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Justificación (1) 



Informe INE, 31/01/2014. Disponible en: http://www.ine.es/prensa/np830.pdf 

Justificación (2) 



Estudio ENRICA, Ministerio Sanidad 2011 

Prevalencia FRCV en la población española 

Estudio ENRICA (n=11.991) 

Justificación (3) 



Promotor del estudio: 

SEMERGEN c/ Goya nº 25, 5º Izda. 28001 Madrid. Tf: 91 500 21 71 y  

Fax: 91 431 06 11 (secretaría). www.semergen.es 

CEIC Hospital de San Carlos: 

Informe Dictamen Protocolo Favorable. 

C.P. IBERICAN - C.I. 13/047- 21 de febrero de 2013  

Comité Científico: 

Vivencio Barrios, Juan J. Badimón, José. L. Llisterri, Adalberto Serrano, Gustavo Rodríguez, 

Miguel A. Prieto, José L. Rodríguez, Carlos Escobar, Ángel Díaz, Jesús Vergara, Alfonso 

Barquilla y Ana de Santiago 

Clasificación AEMPS 

como “Estudio Observacional No Posautorización” (No-EPA)    

Validación por la Agencia de Investigación: 

Código CNI 5/2013  
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CEIC Hospital de San Carlos: 
Informe Dictamen Protocolo Favorable.  

C.P. IBERICAN - C.I. 13/047- 21 de febrero de 2013 



Clasificación AEMPS como 
“Estudio Observacional No Posautorización” (No-EPA)    

  



Objetivo principal: 

Valorar la prevalencia, incidencia y distribución de FRCV en la  

población adulta española. 

Objetivos secundarios: 

Analizar: 

1 - Incidencia de eventos cardiovasculares mortales y no mortales  

2 - Control de FRCV en la práctica clínica 

3 - Aparición de lesión orgánica subclínica 

4 - Impacto de los EVS (ejercicio, alimentación) en la ECV 

5 - Seguimiento de las guías de práctica clínica 

6 - Inercia terapéutica 

7 - Comparar las estrategias de prevención e intervención en la  AP 

 de toda España. 
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Diseño:  

-  Estudio epidemiológico de morbi-mortalidad cardiovascular, 

 multicéntrico, observacional y longitudinal con seguimiento de los 

 pacientes durante un mínimo 5 años.  

-  Ámbito de la Atención Primaria de toda España. 

- Se constituye una Cohorte Abierta de Sujetos con y/o sin FRCV, 

 seleccionando consecutivamente los pacientes del cupo de cada 

 médico investigador, con la finalidad de observar (2 veces/año) la 

 aparición de FRCV, LOD y eventos cardiovasculares.  

-  Se analizan variables clínicas y bioquímicas de interés. 

-  Pacientes que cumplan criterios de inclusión y firmen 

 consentimiento informado. 

Población en estudio y número total de sujetos: 

-  Pacientes ambos sexos y edad entre 18 y 85 años, con y sin ECV.  

- El número total de sujetos está estimado en un máximo de  

 15.000 sujetos. 
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ANEXO 1 
 

EVENTOS CARDIOVASCULARES QUE DEBEN SER REGISTRADOS EN LAS VISITAS DE SEGUIMIENTO 

 

El estudio IBERICAN es un REGISTRO de morbimortalidad que registrará y analizará los eventos 

cardiovasculares de la población incluida en el mismo durante los cinco años de seguimiento. Por ello, es 

FUNDAMENTAL recoger y comunicar toda la información relacionada con la aparición de los siguientes 

eventos: 

 

- Infarto agudo de miocardio 

- Angina estable o inestable 

- Ictus cerebral trombótico o hemorrágico 

- Accidente isquémico transitorio 

- Arteriopatía periférica 

- Necesidad de revascularización coronaria o periférica 

- Insuficiencia cardiaca 

- Fibrilación auricular 

- Aparición de microalbuminuria/proteinuria franca/enfermedad renal crónica 

- Aparición de hipertensión arterial 

- Aparición de diabetes 

- Aparición de dislipemia (hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, dislipemia mixta) 

- Exitus 
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ANEXO 2  
 

REGISTRO DE EXITUS 

 

Cuando se produzca un exitus de un paciente incluido en el estudio se debe registrar la 

fecha del mismo indicando la causa fundamental e inmediata. En caso de 

hospitalización previa al fallecimiento se deberá indicar la causa que motivo la misma. 

