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HOJA INFORMATIVA PROYECTO DM1-Corazdn

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigaciéon en el que se le
invita a participar. Lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las
dudas que puedan surgirle. El objetivo del estudio es ampliar el conocimiento sobre la
Distrofia Mioténica tipo 1 y especialmente buscar nuevos marcadores prondsticos que
permitan definir el riesgo de desarrollar problemas cardiacos durante la evolucién de la
enfermedad.

1. Descripcion del estudio

El proyecto consistira en la obtenciéon de muestras de sangre para analizar proteinas que
predigan de forma precoz el riesgo de aparicion de problemas cardiacos. Ademas, se
compararan los resultados con aquellas técnicas que ya forman parte del seguimiento
habitual. El estudio se realizard integramente en el Hospital y en el Instituto de
Investigacién Germans Trias i Pujol.

2. Quien Puede participar

Pacientes con diagndstico de Distrofia Mioténica tipo 1 que hayan manifestado los primeros
sintomas de la enfermedad después de los 18 afios y que no tengan afectacion
cardiovascular. Es decir, que tenga electrocardiogramas o ecocardiografias o Holter
normales, y no tengan implantado ningun dispositivo cardiaco.

3. Actividades del estudio. ;Qué implica su participacion?

La duracion del proyecto es de dos afios. Su participacién supondrd un aumento en la
frecuencia de aquellas pruebas, que ya se le realizan habitualmente. A continuacién, se
detallan cudles y con qué frecuencia:

- Visitas médicas: se realizaran 5 visitas médicas por parte de la unidad de
enfermedades neuromusculares del HGTiP, una al inicio del estudio y una cada seis
meses hasta finalizar los dos afios del proyecto. Los cuestionarios y exploraciones
seran los mismos que los realizados en las visitas convencionales.

- Obtencion de muestras de sangre: se obtendran un total de 5 muestras de sangre,
coincidiendo siempre con las visitas médicas. La obtencién sera realizada por el
equipo de enfermeria de la unidad de enfermedades neuromusculares.

- Realizacion de electrocardiograma, ecocardiograma y Holter-24h: seran
realizados por el equipo de cardiologia del HGTiP. Estas pruebas ya forman parte del
seguimiento habitual, pero para el proyecto se aumentara la frecuencia: al inicio del
estudio, al final del primer afio y al final del segundo afio.



Germans Trias i Pujol
Hospital
- Resonancia magnética cardiaca: se realizara en la Creu Blanca de Matard, una al
principio del estudio y otra al finalizar el seguimiento de dos afios.
- Pruebas funcionales respiratorias: se realizara una espirometria en la primera
visita, en el primer afio y en el segundo afio.

A continuacién, se adjunta el esquema de visitas que tendra que realizar si quiere participar
en el estudio y las pruebas que se realizaran para cada una de ellas

2 afnos de seguimiento
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12 visita Visita 6m Visita 1 afio Visita 18m Visita 2 afios
-Exploracién fisica - Analitica -Exploracién fisica - Analitica -Exploracion fisica
-Pruebas corazén: -Pruebas corazén: -Pruebas corazén:
ETT, ECG, Holter i RM ETT, ECG, Holter ETT, ECG, Holter i RM
-Espirometria -Espirometria -Espirometria
-Analitica -Analitica -Analitica
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