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1.- ESTADO ACTUAL Y ANTECEDENTES
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2.- HIPOTESIS Y OBJETIVOS:

Hipotesis

Los pacientes con el tratamiento XXX presentan una remisién del dolor al afio significativamente
superior a los pacientes con tratamiento YYY.

Objetivo principal:

- Determinar el porcentaje de pacientes tienen una remision de la clinica (dolor) después de 1
ano la artroscopia.

Objetivos secundarios:

- Determinar principal indicacion de la artroscopia de mufieca.
- Determinar la relacion entre tiempo quirdrgico y dolor post-operatorio.
- Determinar relacion radioldgica artroscépica.
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3.- TIPO DE ESTUDIO
Indicar con una X, si procede:

[] Ensayo clinico [_] Observacional [_] Estudio pilto (preclinico) [_] Proyecto de investigacion

[] Unicéntrico [ ] Multicéntrico  Numcentros [ |

[] Prospectivo [ ] Retrospectivo [_] Transversal
[] Controlado [ ] No Controlado

[] Abierto [] Simple ciego  [_] Doble ciego
[] Paralelo [] Cruzado
Otros:

4.- SELECCION DE LOS PACIENTES Y CALCULO TAMANO MUESTRAL

4.1. Criterios de inclusién

Los pacientes candidatos a participar deberan cumplir todos y cada uno de los siguientes
criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afios de ambos sexos, que hayan otorgado su consentimiento
informado para participar en el estudio.

- Pacientes con diabetes tipo Il diagnosticada segun los criterios de la ADA desde hace 12
meses 0 mas.

- Pacientes que estén tomando agentes antihiperglicémicos desde hace 2 meses o mas.

- Pacientes que tengan valores de hemoglobina glicada A1c entre 6,5% y 8,5% de la
hemoglobina total en la visita de inclusion y en la visita 1.
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4.2. Criterios de exclusion

Los pacientes no deberan cumplir ninguno de los siguientes criterios de exclusion:

- Enfermedad médica grave que impida al paciente participar en un estudio de
intervencién nutricional;

- Tratamiento actual con insulina.

- Cualquier condicion médica que limite la supervivencia del paciente menos de 1 afio;
- Hiperfosforemia con fosforo > 4,7 mg/dl

- Inmunodeficiencia o infeccién por el VIH;

- Abuso de téxicos o alcoholismo cronico o ingesta total diaria de alcohol >50 g/d;

- indice de masa corporal [IMC] > 40 kg/m2;

- Pacientes ingresados en instituciones por alguna enfermedad croénica, sin autonomia,
incapaces de andar, sin direccion postal fija o con imposibilidad de acudir a las reuniones
trimestrales;

- Analfabetismo;

- Los pacientes con una infeccién o inflamacion aguda o cronica [i.e., neumonia] pueden
participar en el estudio transcurridos tres meses de la resolucion del proceso.

- Mujeres embarazadas, o en periodo de lactancia, o con posibilidad de embarazo durante
el periodo del estudio.

- Neoplasia activa. Antecedentes de tumor maligno en remision desde hace menos un
afo o presencia de metastasis 0seas.

- Pacientes con complicaciones renales y/o cardiovasculares (creatinina > 1,7 mg/dL o
>150 umol/L)

- Insuficiencia hepatica moderada o grave.

- DM muy mal controlada (HbA1c>10).

- HTA severa refractaria.

- Tratamiento con corticoides o antiinflamatorios.
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4.3.Criterios de retirada del paciente

El investigador deberd retirar a los pacientes del estudio cuando se dé al menos alguna de las
siguientes circunstancias:

. Exitus
. Retirada del consentimiento informado
. Pérdida de seguimiento

El motivo y la fecha de retirada del estudio deberan ser recogidos en el Cuaderno de Recogida
de Datos [CRD].

4.4, Calculo tamafio muestra

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan
35 pacientes por grupo para detectar una disminucion ..... Aiadiendo un 10% para cubrir las
posibles pérdidas experimentales, la muestra aumenta a 40 por grupos (total 80).

4.5.Duracion del estudio

El periodo de duracién del estudio serd de 12 meses.
Fecha de inicio: enero 2013.
Fecha de finalizacion: diciembre 2013.
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5. DESARROLLO DEL ESTUDIO Y EVALUACION DE LA RESPUESTA

5.1.- Variables principales y secundarias

NOTA: las variables principales son aquellas que se necesitan para llevar a cabo el objetivo
principal; y las variables secundarias son aquellas que se necesitan para llevar a cabo los
objetivos secundarios.

