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PARBKINGON

COPPADIS-2015

Un proyecto pionero en Espana
sobre la enfermedad de Parkinson
pensado eny para el investigador,
neurologo, paciente y cuidador.
Porque todo es importante y
todos somos participes.

( E parkinson



IR INTRODUCCION
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La enfermedad de Parkinson se entendia hace afios como una enfermedad
motora que cursa con temblor, lentitud de movimientos o rigidez. Sin
embargo, en los Ultimos afos ha cobrado importancia una vision mas global
de la enfermedad ya que sabemos que los pacientes pueden desarrollar
ademas muchos otros sintomas (no motores) como depresion, ansiedad,
apatia, fatiga, dolor, problemas cognitivos, etc. que son frecuentes y
repercuten negativamente en su calidad de vida. Cuando un enfermo tiene
sintomas de Parkinson, tal vez la primera cuestion aresolver es el diagnostico,
es decir, saber con sequridad que en realidad se trata de tal enfermedad. Una
vez asumido esto (por el médico y por el paciente), una sequnda cuestion
fundamental como paciente es saber cdmo va a encontrarse uno despugés de
5,10 o 15 afios, por ejemplo. Desafortunadamente a dia de hoy no podemos
responder a ambas preguntas con una certeza plenay por ello es necesaria
la investigacion dirigida a avanzar en estas dos cuestiones fundamentales.
Precisamente con idea de estudiar de forma detallada la evolucion de la
enfermedad evaluando ésta de una forma global (temblor, torpeza, dolor,
apatia, problemas de memoria, alucinaciones, bloqueos de la marcha,
calidad de vida, etc.) nace el proyecto COPPADIS-2015 (COhort of Patients
with PArkinson’s Dlsease in Spain, 2015). El presente capitulo trata de
explicar de forma resumida en qué consiste dicho proyecto y la importancia
del mismao.
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COPPADIS-2015 (COhort of Patients with PArkinson’s DIsease in
Spain, 2015). EL titulo viene del inglés que traducido al espariol
significa cohorte de pacientes con enfermedad de Parkinson en
Espana, 2015. EL 2015 se refiere al afio de inicio del estudio. Es
decir, el titulo refleja en qué consiste el mismo. Es un estudio
sobre una cohorte (grupo de pacientes con una enfermedad
determinada) de pacientes con Parkinson de diferentes areas
de Espana.
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EL FUTURO DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Objetivo del estudio

El objetivo general del estudio es analizar
de forma muy detallada cuales son
las caracteristicas de los pacientes con
Parkinson de una poblacion representativa
de diferentes areas de nuestro pais, comparar
a dichos pacientes con otras personas de edad
similar que no tengan la enfermedad (lo que
se lama un grupo control) y ver como a lo
largo de 5 afos evoluciona la enfermedad de
dichos pacientes.

Hay 17 objetivos especificos
propuestos y se podra, con toda
la informacion recogida, plantear

muchos mas.

El estudio COPPADIS busca intentar distinguir
qué pacientes evolucionan de una forma mas
favorable de aquellos con una enfermedad
mas agresiva, con intencion de poder
identificar datos que nos permitan predecir
cudl puede ser la evolucion de un paciente
recién diagnosticado de Parkinson. Por
ejemplo, saber qué pacientes van a desarrollar
demencia, problemas de bloqueos de la
marcha o caidas, depresion, etc.



Tipo de estudio

Estudio epidemioldgico, descriptivo,
observacional no intervencionista,
longitudinal-prospectivo, multicéntrico. Es
decir, es un estudio en el cual al paciente no
se le va a someter a ningun tratamiento o
prueba experimental, de tal forma que nos
limitaremos a observar la evolucién de su
enfermedad y describir la misma (descriptivo,
observacional no intervencionista). Ademas,
cada paciente entra a participar en el estudio
y se le sigue en el tiempo (longitudinal-
prospectivo) a ver qué cambios aparecen con
la evolucion de la enfermedad. Finalmente
es multicéntrico porque participan muchos
centros hospitalarios de toda Espafia (45 en
total con mas de 130 investigadores).
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EL FUTURO DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Participantes del estudio

Participaran 3 grupos de sujetos

,_ Pacientes con enfermedad de Parkinson Z_ El cuidador principal del paciente
Los pacientes con enfermedad En el caso de que el cuidador
de Parkinson deben cumplir unos principal del paciente lo desee (es
requisitos: voluntario), también se incluird al

mismo para evaluar entre otros
aspectos su grado de sobrecarga
y nivel de estrés derivado del
cuidado del paciente.

_Diagnodstico de enfermedad de
Parkinson segun criterios clinicos
(Banco de Cerebros de Londres).

_Sin demencia.

_Edad comprendida entre los 30 y

75 afios. 3_Sujetos control (es decir, sin

enfermedad de Parkinson)
_Ausencia de otra enfermedad
grave discapacitante  (artrosis,
diabetes mal controlada, tumor, etc).

