Cronograma del participante que recibe IglV.

R E COV E R o de placebo de solucién salina

Conserve este cronograma en un lugar seguro para
poder consultarlo durante del estudio.

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO: Aproximadamente 12 meses (1 afio)

Periodo previo al estudio (3 semanas)

Visita inicial Informacion Evaluaciones Recibir
(aproximada- ]
mente * Revisar los * Encuestas * Monitor de actividad fisica
medicamentos * Muestra de sangre * Kit de muestras de heces
5.5 horas) actuales * Muestra de (caca) para la casa
* Revisar los requi- hisopado nasal * Grupo de cuidado coordinado
Fecha: sitos del estudio * Muestras de piel no farmacolégico
* Después de esta * Pruebas de — Aparato para medir la
visita, completar capacidad fisica presién sanguinea y el
una encuesta * Comprobacién de segu- ritmo cardiaco
sobre cémo ridad — Cucharas medidoras de sal
se siente * Prueba para la deteccion - Agua embotellada
del embarazo, si es — Cinturén de compresién
necesario — Esterilla de yoga
* Pruebas de funcién — Bandas eldsticas de latex
del sistema nervioso - Guias de capacitacién
auténomo (solo en sobre actividad fisica
centros especificos) - Registro semanal
de actividad

* Grupo de cuidado
habitual no farmacolégico
— Imdn con orientacién sobre
cambios en el estilo de vida
y la dieta

Periodo de tratamiento del estudio (? meses)

Comenzar * Visitar el centro de infusién aproximadamente una vez a la semana durante
las infusiones 9 meses (alrededor de 36 visitas). El equipo del estudio puede hacer cambios
les del en su cronograma de infusiones segin cémo reaccione a la infusién.
semc.mq =2 els * El equipo del estudio le programard todas las infusiones.
medicamento * Recibird IglV o placebo de solucién salina a través de una aguja intravenosa (i.v.)
del estudio en cada visita, ademds de liquidos y medicamentos para ayudar a prevenir o
reducir los efectos secundarios.
* El equipo del estudio controlard sus signos vitales (como la presién sanguinea
y el ritmo cardiaco) antes y después de las infusiones.

Comenzar * Si estd en este grupo, se le pedird que complete un registro de cuidado no

el cuidado farmacolégico para registrar sus cctividodes'ol final cJe cada semana. ;

coordinado no * Las actividades incluyen comprobar su presién sanguinea y ritmo cardiaco, comer
e sal, beber aguaq, llevar un cinturén de compresién y realizar actividades fisicas.

farmacolégico * Un coordinador de cuidado se pondrd en contacto con usted una vez por semana

si se le asigna durante 3 meses para apoyarlo con estas actividades.



Periodo de tratamiento del estudio (9 meses), continuacién

Visita a la clinica
a los 3 meses
(aproximadamente
1.5 horas)

Fecha:

Visita a la clinica
a los 6 meses
(aproximadamente
1.5 horas)

Fecha:

Visita de fin del
tratamiento a los

9 meses (aproxima-
damente 5 horas)

Fecha:

Informacion

* Revisién de la constancia
con la que ha completado
el tratamiento del estudio

Evaluaciones

* Encuestas
* Pruebas de capacidad fisica
» Comprobacién de seguridad

* Después de esta visita, completar

una encuesta sobre cémo
se siente

Informacion

* Revisién de la constancia
con la que ha completado
el tratamiento del estudio

* Después de esta visita,
completar una encuesta
sobre cémo se siente

Informacion

* Revisién de medicamentos

* Revisién de la constancia
con la que ha completado
el tratamiento del estudio

* Después de esta visitaq,
completar una encuesta
sobre cémo se siente

Seguimiento: Fin del estudio (3 meses después)

Evaluaciones

* Encuestas
* Pruebas de capacidad fisica
* Comprobacién de seguridad

Evaluaciones

* Encuestas

* Pruebas de capacidad fisica

* Muestra de sangre

* Kit de muestras de heces (caca)
para la casa

* Comprobacién de seguridad

* Pruebas de funcién del sistema
nervioso auténomo (solo en
centros especificos)

* Muestras de piel si es necesario

Visita de fin del
estudio a los 12

meses (aproximada-

mente 2 horas)

Fecha:
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Informacion

* Después de esta visita,
completar una encuesta
sobre cémo se siente

Evaluaciones

* Encuestas

* Pruebas de capacidad fisica
* Muestra de sangre

* Comprobacién de seguridad

Este ensayo clinico estd respaldado por la financiacién de los Institutos Nacionales de la Salud.
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