Variables principales

EVA pre-cirugia (0-10)

EVA después de 1 mes (0-10)
EVA a los 6 meses (0-10)
EVA 12 meses (0-10)

Variables secundarias:

VARIABLES PREOPERATORIAS:

Edad (afos)

Sexo (1.hombre; 2.mujer)

Diabetes (1.si; 2.no)

Enfermedad reumatica preoporatoria (1. no .2. artritis reumatoides. 3 lupus. 4 otros)
Motivo de la intervencién (1. diagndstico 2. Terapéutica; 3. Otros)

Fecha de la intervencion: dd/mm/aaaa

VARIABLES POSTOPERATORIAS:

Complicaciones post-operatorias (1.si; 2.no)

Necesidad segunda cirugia (1.si; 2.no)

Enfermedad reumatica conocida postoperatoria: 1. no .2. artritis reumatoides. 3 lupus. 4 otros
Dolor post-operatorio 1 o 2 dias después (1.si; 2.no)

- Rehabilitacién Movilidad (1.si; 2.no)

- Dolor (1.si; 2.n0)

Tiempo de rehabilitacién (meses)
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5.2.- Desarrollo del estudio: plan de trabajo y recogida de datos

Se realizaran las siguientes visitas en el Servicio de XXXX:

Visita de inclusion

Para comprobar que el paciente relne todas las caracteristicas necesarias para participar, se le
realizaran los siguientes procedimientos:

- Se le informara sobre los distintos aspectos del estudio y se le hara entrega de la hoja
de informacién para que la estudie detenidamente.

- Se le pedira que lea y firme el documento de consentimiento informado.

- Se le haran preguntas sobre su historia médica y el investigador revisara con usted si
cumple los requerimientos para participar en el proyecto, incluyendo preguntas sobre sus habitos
alimenticios, de consumo de tabaco, alcohol y otras sustancias.

- Se le preguntara si esta tomando algun otro medicamento en el momento del proyecto.

- El médico le realizara una exploracion fisica completa, que incluira medidas de su peso
y altura, para comprobar su estado general de salud.

- Se mediran sus constantes vitales. Esto incluye medir su frecuencia cardiaca, su presion
arterial y su temperatura corporal.

Una vez haya completado la seleccién y se compruebe que reune los requisitos para entrar en el
proyecto:

- Se le asignara aleatoriamente a uno de los dos brazos de tratamiento.

- Se le daréa bote para recogida de orina 2h que debera traer en la préxima visita.

- Se le citara para la proxima visita donde se le realizara analitica de sangre dentro de la
practica clinica habitual.

Visita 1 (dia 0):

En la consulta de xxxx:

- se le recogera la orina de 2h.

- En funcién del brazo de tratamiento, se le explicara al pacientes que dieta debe seguir:
- Se le dara bote para recogida de orina 2h que debera traer en la proxima visita.

- Si sigue la dieta 1, se le recordara que debe traer los botes con las capsulas sobrantes
en la préxima visita.

- Se le citara para la proxima visita donde se le realizara analitica de sangre dentro de la
practica clinica habitual.
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6. ASPECTOS ETICOS

6.1. Consideraciones generales

El estudio se realizara de acuerdo a las normas de la Buena Practica Clinica y Guias de la
Conferencia Internacional de Armonizacioén [ICH].

6.2. Informacion al paciente y tipo de Consentimiento informado

Cada sujeto participante debe otorgar voluntariamente su consentimiento por escrito, antes del
comienzo del estudio para poder ser incluido en el mismo. Para ello los investigadores deberan
asegurarse que el paciente recibe una informacién verbal y escrita adecuada en cuanto a la
naturaleza, proposito y posibles consecuencias del estudio en un lenguaje entendible para él.
Los sujetos también deben ser informados de su total libertad para retirarse en cualquier
momento del mismo sin perjuicio alguno. Se les permitira realizar las preguntas que estimen
oportunas y se les dara tiempo para que consideren su decision.

La informacion al paciente y el consentimiento informado que se proporcionaran para el estudio
se encuentran en los ANEXOS |y Il. El investigador conservara el formulario de consentimiento
informado firmado y fechado por el paciente de todos los sujetos incluidos en el ensayo clinico.