Finalmente, para poder saber si
algunos hallazgos encontrados en
los pacientes son relevantes, habra
_Sin anemia cronica o acido urico que comparar con sujetos sanos
alto. sin enfermedad de Parkinson de
caracteristicas similares en cuanto
a edad, sexo y nivel educacional
(grupo control).

_No tener limitacion para
comprender cuestionarios sencillos
(por ejemplo, por ser analfabeto).

_No estar operado de Parkinson
(estimulacion  cerebral  profunda)
o recibir tratamiento con bomba
(de levodopa enteral o apomorfina
' En todos los casos la
participacion es VOLUNTARIA
. (si el sujeto lo desea) y
dependera de que el
investigador principal de cada
uno de los hospitales que
participan en el estudio le
proponga al sujeto participar.

subcutanea).

_Sin limitacion para poder hacer
seguimiento a largo plazo (5 afos).



Namero de participantes que se estimar
estudiar

800
4 +

Pacientes con Cuidadores
enfermedad de

Parkinson de

toda Espana

Fases del estudio para cada paciente
Hay dos fases.

Primera fase

Una primera visita muy completa para todos
los participantes que vale para conocer el
estado del participante al inicio.

Segunda fase

Después hay una segunda fase de sequimiento,
que supondra una visita 1 vez al afio durante 5
afios (al afio, 2, 3,4 y 5 afios) en el caso de los
pacientesy alos 2,4y 5 afios en el caso de los
cuidadores y sujetos control.
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Sujetos control
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EL FUTURO DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Evaluaciones del estudio

1. Pacientes con enfermedad de
Parkinson

Cada visita del estudio supondra una
evaluacion muy completa del estado del
paciente en cuanto a su enfermedad de
Parkinson.

Evaluacion del estado motor

Se hard una evaluacion del estado motor de
la enfermedad (temblor, rigidez, lentitud de
movimientos, problemas para caminar, etc.).

En el caso de los pacientes que tienen
fluctuaciones motoras (es decir, que toman
el tratamiento y mejoran durante unas

horas pero luego el efecto de la medicacion
desaparece volviendo a empeorar, alternando
por lo tanto momentos en los que estan bien
(lamados periodos ON con otros en los que
estan mal llamados periodos OFF) sera tanto
durante el estado OFF (sin medicacion) como
ON (después de haber tomado la medicacion).

La evaluacion incluira la UPDRS (escala
universal utilizada en todo el mundo,

en inglés, Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale) parte Ill (afectacion motora)
y IV (complicaciones motoras, es decir,
fluctuaciones motoras y discinesias) y el
estadio motor de Hoehn&Yahr.

...s0lo en algunos centros

A un subgrupo de los participantes (s6lo en
algunos centros) se les hard en la visita inicial
un estudio de resonancia magnética de la
cabeza (para analizar en detalle diferentes
dreas del cerebro) sin contraste y se les
sacara sangre para analizar unos marcadores
moleculares (sustancias de la sangre) y realizar
estudio genético de Parkinson. Estos estudios
se repetirdn a los 5 afios en los mismos sujetos
para ver los cambios experimentados.



Evaluacion no motora

Ademads se hara una evaluacion no motora
para conocer muchos aspectos de la
enfermedad utilizando escalas validadas.

La evaluacion no motora incluye:

_Estado cognitivo  (memoria, atencion,
lenguaje, etc) mediante la escala PD-
CRS (Parkinson’s Disease Cognitive Rating
Scale). Ademds tendran que resolver
un puzzle de 16 piezas para analizar la
capacidad en funciones de programacion,
planificacion y ejecucion.

_Sintomas no motores (cardiovasculares,
suefio/fatiga, depresion/ansiedad,
alteraciones de la percepcion, problemas
cognitivos, sintomas  gastrointestinales,
urinarios, disfuncion sexual y dolor y otros
sintomas) mediante la escala NMSS (Non-
Motor Symptoms Scale).

_Estado de animo para identificar si hay
depresion mediante el cuestionario BDI-II
(Beck Depression Inventory-II).

_Se descartard la presencia de un trastorno
de control de implusos como ludopatia,
hipersexualidad, compras compulsivas
u otros mediante la escala QUIP-RS
(Questionnaire for Impulsive-Compulsive
Disorders in Parkinson’s Disease-Rating
Scale).

_Problemas del sueno mediante la escala
PDSS (Parkinson'’s Disease Sleep Scale).
_Sintomas  neuropsiquiatricos  (apatia,
irritabilidad, alucinaciones, etc.) mediante
la escala NPI (Neuropsychiatric Inventory).

_Dolor y fatiga con escalas analdgicas de
0 (sin sintomas) a 10 puntos (Lo mas severo
posible).

_Caidas y bloqueos de la marcha
mediante la escala FOGQ (Freezing of Gait
Questionnaire).

_Autonomia para el desempefio de las
actividades de la vida diaria mediante la
escala ADLS (Schwab & England Activities
of Daily Living Scale).

