Registro Clinico de Pacientes con
Enfermedad de PArkinson tratados con
Terapia con Dispositivo en ESPana
(EPA — TcD — ESP)
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10.

éPor qué el plantear realizar un registro de TcD?
Hay muchas terapias con dispositivo (TcD) actualmente para tratar a los pacientes
con enfermedad de Parkinson (EP).
Algunas de ellas son de muy reciente introduccidon y no tenemos experiencia.

Debemos ir conociendo en este contexto las preferencias de indicacion en los
centros espafoles que tratan a pacientes con EP.

Debemos conocer las caracteristicas de los pacientes tratados y las diferencias
entre terapias.

Debemos conocer la efectividad de las TcD y poder comparar entre ellas.

Debemos conocer la seguridad y tolerabilidad de las TcD y poder comparar entre
ellas.

Posibilidad de definir perfiles de respuesta o predictores de mejor o peor
evolucion.

Es una oportunidad excelente el poder desarrollar un registro en este momento.
Proyecto que se ira desarrollando muy a largo plazo con muchas informacién.

Posibilidad de produccidn cientifica y ser un referente a nivel internacional.



Titulo: Registro Clinico de Pacientes con Enfermedad de PArkinson tratados con Terapia con Dispositivo en ESPafia
(EPA — TcD — ESP).

Diseio del estudio
Estudio descriptivo, observacional, ambispectivo, multicéntrico, abierto que se plantea como un registro clinico con
inclusion progresiva de pacientes con enfermedad de Parkinson tratados con Terapia con Dispositivo (TcD) en

condiciones de practica clinica diaria.

Enfermedad o trastorno en estudio
Enfermedad de Parkinson (EP).

Poblacion del estudio

Pacientes con EP tratados con una Terapia con Dispositivo (TcD) (estimulacion cerebral profunda [ECP]; apomorfina
en perfusidon por via subcutdnea; foslevodopa/foscarbidopa en perfusidén por via subcutdnea; levodopa/carbidopa
por via enteral a través de una gastrostomia; o levodopa/carbidopa/entacapona por via enteral a través de una

gastrostomia) en Espafa a partir del afio 2024.

Criterios de participacion por parte del paciente
1) Diagndstico de enfermedad de Parkinson segun los criterios establecidos de la MDS
) Inicio de tratamiento con Terapia con Dispositivo (TcD) a partir del 1 de Enero de 2024.
3) Deseo del paciente de participar de forma totalmente voluntaria.
)

Firma de un consentimiento informado.



Objetivos

Principal: Conocer el tipo de Terapia con Dispositivo (TcD) que reciben los pacientes con enfermedad de Parkinson

(EP) en nuestro pais tratados por neurdlogos expertos en condiciones de practica clinica diaria.

Especificos:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Analizar las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes tratados con TcD comparando entre los
diferentes tratamientos (estimulacion cerebral profunda [ECP] vs tratamiento subcutdneo vs enteral).

Analizar la efectividad de las TcD comparando entre los diferentes tratamientos (ECP vs tratamiento subcutdneo
vs enteral).

Analizar la seguridad y tolerabilidad de las TcD comparando entre los diferentes tratamientos.

Especificamente, analizar los cambios que experimentan los pacientes tratados con TcD en la percepciéon de su
calidad de vida y autonomia para la realizacion de las actividades diarias y comparar entre los diferentes
tratamientos.

Especificamente, comparar la tasa de mantenimiento de la terapia entre los diferentes grupos de TcD.

Especificamente, comparar la tasa de abandono de cada una de las terapias y conocer los motivos
fundamentales.

Conocer los motivos de los cambios de una terapia a otra o bien el de afiadir una segunda TcD a una previa que
se esta recibiendo.

Analizar las complicaciones en relacion con las diferentes TcD y comparar entre ellas.
Comparar las diferencias en las TcD por género (vardn vs mujer).

