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Datos demograficos

Fecha de nacimiento: / /
Fecha de obtencion del consentimiento: / /
Sexo: O Hombre O Mujer
Test VIH
Fecha de extraccion: / / Resultado: O Positivo O Negativo

Test embarazo en orina

Fecha de extraccion: / / , Resultado: [ Positivo O Negativo

Antecedentes

¢Tiene el paciente alguna enfermedad actual o previa
relevante?

Procesos del Ultimo afio (Si la respuesta es Si, anételas debajo)

O si O No

éContinua
Enfermedades relevantes Conocido desde presente?
SI NO

o 0O

Oo|o|o)|o
Oo|o|o)|o
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Tuberculosis
Vacunacion BCG O Si - ¢Tiene cicatriz? O Si O No
O No
Test Tuberculina O No realizado - (1)
O Realizado - (2)
(1)
Fecha realizacion: / / Fecha lectura: / /

Resultado (mm)
Se considera: [ Positivo > (3)

O Negativo >"Se puede incluir como ITBL negativo”

(2)

¢El resultado fue? 0 Negativo > éHace menos de 6 meses?
O Si > “Se puede incluir como ITBL negativo”
O No - “Se debe volver a realizar el test” (1)

O Positivo > éHace mas de 5 afios?

O Si > “Se debe volver a realizar el test” (1)
O No = (3)

(3)

Radiografia de térax: Fecha realizacion: ___ /_ /

¢Presenta tuberculosis? O Si »"“No puede participar en el estudio. Segun el
protocolo, el candidato debe derivarse a
Urgencias”

¢Presenta tuberculosis? 0 No >"Se puede incluir como ITBL positivo”
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Criterios de inclusion / exclusion

Criterios de inclusién SI | NO

1. Firma del consentimiento informado. O O

2. Mujer u hombre con edad igual o superior a 18 afios. O O

3. Disponibilidad para cumplir los requerimientos del protocolo. O O

Criterios de exclusién SI NO

1. Pacientes infectados por el VIH. O O

2. Inmunodeficiencias conocidas. | O

3. Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia materna. O O

4. Tuberculosis activa. | O

5. Participacion en otro ensayo clinico. O O

6. Intolerancia a manitol o sacarosa. | O

7. Administracion crén_ica _de: metotrexato, aza_tioprina, ciclofosfamida, corticosteroides O 0O
orales y otras terapias inmunosupresoras o inmunomoduladores.

8. Adm_inistracién de prod_u,ctos sanguineos o derivados de la sangre durante los 6 meses O 0O
previos a la aleatorizacion.

9. Detgc_cién por part_e del investigador de f_alt_a de conocimiento o voluntad para O 0O
participar y cumplir con todos los requerimientos.

10. Cualquier otro criterio que el investigador piense que pueda comprometer el
cumplimiento del protocolo o influenciar significativamente en la interpretacién o en O O
los resultados de los efectos del probidtico.

Aleatorizacion
Fecha de aleatorizacién: ___/___/
Numero de kit asignado al sujeto: (segun tabla de aleatorizacion para ITBL + o -)

éSe requiere sustituir el kit? O No
O Si - “Llame a la monitora, T. 93 497 84 14"
Motivo de sustituciéon: (texto largo)
Fecha de sustituciéon: ___ /___ /

Nuevo numero de kit asignado al sujeto:

ENVIAR CONFIRMACION DE ALEATORIZACION POR MAIL A MONITORA

(rescrig@filsida.org) Y A LAS INVESTIGADORAS.
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Visita médica: signos vitales y exploracion fisica

Basal (dia 0) Semana 1 Semana 2 Semana 6
Fecha exploracion / / / / / / / /l__
Talla (m)
Peso (Kg)
TAS (mmHg)
TAD (mmHg)
Frec. Cardiaca
(puls/min)
Frec. Respiratoria
(respiraciones/min)
o O Normal O Normal O Normal O Normal
Exploracion fisica
O Anormal O Anormal O Anormal O Anormal
Si la exploracion fisica
es anormal,
especificar
R , O No 0 No O No [ No
?S)él\f;ita;gun hallazgo O Si < “Incliyalo O Si > “Inclayalo O Si = “Inclayalo O Si = “Incliyalo
' como condicién como como como
basal en acontecimiento acontecimiento acontecimiento
“antecedentes”” adverso”” adverso”” adverso””
Analitica
Hematologia
Basal (dia 0) Semana 1 Semana 2 Semana 6
Fecha de extraccién: / / / / / / / /
Leucocitos (x10°/L)
Hematies (x10'%/L)
Hemoglobina (g/dL)
Hematocrito (%)
Plaquetas (x10°/L)
¢Existe algun O No O No O No O No
hallazgo clinicamente | O Si & “Incliyalo | O Si = “Incldyalo | O Si 2 “Incldyalo | O Si 2 “Incliyalo
relevante? como condicion como como como
basal en acontecimiento acontecimiento acontecimiento
“antecedentes”” adverso”” adverso”” adverso””
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Bioquimica sérica

