Sexo

R1®2




Variables secundarias

1. Tratamiento antidiabético actual

2. Tratamiento para control de ofros FRCV
actual

3. IMC vy perimetro abdominal en consulto

4. Valor c-LDL, c-HDL, c- Total t Triglicéridos
actual

5. Tension arterial en consulta (protocolizado)

6. H de tabaguismo y situacion actual

g
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Variables secundarias cont.

8. Adherencia a dieta mediterrdnea
9. Sedentarismo: (< de 150 min/semanaq)
10. H?y tipo de Enf. Coronaria documentada

11. HY de insuficiencia cardiaca
NT-proBNP

12. H%y fipo de ictus documentado
13. H* de Enf. Vascular periférica documentada

14. Filtrado glomerular actual (MDRD-4)
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4 blogues de variables:
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Tamano muestral @

EUROPEAN
SOCIETY OF
CARDOLOGY *

- Se considera en torno al 35% de pacientes
con alto riesgo cardiovascular y DM2*

- Se establece el registro de 1.500 pacientes en
cada periodo para alcanzar un total de
aprox. 1.000 pacientes que cumplan los
criterios de seleccion del estudio

*Gyberg V, Bacquer D, Backer G, Jennings C, Kotseva K, Mellbin L et al. Patients with
coronary artery disease and diabetes need improved management: a report from the
EUROASPIRE IV survey: a registry from the EuroObservational Research Programme of the
European Societyof Cardiology. Cardiovasc Diabetol 2015; 14:133
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Reclutamiento

e 150 pacientes reqgistrados por
centro en cada periodo

o 25 pacientes registrados por
Investigador participante
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Cronogramao

e Primera fase

o |nicio puesta en marcha: Junib 2016

o Periodo inclusion: Octubre - Noviemlbre
2016

o Analisis inicial; Enero 2017
e Segunda fase

o Periodo inclusion: Octubre - Noviembre
2017

o Clerre del estudio: Diciembre 2017
o Andalisis final de resultados: Febrero 2018
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Politica de publicacion

Todos los investigadores aparecerdn en
un apéndice final

®
SOCIEDAD
ESPANOLA DE
. CARDIOLOGIA

Seccién de
Riesgo Vascular y
Rehabilitacion Cardiaca




Monitorizacion del estudio:

Resemick

Quick bioresearch solutions

e Noelia Aguilar
e Noelia.aguilar@resemick.com
o +34 689522199

e Emma Ferndndez de Uzguiano

e emma@resemick.com
e +34 67008 93 25
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Inicio de sesion

Estudio 2182

Ewvaluacion del control glucémico en pacientes con alto riesgo cardiovascular y diabetes
mellitus tipo 2 en consultas de atencion primaria y cardiclogia

Iniciar sesion

Investigador
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Gestion de registros

Ri ’2 Otro Centro

Resemick Investigador~

Gestion de registros ®

Registros realizados por el Investigador: Resemick Investigador

N° Registros enviados: 1

N° Registros pendientes 1

Codigo Fecha Alta
2.118 13/09/2016
2119 14/09/2016
2120 14/09/2016

Alto Riesgo CV Enviado Acciones
Q
o
a
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Opciones disponibles

olver : Volver a la pantalla de gestion de registros.

] Guarda los cambios en el registro actual.

Envia el registro actual si cumple con los
requerimientos. Ya no se podrd modificar.

Consentimiento

Descarga la plantilla de consentimiento del
paciente (para su firma).

Anexa el consentimiento firmado por el
paciente.

Dieta mediterranea

Descarga la plantilla de |la dieta
mediterrdnea.

NO
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Seguridad.

From Membership to Identity

ASP.NET 4/4.5
Universal Provide

ASP.NET 2.0 P
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ldentificacidon de co-investigadores

e Hoja de Participacion
o Cada Investigador Principal debe contar
con 5 co-investigadores

| B | ¢ | D | E |

A A F
1 |Nombre E| Apellidos E Centro E Especialidad E Telefono E Email E|

e El soporte técnico de nunsys facilitard el
password y usuario

o ©itp://www.estudioricard2.com/

Tu socio tecnolégico y ©
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Manual para los
iInvestigadores

La aplicacidon cuenta con un
Manual de la aplicacidon para los
iInvestigadores

El estudio dispone de soporte
técnico a cargo de nunsys paro
los iInvestigadores
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