TCIM/ELA I

APENDICE B. ESQUEMA DE TRATAMIENTO Y RESUMEN DE EVALUACIONES

Cl Participacion en el Ensayo clinico (Evaluacién neurolégica). Cl Obtencion de PH.
Recuentos hematoldgicos (recuento sanguineo completo, férmula, plaquetas), Coagulacion.
Glucemia, creatinina, iones, bilirrubina, AST, ALT, fosfatasa alcalina, LDH, PT, albimina, inmunoglobulinas. Hormonas tiroideas.

VIH, VHB, VHC, Lues, PCR VHC.
Plasma. Suero. Buffy coat. DNA. RNA.
Recuento y citometria de flujo: CD133+, CD34+.
Seguimiento
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telefénico

FASE

Visita

Basal

Tf1

Tf2

Tf3

T4

Tf5

Tf6

Mes de estudio

12

15

18

21

24

Dia

-16a-1

+7

+30

+60

+120

-y
HEIES

+270

+360

+450

+540

+630

+720

Informacién para el paciente

Consentimiento informado ")

Historia clinica

Dinamometia: Fuerza en contraccién isométrica

Anamnesis

X

X

ALSFRS-R

Escala MRC: Medida de fuerza muscular

Medicacién concomitante

XX |[X|X[X]|X|[X

Efectos adversos

X[ X | X|[X|XxX

XX | X[ X|[X|[X

XX | X[ X|X]|X

XX | X[ X|X]|X

XX | X[ X|X]|X

XX | X[ X|[X|[X

Criterios de inclusion/exclusion

MUNE

DF

Electromiografia

Amplitud PAMC

Area PAMC

Ecografia

Complicaciones locales

Area transversal méaxima

XX | X|[X|X]|X

XX | X|[X|X]X

X[X|X|[X|X]|X

Test de Embarazo

Preanestesia

Hemograma @

x

x

Bioquimica @

XXX X| X[ X[X|[X]|[X

Coagulacion

Serologia @

ECG

Rx térax

Valoracién preanestesia

Laboratorio

Muestras biologicas (BIOBANCO)®  (opcional)

XIX|X|X[X|X[X|X|X|[X|X[X]|X|[X]|X]|X

Extraccién MO ©

Infusion intramuscular CMN MO / Placebo




