PROCESO DE PRESELECCION DE HISTORIALES CLINICOS

“ENSAYO CLINICO EN FASE I/ll DE INFUSION INTRAMUSCULAR DE CELULAS

MADRE DE MEDULA OSEA AUTOLOGAS EN PACIENTES CON ESCLEROSIS

LATERAL AMIOTROFICA”
Es necesario aportar:
e Informe clinico actualizado del neurélogo.
e Cumplimentar el siguiente cuestionario y adjuntar con la citada
documentacion:

CRITERIOS DE INCLUSION

Sl

NO

Diagnostico de ELA definida o probable de acuerdo con los criterios
establecidos por la World Federation of Neurology

Edad comprendida entre los 18 y los 70 afios.

Paciente que ofrezca garantias suficientes de adhesién al protocolo.

Datos neurofisiol6gicos que confirmen afectacién de motoneurona inferior a
nivel lumbar.

Valoracién del déficit motor en la flexién dorsal de ambos pies (4 6 5 puntos
en la escala MRC).

CRITERIOS DE EXCLUSION

NO

Diabetes Mellitus.

Otras enfermedades que puedan ocurrir con polineuropatias.

Historia previa de ictus cerebral.

Patologia previa del sistema nervioso periférico que afectara a uno o ambos
miembros inferiores con o sin secuelas neuroldgicas clinicamente evidentes.

Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia activa.

Pacientes fisiol6gicamente capaces de quedarse embarazadas, excepto que
estén utilizando un método anticonceptivo fiable (Anexo Ill)

Pacientes con enfermedad cardiaca, renal, hepatica, sistémica, inmune que
pueda influir en la supervivencia del paciente durante el ensayo.

Serologia positiva para hepatitis B, hepatitis C o VIH.

Criterios clinicos y anestesioldgicos que contraindiquen bien la sedacion o
bien la propia extraccion de MO (Alteracion del sistema de la coagulacion o
paciente anticoagulado con imposibilidad para retirar la anticoagulacion,
inestabilidad hemodinamica, alteracién cutanea en la zona de puncién, etc.

Inclusién en otros ensayos clinicos en los dltimos 6 meses.

Incapacidad de comprender el consentimiento informado
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Datos de contacto del paciente: Teléfono: ........................ Movil: ... COIreo-€: .....ooevveeeeeeeee e

Firma Neurdlogo: Sello hospital