6.3.Confidencialidad

Todos los datos seran tratados manteniéndose la confidencialidad de acuerdo con la legislacion
vigente sobre la proteccion de los datos de caracter personal. Los sujetos se identificaran
unicamente por cédigo.
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7. CONSIDERACIONES PRACTICAS

7.1. Condiciones de recogida de datos, manejo, procesamiento y correcciones

Todos los datos de los pacientes que se generen en este estudio seran recogidos en el CRD que
ha sido disefiado especificamente para recoger los datos clinicos y de analisis radiolégico que
son necesarios para este estudio.

Se recogeran retrospectivamente desde ..... las siguientes variables de todos los pacientes que
hayan sido sometidos/tratados/diagnosticados de y se registraran en CRD.

El investigador principal se responsabilizara de archivar y mantener adecuadamente los datos y
toda la documentacion relacionada con la conduccion del estudio.

7.2. Condiciones de publicacion

La informacién obtenida de este estudio se analizara de forma conjunta y antes de su
publicacién debera ser evaluada por todos los investigadores participantes en el estudio.

8. RELEVANCIA CIENTIFICA, APLICABILIDAD Y LIMITACIONES
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9. ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaran tests y graficos de normalidad para determinar si las variables siguen una
distribucién normal. Las variables de distribucion normal se expresan como media + desviacion
estandar y los que no tienen distribucion normal se expresan como mediana y rango
intercuartilico. Para evaluar las diferencias entre grupos, se utilizara test t de student o la prueba
U de de Mann-Whitney para las variables cuantitativas; y el test chi-cuadrado o prueba exacta de
Fisher para las variables cualitativas. Las correlaciones se examinaran por la correlacion de
rangos de Spearman o Pearson. Para evaluar las diferencias intra grupos se utilizaran tests de
muestras apareadas o relacionadas.. Se considerara indicador de una diferencia significativa un
valor de p < 0,05.

10. BIBLIOGRAFIA
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	Objetivo principal: - Determinar el porcentaje de pacientes tienen una remisión de la clínica (dolor) después de 1 año la artroscopia.
	Título del proyecto: 
	Investigador principal: 
	Equipo investigador: 
	Objetivos secundarios: - Determinar principal indicación de la artroscopia de muñeca.
- Determinar la relación entre tiempo quirúrgico y dolor post-operatorio.
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	Titulo 1: Indicar con una X, si procede:
	Texto 1: Ensayo clínico
	Texto 2: Observacional
	Texto 3: Estudio pilto (preclínico)
	Tipo de Estudio 1: Off
	Texto 4: Proyecto de investigación
	Texto 5: Unicéntrico 
	Tipo de Estudio 2: Off
	Texto 6: Multicéntrico
	Texto 7: Núm centros
	Núm centros: 
	Texto 8: Prospectivo
	Texto 9: Retrospectivo
	Tipo de Estudio 3: Off
	Texto 10: Transversal
	Texto 11: Controlado
	Tipo de Estudio 4: Off
	Texto 12: No Controlado
	Texto 13: Abierto
	Texto 14: Simple ciego
	Tipo de Estudio 5: Off
	Texto 15: Doble ciego
	Texto 16: Paralelo
	Tipo de Estudio 6: Off
	Texto 17: Cruzado
	Titulo 2: Otros:
	Otros: 
	Criterios de inclusión: Los pacientes candidatos a participar deberán cumplir todos y cada uno de los siguientes criterios de inclusión:
-	Pacientes mayores de 18 años de ambos sexos, que hayan otorgado su consentimiento informado para participar en el estudio.
-	Pacientes con diabetes tipo II diagnosticada según los criterios de la ADA desde hace 12 meses o más.
-	Pacientes que estén tomando agentes antihiperglicémicos desde hace 2 meses o más.
-	Pacientes que tengan valores de hemoglobina glicada A1c entre 6,5% y 8,5% de la hemoglobina total en la visita de inclusión y en la visita 1. 
	Estado actual y antecedentes 1: 
	Criterios de retirada del paciente: El investigador deberá retirar a los pacientes del estudio cuando se dé al menos alguna de las siguientes circunstancias:
•	Exitus
•	Retirada del consentimiento informado
•	Pérdida de seguimiento