Otros que se podran ir planteando en funcién de los datos recogidos.
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CHUAC, A Coruiia.

Hospital General Universitario de Elche, Alicante.
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Madrid.
Complejo Hospitalario Universitario de Albacete.
Hospital Universitario Son Espases, Palma de Mallorca.
Hospital Universitario de Burgos.

Hospital Universitario de Toledo.

Hospital Universitario de la Candelaria, Santa Cruz de Tenerife.
Complejo Hospitalario Universitario de Pontevedra (CHOP), Pontevedra.
Hospital Universitario Vall d"Hebron, Barcelona.

Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada.
Complejo Hospitalario Universitario de Ourense, Ourense.
Hospital Moisés Broggi, Sant Joan Despi, Barcelona.
Hospital 12 de Octubre, Madrid.

Hospital Clinic de Barcelona, Barcelona.

Hospital Clinico Universitario San Carlos, Madrid.

Hospital Universitario la Fe, Valencia.

Hospital Puerta de Hierro, Madrid.

Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo.
Hospital Fundacion Jiménez Diaz, Madrid.

Hospital Universitario de Jerez.

Hospital Sant Pau de Barcelona, Barcelona.

Hospital Infanta Sofia, Madrid.

Hospital de Cruces, Bilbao.

Hospital Universitario La Princesa, Madrid.

Hospital Universitari Arnau de Vilanova, Lleida.

Hospital Universitario de Torrecardenas, Almeria.
Hospitales Vithas, Madrid.

Hospital Josep Trueta de Girona y Hospital Santa Caterina de Salt, Girona.

Hospital de Cabuefies, Gijon.

Hospital Virgen de la Cinta, Tortosa.

Parc Tauli de Sabadell, Barcelona.

Hospital General de Segovia.

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela.
Hospital Universitario Sant Joan de Reus, Tarragona

Hospital Universitario Joan XXIIl, Tarragona.

Hospital Universitario de Mdstoles, Madrid.

Hospital Regional Universitario de Malaga, Malaga.
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* Inclusién de datos en CRF (REDCap) con recogida ambispectiva (mayormente prospectivamente).

* Incluir pacientes con datos recogidos previos que han empezado con TcD en 2024 (V1 puede ser antes de 2024).

* Cada paciente tiene V1, V2 y V3. En V3, a los 6 meses y luego seguimiento anual.

* Adaptar la recogida de datos a los PCD (en V3, ventanas de 6 meses, +/- 3 meses).

* Posibilidad de imprimir documentos para recoger datos de REDCap y no perder datos.

* Reclutar TODOS los pacientes para no sesgar resultados.

* Durante minimo 5 afios a maximo 10 afos (aprobado por protocolo): 1) inclusion de nuevos pacientes; 2)
seguimientos de pacientes incluidos.

* Esfuerzo personal pero posibilidad de obtener registro que sea un referente.
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B2 Diccionario - B Libro de codigos
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= Configuracion
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[
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- Obtenga un enlace pdblico para la encuesta o
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& Repositorio de archivos

Esta pagina se puede utilizar para almacenar y recuperar archivos y documentos usados para este proyecto. Puede cargar archivos aqui para guardar y recuperar mas tarde, o puede
transferir archivos previamente cargados a la lista de archivos abajo. Siempre que |a Exportacién de datos sea ejecutada, los datos resultante y la sintaxis de los archives también se

almacenaran aqui.
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Formularios y Visitas.pdf

(=)

INSTRUCCIONES BASICAS REDCap.pdf

EF]

Protocolo de estudio EPA-TCD-ESP.pdf
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CONCLUSIONES

Primer registro en Espaina de pacientes con enfermedad de Parkinson tratados
con Terapias con Dispositivo.

Gran oportunidad de desarrollar un proyecto importante.
Aprobacidn para 10 aios.

Facilidad en la introduccion de los datos (REDCap).

39 hospitales participando con la posibilidad de incluir mas centros.

Produccion cientifica ya en 2025.
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