MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

1. DATOS DEL PACIENTE:

Primer Apellido:

PROTOCOLO PARA INICIO DEL TRATAMIENTO
CON IGF-1 RECOMBINANTE EN NINOS

HOJA DE FILIACION

DIRECCION GENERAL DE
FARMACIA Y PRODUCTOS
SANITARIOS

COMITE ASESOR PARA LA
HORMONA DE CRECIMIENTO

nuveroDELASS: [ M T T T T 1T 1T ]|

Segundo Apellido:

Nombre:

Fechadenacimiento:l I || | ” | I I |

Teléfono:

Direccion:

Provincia:

Cod. Postal:

2. HOSPITAL:

Direccion:

Localidad:

N° de historia clinica

Localidad:

Provincia:

Cod. Postal:

Unidad Asistencial:

Teléfono:

Médico:

Correo electrénico:

Colegiado N°:

FIRMA DEL MEDICO
QUE HACE LA PROPUESTA:

Fecha:| | || |

3. CONCLUSIONES: (Este apartado debera cumplimentarlo la Administracion)

1 = Peticién aceptada

2 = Peticién denegada

Fecha: _ ,

Dosificacion recomendada mg/dia:

Motivos de denegacion

Observaciones:

* EI N° sera asignado en la Secretaria del Comité Asesor.
Datos regulados por Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal. Fichero regulado por Orden
Ministerio de Sanidad y Consumo de 21/06/1994.

EL COMITE ASESOR

P° del Prado, 18,20
28014 MADRID

TEL.: 91 596 14 20
FAX: 91 596 15 92



Protocolo n°

PROTOCOLO PARA LA UTILIZACION TERAPEUTICA DE LA IGF-1 RECOMBINANTE

1. DATOS DE INDENTIFICACION

1.1. Fecha de nacimiento del paciente (DD/MM/AA)........ccccuiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee | | | | I |

1.2.  Sexo Masculino: D ................. Sexo Femenino: |:| Distrito postal donde reside ...... |

2. ANTECEDENTES FAMILIARES

2.1. Talla del padre (en cm.) (medida por €l MEAICO) ......cuueieiiiiiieiiiiie e D:l:',l:]
2.2. Talla de la madre (en cm.) (medida por €l MEICO) .......cccviuereeriiiieiiie e |,
2.3. Edad menarquia de 1a Madre (BR0S) .......cceeaaiiiuiiiiiee ettt e e eaa e

2.4. Pais de origen padre biolégico Pais de origen madre biolégica

3. DATOS NEONATALES

3.1. Tiempo de gestacion (ESPECIfiCar SEMANAS): .......uiiiiuiieeiiiiee e e e e e neeee e
3.2.  Peso al nacer (en gramos) .........cocueeeernneen. | |
10 T Mo o Yo 1 (8 o =N g F-Tot= g (=1 o .4 1 P EPPRSOUSPPTRN D:l,l:l
3.4. Embarazo multiple Sl |:| NO |:| En caso afirmativo, especificar
4. ANTECEDENTES FARMACOLOGICOS
Ha recibido Esta recibiendo No ha recibido
4.1, TIFOXINA...cciiiiiiiieeeeeeiiiieieeeeeessiieeeeeeessssinneeeessessssnnne | | evveneneeesiniiieeneeen ] e
4.2.  GlucocortiCoides.........cocveririencrienirienceeniniencreenieenenees || v e
4.3.  Hormonas sexuales.........ccccooeeevieeeeeeennnciieeeneeeennsiieee | e, e
4.4, Analogos de GNRH.........ccccoviieveiniinenniieenieeeniiieee | | e
4.5, OM0S...cciiiiiiiiiiiiie i || rereeessiinennenenn o
(En este ultimo caso, especifique).............

5. CARACTERISTICAS DEL RETRASO

5.1. Edad observacion del retraso (AA/MM)........c.ccoorviiniiiiiiiiiicccc s D:l
5.2.  Observado por: Seguimiento del médico D ....... Manifestacion padres
5.3. Patologia asociada Sl NO especifique

Edad de comienzo (AA/MM)..... D:l Edad de curacion (AA/MM)....l I | |

Tratamiento recibido

5.4.  ¢Hay otras caracteristicas del retraso interesantes? Sl |:| NO |:|

En caso afirmativo, especifique:

6. DATOS AL INICIO DEL TRATAMIENTO CON IGF-1 RECOMBINANTE
(estos datos no seran anteriores en mas de 6 meses a la fecha de envio de este protocolo)

6.1. DATOS AUXOLOGICOS:
6.1.1. Exploracion:

Fecha de la exploracion (DD/MM/AA) ...ttt e e a e e e | |

Edad cronolGgica (AA/MM) ........cei ittt et e e e st e e st te e e et eeeantee e e aneeeeennaeeeean
PES0O BN QIAIMOS ...eieiiiiiiiiieiiitt ettt ettt ettt ettt ettt ee et et s s st s e st st s s st s st sttt s e st st st st st st st bt nbnbnbne e e e e I I |

Talla €N CML . s D:I:l,l:‘
D e e -]




Protocolo n°

INICIO DEL TRATAMIENTO CON IGF-1 RECOMBINANTE

6.1.2. Prediccion talla adulta (CM.)........ccoiiiiiiii D:I:l,l:]

Método: Bayley Pinneau |:| .......... TW2 (RUS) |:| ........... Otro (especifique) D

6.1.3. Talla Diana 0 GENETICA .......cocuiiiiiciicieeee s D:I:l,l:'

6.1.4. Velocidad de crecimiento (aportar gréafica):
Fecha (meses/afios) Talla (cm.) Velocidad (cm/afio)

=

===
3

N

6.2. SIGNOS PUBERALES:

Edad de aparicion (AA) ........ccciiiiiiiiii i s D:l
6.2.1. Mujeres:

Menarquia. Sl |:| NO |:|

Estadio desarrollo mamario (M1, M2, M3, M4, M5)......ccccoiiiiiiiiiaiiiiieecee e D
6.2.2. Hombres:
Volumen testiculo Mayor (C.C.) ....ooeiiiiiciiie e D:'

7. DETERMINACIONES ANALITICAS EN EL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO
(cumplimentar el apartado correspondiente)

7.1. Determinacion de Hormona de Crecimiento: (un test de estimulo farmacoldgico)

Especificar test

Basal pico maximo (ng/ml) fecha (mm/aa)
LT 10] CT10] HE'EE
7.2.  Talibre (ng/dl)  IGF-1 (ng/ml) IGFBP3 (ng/ml)

(i i) il

7.3. Test de generacion de IGF-1 (ng/ml)

7.4.
Dosis utilizada HC mg/dia D:I IGF-1 basal I:I:I:l,l:l Pico 5 dias I:I:I:l,l:l

7.5. Estudio de genética molecular

Adjuntar fotocopia del INFOIME. ... ..o ettt e ettt e e e e e e ettt e e e s e ntbee e e e e e e e aannsteeeaaaans

7. OBSERVACIONES Y COMENTARIOS