Basal (dia 0)

Semana 1

Semana 2

Semana 6

Fecha de extraccidn

Y S S

Y S S

Iy Sy

I S S

Glucosa (mg/dL)

Urea (mg/dL)

Creatinina (mg/dL)

MDRD

Sodio (mmol/L)

Potasio (mmol/L)

Bilirrubina total (mg/dL)

Fosfatasa alcalina (U/L)

GOT / AST (U/L)

GPT / ALT (U/L)

GGT (U/L)

¢Existe algun hallazgo
clinicamente relevante?

O No
O Si = “Incliyalo
como condicién
basal en
“antecedentes

12

O No

O Si = “Incluyalo
como
acontecimiento
adverso””

O No

O Si = “Incliyalo
como
acontecimiento
adverso””

O No

O Si < “Incluyalo
como
acontecimiento
adverso””
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FINALIZACION DEL ESTUDIO I

Fecha de finalizacién: ___/___/
éSe trata de una finalizacion prematura? Osi O No
En caso afirmativo, por favor, indique el motivo:
] Pérdida de seguimiento
[0 Muerte > Fechadelamuerte: ___ /__ /
[0 Proceso o enfermedad intercurrente que en opinién del investigador requiere la retirada.
[ Desviacion o incumplimiento del protocolo
[0 Abandono voluntario (retirada de consentimiento)
[0 Acontecimiento adverso

¢El sujeto ha tomado menos de 5 dosis de tratamiento? [ Si 0 No

ENVIAR CONFIRMACION DE FINALIZACION PREMATURA POR MAIL A MONITORA
(rescrig@fisida.org) Y A LAS INVESTIGADORAS.
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Tratamiento concomitante

Indicacién

Fecha de
fin

Fecha de
inicio

*)

Via

Dosis
diaria

Nombre genérico de la
medicacion

(*) Via de administracion:

PO = via oral
IH = inhalacion
VR = via rectal

intramuscular
intravenosa

TO = tdpica M
SC = subcuténea v
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DEFINICIONES

Intensidad del AA

Leve: Acontecimiento que causa una interferencia nula o minima en las actividades funcionales.
Moderado: Acontecimiento que causa mas que una interferencia minima en las actividades
funcionales.

Intenso: Acontecimiento que causa incapacidad para realizar actividades funcionales.

Relacidén causal con la medicacion en estudio y esperabilidad

Definitiva

= Existe una secuencia temporal plausible en relacién con la administracion del tratamiento o
con los niveles plasmaticos o tisulares del mismo.

= La manifestacion observada coincide con el esquema de acontecimientos adversos
conocidos del tratamiento implicado.

= No se puede explicar por enfermedad concurrente o por otros tratamientos o sustancias
quimicas.

* La respuesta a la retirada tiene que ser clinicamente plausible. O sea mejora al interrumpir
la administracién del tratamiento.

* El proceso de reexposicion tiene que ser positivo.

Posible
= Existe una secuencia temporal razonable a la exposicidon del tratamiento.
= Coincide con el esquema de reacciones adversas conocidas.
* Puede ser debida a la situacion clinica del sujeto o a otros tratamientos o sustancias
quimicas administradas concomitantemente.
= La informacion sobre la retirada puede no existir o ser confusa.

Improbable:
= Un acontecimiento clinico, incluidas anomalias en las pruebas de laboratorio, con una
relacién temporal respecto a la administracion del tratamiento que hace improbable la
relacion de causalidad, y en el que otros tratamientos, sustancias quimicas o enfermedad
intercurrente proporcionan explicaciones plausibles.

No relacionado
No cumple ninguno de los criterios mencionados.

Acontecimiento Adverso Grave

1: Produce la muerte.

2: Pone en peligro la vida.

3: Precisa de ingreso hospitalario o lo prolonga.

4: Produce una discapacidad / incapacidad persistente o importante, asi como una anomalia o
defecto congénito.

5: Es un acontecimiento no incluido en los anteriores puntos, pero que, a criterio del
investigador, puede poner en peligro al sujeto o puede requerir intervencion para prevenir
cualquiera de los anteriores resultados mencionados.



