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Bienvenido/a al estudio STEER.

Este pasaporte te ayudara a llevar un seguimiento
de tus pruebas del estudio y las visitas.

Recibiras un sello por cada visita a la que asistas.

Contactos del personal del estudio

Nombre:

Teléfono:

Correo electronico:

Nombre:

Teléfono:

Correo electronico:

Es tu eleccion ser parte del estudio y puedes
dejarlo en cualquier momento.



iEste soy yo!
Dibujate a timismo

Mibandera
Dibuja labandera de tu pais

Fecha en que comencé el estudio:



Gato:




Elestudio STEER

Participaras en el estudio STEER por hasta 17 meses
ytendras alrededor de 29 visitas al médico para
realizarte examenes médicos y pruebas de salud.
También pasaréas la noche en el hospital dos veces.
Tu padre/madre o tutor puede permanecer contigo.

Seleccion
Hasta 60 dias | Almenos dos visitas

Visita inicial (inicio del estudio)
1diaantes del tratamiento | 1 visita

Periodo de tratamiento 1
Hospitalizacion

Periodo de seguimiento 1
52 semanas (1afo) | 18 visitas

Periodo de tratamiento 2
Hospitalizacion

Periodo de seguimiento 2
12 semanas (3 meses) | 8 visitas




Seleccion Almenosdos visitas

Para que puedas comenzar el estudio, tus padres
tendran que firmar un formulario de consentimiento
informado para autorizarte a participar. También debes
firmar un formulario de asentimiento informado si
estas de acuerdo en participar.

Elmédico te hara preguntas sobre tu salud y te realizara

pruebas para asegurarse de que el estudio sea
adecuado parati.
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No se te realizaran todas las pruebas
enambas visitas.




Visitainicial Inicio del estudio
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*Solo para algunos participantes. Esto se puede hacer
enel hogar.




Tratamiento

Este estudio tiene dos periodos de tratamiento. Para
cada uno, permaneceras en el hospital durante unos dias.

Parte1

Durante la parte 1del tratamiento, se te asignaraaun
grupo al azar pararecibir lo siguiente:

Inyeccién inicadel i del
- estudio (OAV101) en la parte inferior

delaespalda

Un piquete de aguja

. enla pielde laparte
inferior de la espalda
(sinmedicamento).

Cerebro ————=

Médula

espinal
Parte 2 P
Después de aproximadamente un
de visitas del estudio, puedes entra
la parte 2 del tratamiento.

Siteinyectaronel

- tratamiento del estudio [
durante la parte 1, recibiras
un piquete de aguja.

. Sirecibiste un piquete de

. agujadurante laparte 1,ahora
recibiras lainyeccion del
tratamiento del estudio.



Tratamiento 1 Hospitalizacién

P % & &

Andlisis de Revision Controlde Hisopado
sangre general  medicamentos nasal
¢ of T
Examen Pruebade Puncién Andlisis de
neurologico saliva lumbar heces
N © &
Andlisis de Signos Peso
orina vitales

También se te haran examenes para comprobar
si el tratamiento te hace sentir enfermo/a.




Seguimiento 1 18visitas
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*Solo para algunos participantes. Esto se puede hacer
enelhogar.

**Solo visita final.

No se te realizaran todas las pruebas en ambas visitas.

También se te haréan examenes para comprobar si el
tratamiento te hace sentir enfermo/a.



Seguimiento 1 18visitas







Tratamiento 2 Hospitalizacién
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También se te haran examenes para comprobar
si el tratamiento te hace sentir enfermo/a.




Seguimiento 2 8gvisitas
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*Solo visita final.

**Solo para algunos participantes. Esto se puede hacer
enelhogar.



Seguimiento 2 8visitas
(continuacion)
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No se te realizaran todas las pruebas
enambas visitas.

También se te haran examenes para
comprobar si el tratamiento te hace
sentir enfermo/a.






Glosario:

Analisis de sangre: se tomaran pequefias muestras de
sangre para ver la cantidad de medicamento del estudio
que hay entu cuerpoyy lo que puede estar haciendo
dentro de él. Las nifas que hayan empezado amenstruar
se someterana un andlisis de sangre para comprobar si
estan embarazadas.