_Calidad de vida mediante diferentes
escalas como la PDQ-39SI (39-item
Parkinson’s  disease  Quality of Life
Questionnaire Summary Index), PQ-10 y
WHOQOLS.
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EL FUTURO DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

2. Cuidadores de los pacientes con
enfermedad de Parkinson

Se hard una visita inicial y luego otras a

los 2,4y 5 afios en las que se evaluaran el
grado de sobrecarga del cuidador y estrés

con las escalas ZCBI (Zarit Caregiver Burden
Inventory) y CSI (Caregiver Strain Index) asi
como su estado de animo (BDI-) y calidad de
vida (PQ-10 y WHOQOLS).

3. Sujetos control

Se hard una visita inicial y luego otras a los
2,4y 5 afos que serd la misma que la de

la parte no motora de los pacientes con
Parkinson (La parte motora no se hara dado
que no tienen Parkinson). A un subgrupo de
controles se les hard igual que a los pacientes
resonancia magnéticay extraccion de sangre
alinicioy al final del sequimiento.



Centros en os que se realiza
el estudio

En 45 hospitales de toda Espafia. Para saber
qué centros participan puedes consultar

en http://www.curemoselparkinson.org/
investigacion/coppadis/.

Entidades participantes
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La Fundacién Curemos el Parkinson ( http://
www.curemoselparkinson.org/ ) gestiona el
proyecto COPPADIS-2015.

aolpho

full service CRO
La empresa CRO responsable de la
monitorizacion del estudio (obtencion
de permisos, desarrollo del cuaderno de
recogida de datos electronico, andlisis, etc.)
es ALPHA BIORESEARCH ( http://www.
alphabioresearch.com/es/ ).

Comités Eticos y
autorizaciones

El estudio ha sido aprobado por todos

los Comité Eticos pertinentes segun los
diferentes centros participantes y cumple

con la normativa vigente en Espafia para

este tipo de estudio. Para su participacion,
todo sujeto participante (paciente, cuidador
o control) debera firmar una hoja de
consentimiento informado después de haber
sido adecuadamente informado (se le entrega
antes una hoja de informacion al paciente
para que la lea en detalle).
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d REFERENCE
LABORATORY

Los marcadores moleculares se analizan
centralizados en un laboratorio de Barcelona,

REFERENCE LABORATORY ( http://reference-
laboratory.es/ ).

Biobanco del Sistema Sanitario PUblico de Andalucia
Y CONSEJERIA DE SALUD

El estudio genético serd realizado en el
Biobanco del Sistema Sanitario Publico de
Anadalucia en el Hospital Virgen del Rocio
de Sevilla (http://www.juntadeandalucia.
es/salud/biobanco/nosotros/estructura/
hospital-universitario-virgen-del-
roc%C3%Ado).
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Cronograma del estudio

FASE DE RECLUTAMIENTO_ Noviembre de
2015 a finales de 2017 (24 meses).

SEGUIMIENTO EVOLUTIVO_ Hasta el ano
2022/2023.

PRODUCCION CIENTIFICA_ Progresiva seguin
la obtencion y andlisis de los datos desde el
afio 2017 en adelante.

Relevancia del estudio

Se trata del primer estudio llevado a cabo
en Espafia de estas caracteristicas y con
estas dimensiones: mucha participacion,
evaluaciones muy detalladas y estudios
complementarios.

COPPADIS-2015 permitira avanzar en

el conocimiento de la progresion de la
enfermedad de Parkinson y permitira
identificar marcadores que nos ayuden

a predecir qué pacientes van desarrollar
determinadas complicaciones. Para mas
informacion, puede consultar la publicacion
del articulo (es en inglés) en la revista BMC
Neurology ( https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/26911448 ).

... otros aspectos relevantes

Como complemento del estudio
COPPADIS-2015, esta en marcha la
implantacion de un Programa Nacional de
Donacién de Cerebros de los participantes

de COPPADIS llamado COPPADIS BRAIN
DONATION PROGRAM. Se trata de en el
futuro poder disponer de material patologico
(se analiza el cerebro del paciente cuando
fallezca el dia de mafiana) para conocer con
exactitud (a extension de la enfermedad del
paciente. Los estudios clinico-patoldgicos

son los mas relevantes en investigaciony en
Espania se llevara a cabo con la coordinacién
de la Plataforma Nacional de Biobancos. Por
supuesto, la participacion tanto por parte del
investigador como del paciente es igualmente
totalmente voluntaria. Para mds informacion,
irahttp://www.curemoselparkinson.org/
investigacion/donacion-tejido-cerebral/. Es
fundamental entender la donacion con fines de
investigacion como algo relevante y con tanta
importancia para sequir avanzando como las
donaciones que se hacen con otros fines.



Beneficio por participar en
COPPADIS

Independientemente de la contribucion

al avance en la investigacion, el hecho de
participar en el estudio COPPADIS supone un
beneficio desde el punto de vista personal
puramente asistencial, que es que su médico
va a conocer en mucho mas detalle el estado
de su enfermedad durante los 5 afos de
duracion del mismo. Una evaluacion tan
completa que de forma habitual no se hace
en la practica clinica por falta de tiempo le
ayudarad a su médico a que pueda tomar

las mejores decisiones con respecto a su
enfermedad.
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