El motivo y la fecha de retirada del estudio deberán ser recogidos en el Cuaderno de Recogida de Datos [CRD].
	Cálculo tamaño muestra: Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 35 pacientes por grupo para detectar una disminución ….. Añadiendo un 10% para cubrir las posibles pérdidas experimentales, la muestra aumenta a 40 por grupos (total 80).
	Duración del estudio: El periodo de duración del estudio será de 12 meses. 
Fecha de inicio: enero 2013. 
Fecha de finalización: diciembre 2013.
	Criterios de exclusión: Los pacientes no deberán cumplir ninguno de los siguientes criterios de exclusión:
-	Enfermedad médica grave que impida al paciente participar en un estudio de intervención nutricional; 
-	Tratamiento actual con insulina.
-	Cualquier condición médica que limite la supervivencia del paciente menos de 1 año; 
-	Hiperfosforemia con fósforo > 4,7 mg/dl
-	Inmunodeficiencia o infección por el VIH;
-	Abuso de tóxicos o alcoholismo crónico o ingesta total diaria de alcohol >50 g/d;
-	Índice de masa corporal [IMC] > 40 kg/m2; 
-	Pacientes ingresados en instituciones por alguna enfermedad crónica, sin autonomía, incapaces de andar, sin dirección postal fija o con imposibilidad de acudir a las reuniones trimestrales; 
-	 Analfabetismo;
-	Los pacientes con una infección o inflamación aguda o crónica [i.e., neumonía] pueden participar en el estudio transcurridos tres meses de la resolución del proceso.
-	Mujeres embarazadas, o en periodo de lactancia, o con posibilidad de embarazo durante el periodo del estudio.
-	Neoplasia activa. Antecedentes de tumor maligno en remisión desde hace menos un año o presencia de metástasis óseas. 
-	Pacientes con complicaciones renales y/o cardiovasculares (creatinina > 1,7 mg/dL o >150 umol/L)
-	Insuficiencia hepática moderada o grave. 
-	DM muy mal controlada (HbA1c>10).
-	HTA severa refractaria.
-	Tratamiento con corticoides o antiinflamatorios.
	Variables principales y secundarias 1: NOTA: las variables principales son aquellas que se necesitan para llevar a cabo el objetivo principal; y las variables secundarias son aquellas que se necesitan para llevar a cabo los objetivos secundarios.

Variables principales
EVA pre-cirugía  (0-10)
EVA después de 1 mes (0-10)
EVA a los 6 meses  (0-10)
EVA 12 meses  (0-10)

Variables secundarias:
VARIABLES PREOPERATORIAS:
Edad (años)
Sexo (1.hombre; 2.mujer)
Diabetes (1.si; 2.no)
Enfermedad reumática preoporatoria (1. no .2. artritis reumatoides. 3 lupus. 4 otros)
Motivo de la intervención (1. diagnóstico 2. Terapéutica; 3. Otros)
Fecha de la intervención: dd/mm/aaaa
VARIABLES POSTOPERATORIAS:
Complicaciones post-operatorias (1.si; 2.no)
Necesidad segunda cirugía (1.si; 2.no)
Enfermedad reumática conocida postoperatoria: 1. no .2. artritis reumatoides. 3 lupus. 4 otros
Dolor post-operatorio 1 o 2 días después (1.si; 2.no)
-	Rehabilitación Movilidad (1.si; 2.no)
-	Dolor (1.si; 2.no)
Tiempo de rehabilitación (meses)

	Plan de trabajo y recogida de datos 1: Se realizarán las siguientes visitas en el Servicio de XXXX:

Visita de inclusión
Para comprobar que el paciente reúne todas las características necesarias para participar, se le realizarán los siguientes procedimientos:
-	Se le informará sobre los distintos aspectos del estudio y se le hará entrega de la hoja de información para que la estudie detenidamente.
-	Se le pedirá que lea y firme el documento de consentimiento informado.
-	Se le harán preguntas sobre su historia médica y el investigador revisará con usted si cumple los requerimientos para participar en el proyecto, incluyendo preguntas sobre sus hábitos alimenticios, de consumo de tabaco, alcohol y otras sustancias.
-	Se le preguntará si está tomando algún otro medicamento en el momento del proyecto.
-	El médico le realizará una exploración física completa, que incluirá medidas de su peso y altura, para comprobar su estado general de salud.
-	Se medirán sus constantes vitales. Esto incluye medir su frecuencia cardiaca, su presión arterial y su temperatura corporal.
Una vez haya completado la selección y se compruebe que reúne los requisitos para entrar en el proyecto:
-	Se le asignará aleatoriamente a uno de los dos brazos de tratamiento.
-	Se le dará bote para recogida de orina 2h que deberá traer en la próxima visita.
-	Se le citará para la próxima visita donde se le realizará analítica de sangre dentro de la práctica clínica habitual. 