En cualquier caso es importante registrar la máxima información de la que se 

disponga. 

 

PÉRDIDAS EN EL SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES 

 

En caso de perder el contacto con un paciente incluido en el estudio se debe recabar la 

máxima información posible de los familiares o personas próximas al mismo al objeto 

de averiguar causas de no contacto como pudieran ser: fallecimiento, ingreso 

hospitalario, cambio de domicilio, etc. 

 

En cualquier caso es importante recoger información sobre la presencia de alguna 

complicación cardiovascular de las que aborda el estudio. 
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ANEXO 3 
 

VARIABLES DEL ESTUDIO 
 

- ECV (CI, AVC, EVP, IC, FA) 

- Dislipemia 

- Obesidad 

- Tabaquismo/Alcohol 

- Hipertensión Arterial 

- Diabetes Mellitus 

- Hipertrofia Ventricular Izquierda 

- Microalbuminuria/ERC 

- Antecedentes familiares de ECV (Primer grado) 

- Retinopatía 

- Fármacos (antiHTA, hipolipemiantes, ADO, antiagregantes, ACO, AINEs) 

- Peso/Talla 

- Perímetro cintura 

- Presión arterial/fc 

- Variables bioquímicas (glucosa, col-T, c-HDL, c-LDL, TGC, HbA1c, creatinina, úrico, MALB) 

- ECG/ITB (opcional) 

- Ejercicio físico 

- Hábitat poblacional 

- Nivel socio-económico 

- Cuestionario de salud versión en español (Spanish version for the US) EQ - 5D 

- Cuestionario para práctica de actividad física par-q  

- Cuestionario para valorar la adherencia a la dieta mediterránea (Mediterranean Diet Score) 
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ANEXO 4 
 

RECOGIDA DE DATOS 

 

El proceso de recogida de la información de los cuadernos de recogida de datos se 

efectuará mediante metodología de captura remota: e-clinical. Este proceso 

perfecciona las técnicas de introducción de datos mediante filtros en las variables del 

CRD, consiguiendo de esta manera una reducción de los errores en las mismas, 

valores missing, etc. En definitiva una mayor calidad de los resultados obtenidos. 

 

Esta metodología aporta un recorte de los tiempos entre los procesos de recogida de 

datos y publicación de resultados del estudio. 

 

El investigador accederá a una URL pública de internet, que le obligará a identificarse 

como miembro de la comunidad de investigación SEMERGEN, mediante un nombre de 

usuario y una contraseña. Una vez validado entra a un sistema de recogida de datos 

implementado bajo servidores seguros en el cual la información de los pacientes 

quedará encriptada y auditada. 
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ANALÍTICA X X X X X X X X X X X 

CUESTIONARIOS X X X X X X X X X X X 

FÁRMACOS X X X X X X X X X X X 

EVENTOS X X X X X X X X X X 

* 60 MESES (11 VISITAS) 

Cada investigador incluye al menos 10 pacientes entre 18 y 85 años 

(ambos inclusive), seleccionados por muestreo consecutivo, 

conforme acuden a consulta. 

Se realizan sólo DOS VISITAS/AÑO (Total: 11 visitas en 5 años). 
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Reconocimientos 

1 - Certificado de coordinador científico emitido por Secretaria General de la 
Sociedad. 

2 - Certificado de investigador colaborador emitido por Secretaria General de 
la Sociedad. 

3 - Participación de los investigadores como coautores en las 
comunicaciones/posters/publicaciones que se generen y de forma 
rotatoria. 

4 - Compromiso de presentación en todos los Congresos Autonómicos de 
SEMERGEN y Jornadas Nacionales de Grupos de Trabajo del Área CV. 

5 - Diferentes líneas de investigación que posibilitan acceso a tesis doctorales 
a través de las Cátedras de SEMERGEN.  

6 - Estudio no remunerado.  
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