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Riesgo de enfermedad cardiovascular en Castillay Leén

Actualizacion del 4 de noviembre de 2024

Cuestiones generales

e Sialautorizar la participacidn, la persona firma consentimiento para el estudio
pero no el de muestra ADN, ¢ qué procedimiento se debe seguir?.

- Hay que informarles de que la carga genética supone un porcentaje
importante del riesgo cardiovascular de una persona, por lo que conviene
transmitir la importancia que tiene recoger esa informacioén para el estudio
y para el propio participante, y la firma del consentimiento especifico. Se
debe insistir en que todos los datos se analizardn anonimizados y
cumpliendo la legislaciéon vigente. Si aun asi no acepta el estudio genético,
pero si las otras pruebas (incluida la analitica), no hay inconveniente en que
se realice el resto del estudio.

e Hay bastantes pacientes de nuestro cupo que pensamos que Nno quieran
participar (ancianidad, pasan el invierno fuera del pueblo,...). Si se diera el caso
que se terminara la lista de reserva, i qué hacemos?

- En ese caso habria que ponerse en contacto con el centro
coordinador de la red centinela (redcentinela@)jcyl.es) para que
seleccionen mas participantes.

- Las personastemporalemente ausentes (pasan en invierno fuera de
su localidad) pueden ser citadas en las ultimas semanas del estudio,
en un periodo de recaptura final, si se prevee que puedan llegar a

tiempo.
Cuestiones relacionadas con la analitica/laboratorio

e En caso de que el responsable de revisar los analisis clinicos y de hematologia
detectase algun resultado que conlleve un riesgo importante para la
persona participante, (ej. trombopenias inferiores a 20.000/mm3,

diagndsticos de "leucemias agudas" o anemias con hemoglobinas inferiores a
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8 g/dl, etc), se deberan seguir los procedimientos habituales del laboratorio e
informar en su caso al profesional que firma la peticion.

e El Unico cLDL que estd incluido en el perfil del estudio es el cLDL medido. Si el
laboratorio no pudiera realizar el cLDL medido, se enviard el cLDL calculado
que se realiza demanera habitual con el cédigo LOINC correspondiente.

e En algunas éareas de salud, la homocisteina se realiza exclusivamente
mediante extraccién en el hospital por motivos técnicos y de validez, por lo
que en algunos volantes podria aparecer la indicacion "Extraccion
Hospitalaria". Esta indicacién debe obviarse puesto que en este estudio la
extraccion se realiza en el centro de salud o consultorio local. En caso de
resultados fuera del rango normal deberd contactarse con el laboratorio para
valorar la realizacion de una segunda prueba de confirmacién en condiciones
adecuadas.

e Elnumeroy tipo de tubos que llegaran a los laboratorios son los que salen por
defecto en la peticidn que hacen desde AP de cada area. Lo Unico que no esta
incluido es la cantidad de 2ml de sangre total que hay que almacenar. Se
recomienda a quien va a realizar la extraccion que llene al maximo el tubo de
sangre total con EDTA o utilice dos tubos si son de poca capacidad. Si algun
laboratorio tuviese problemas de remanente debera avisar al centro

coordinador de la Red Centinela (redcentinela@jcyl.es) para que podamos

recoger mas muestra.

Relacionada con el registro en MEDORA

e Nos informan desde medora que el Proceso clinico por el que se solicita la
analitica se denomina finalmente “Participante en estudio de
investigacion” y no “Participante en estudio de investigacion. RECCyL 2024"

como consta en el Protocolo vO.

Como figura en el protocolo, con el fin de reforzar la identificacion de la muestras, es
necesario escribir en texto libre en el apartado Anotaciones: “Muestra de salud

publica. Estudio RECCYL 2024" (ver pantallazo mas adelante).

El perfil de analitica es el que figura en el Protocolo “ESTUDIO RECCYL 2024 (RED
CENTINELA)".
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Proceso clinico PARTICIPANTE EN ESTUDIO DE INVESTIGACION w Nueve proceso clinico
ENETRTENSELTIEI | Otras pruebas Serologia | Microbiclogia
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Instruccion al paciente Siempre lavar los genitales y aclarar con abundante agua. Anotaciones MUESTRA DE SALUD PUBLICA. ESTUDIC RECCYL 2024
Recoger la primera orina de la mafiana despresciando el
primer chorro y el dltimo. Se recoge el chorro intermedio. v
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