Visita 1 (día 0):
En la consulta de xxxx:
-	se le recogerá la orina de 2h.
-	En función del brazo de tratamiento, se le explicará al pacientes que dieta debe seguir:
-	Se le dará bote para recogida de orina 2h que deberá traer en la próxima visita. 
-	Si sigue la dieta 1, se le recordará que debe traer los botes con las capsulas sobrantes en la próxima visita.
-	Se le citará para la próxima visita donde se le realizará analítica de sangre dentro de la práctica clínica habitual. 
	Variables principales y secundarias 2: 
	Plan de trabajo y recogida de datos 2: 
	Consideraciones generales: El estudio se realizará de acuerdo a las normas de la Buena Práctica Clínica y Guías de la Conferencia Internacional de Armonización [ICH].
	Información al paciente y tipo de Consentimiento informado: Cada sujeto participante debe otorgar voluntariamente su consentimiento por escrito, antes del comienzo del estudio para poder ser incluido en el mismo. Para ello los investigadores deberán asegurarse que el paciente recibe una información verbal y escrita adecuada en cuanto a la naturaleza, propósito y posibles consecuencias del estudio en un lenguaje entendible para él. Los sujetos también deben ser informados de su total libertad para retirarse en cualquier momento del mismo sin perjuicio alguno. Se les permitirá realizar las preguntas que estimen oportunas y se les dará tiempo para que consideren su decisión. 
La información al paciente y el consentimiento informado que se proporcionarán para el estudio se encuentran en los ANEXOS I y II. El investigador conservará el formulario de consentimiento informado firmado y fechado por el paciente de todos los sujetos incluidos en el ensayo clínico.
	Confidencialidad: Todos los datos serán tratados manteniéndose la confidencialidad de acuerdo con la legislación vigente sobre la protección de los datos de carácter personal. Los sujetos se identificarán únicamente por código.
	Condiciones de recogida de datos manejo procesamiento y correcciones: Todos los datos de los pacientes que se generen en este estudio serán recogidos en el CRD que ha sido diseñado específicamente para recoger los datos clínicos y de análisis radiológico que son necesarios para este estudio. 

Se recogerán retrospectivamente desde ….. las siguientes variables de todos los pacientes que hayan sido sometidos/tratados/diagnosticados de  y se registrarán en CRD.
El investigador principal se responsabilizará de archivar y mantener adecuadamente los datos y toda la documentación relacionada con la conducción del estudio.
	Condiciones de publicación: La información obtenida de este estudio se analizará de forma conjunta y antes de su publicación deberá ser evaluada por todos los investigadores participantes en el estudio. 
	RELEVANCIA CIENTÍFICA, APLICABILIDAD Y LIMITACIONES: 
	ANÁLISIS ESTADÍSTICO: Se utilizarán tests y gráficos de normalidad para determinar si las variables siguen una distribución normal. Las variables de distribución normal se expresan como media ± desviación estándar y los que no tienen distribución normal se expresan como mediana y rango intercuartílico. Para evaluar las diferencias entre grupos, se utilizará test t de student o la prueba U de de Mann-Whitney para las variables cuantitativas; y el test chi-cuadrado o prueba exacta de Fisher para las variables cualitativas. Las correlaciones se examinarán por la correlación de rangos de Spearman o Pearson. Para evaluar las diferencias intra grupos se utilizarán tests de muestras apareadas o relacionadas.. Se considerará indicador de una diferencia significativa un valor de p < 0,05.
	BIBLIOGRAFÍA 1: 1.	Attele AS, Zhou YP, Xie JT, Wu JA, Zhang L, Dey L, et al. Antidiabetic effects of Panax ginseng berry extract and the identification of an effective component. Diabetes 2002;51:1851- 8.
2.	Bell DS. Importance of postprandial glucose control. South Med J 2001;94:804- 9.
3.	Chandalia, M, Garg A, Lutjohann D., Bergmann K, Grundy SM, Brinkley LJ. Beneficial Effects of High Dietary Fiber Intake in Patients with Type 2 Diabetes Mellitus N Engl J Med 2000; 342:1392-1398.
4.	Fujita H, Yamagami T, Ohshima K. Long-term ingestion of Touchiextract, an a-glucosidase inhibitor, by borderline and mild type-2 diabetic subjects is safe and significantly reduces blood glucose levels. Nutr Res 2003;23:713 - 22.
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