Masa corporal: el médico calculara cuantagrasa
corporal tienes en funcion de tu estaturay peso.

Examen respiratorio: respiraras en un tubo conectadoa
una computadora para medir la cantidad de aire que puedes
inhalar y exhalar de los pulmones y larapidez conla que
puedes expulsar el aire de los puimones.

Examen general: el médico comprobara diferentes
partes de tu cuerpo,como el corazon, los pulmones,
los musculos y elabdomen.

Medicion de la cabeza: el personal del estudio te
colocara una cintamétrica flexible alrededor de la cabeza
paradeterminar sutamano.

Antecedentes médicos: el médico hara preguntas sobre tu
salud, tu AME y cualquier cirugia que hayas tenido.

MEEDE =

Actividad cardiaca: se usara una prueba simple llamada
electrocardiograma (ECG) para verificar la actividad eléctrica

(ritmo) de tu corazon. Para esta prueba, te acostaras y te colocaran
pequefos parches adhesivos enla piel. Los parches se conectan

con cables aunacomputadora.

Imagenes del corazén: una pruebaindolora llamada
ecocardiograma utiliza ondas sonoras para comprobar como
bombeay late el corazon dentro de tu cuerpo.



Altura: el médico del estudio utilizard una cinta
métrica paramedir la longitud de la parte inferior
de tu pierna (desde larodilla hasta el tobillo) para
calcular tu estatura.

Control de medicamentos: el médico del estudio te hara
preguntas sobre los medicamentos que tomas ahora o que
has tomado en el pasado.

Monitoreo del estado de animo: responderas algunas
preguntas sobre tu estado de animoyy si te sientes triste.

Capacidad de movimiento: el personal del estudio
comprobara qué tan bien puedes realizar ciertos
movimientos. Te daran calificaciones basadas en tus
capacidadesfisicas.

Monitoreo del movimiento: se seleccionara aalgunos
participantes para llevar un monitor de movimiento
alrededor de lamufieca mientras estan en su hogar para asi
hacer un seguimiento de sumovimiento.

Hisopado nasal: el médico del estudio recogera una
muestra frotando suavemente el interior de la nariz con
un hisopo de algoddn.

Examen neurolégico: el médico del estudio comprobara qué
tan bien pueden sentir diferentes partes de tu cuerpo.

Prueba de saliva: deberas escupir enuna tazay se analizara
lamuestra paracomprobar lo que hace el tratamiento dentro
de tucuerpo.
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Calificacion de la AME: el personal del estudio
utilizaré un sistema de calificacién para evaluar situ
AME estd mejorandoy como lo esta haciendo.

Puncién lumbar: se extraera una pequena cantidad del
liquido alrededor de tu columna vertebral con una aguja
fina. Se analizara el liquido cefalorraquideo para comprobar
coémo responde tu cuerpo al tratamiento.

Analisis de heces: se recogera una pequena muestrade
hecesy se analizara para comprobar lo que hace el tratamiento
dentrode tucuerpo.

Prueba de deglucion: un especialista examinara qué tan
bien puedes comer y tragar.

Calificacion de los sintomas: el personal del
estudio utilizard un sistema de puntuacion para evaluar
tus sintomas de la AME y como afectan tu capacidad
pararealizar tareas cotidianas.

Anlisis de orina: orinaras en una tazay se analizara tu orina
(pis) para detectar ciertos factores, como el azlicar, las proteinas
y lasangre. Las nifias que hayan empezado a menstruar también
se someteranaun andlisis de orina para comprobar si estan
embarazadas.

Signos vitales: el médico del estudio comprobara tu
temperatura, contara cuantas respiraciones haces por minuto,
contara cuéntas veces late tu corazon por minuto y te tomara la
presion arterial para comprobar como bombea tu corazon.

Peso: el médico del estudio te pesara en unabascula sin
tus zapatos mientras llevas ropa ligera. Alguien te ayudara a
ponerte de pie en la basculay a sostenerte mientras te pesan.

Radiografia: se utiliza una radiografia para tomarimagenes en
blancoy negro delinterior del cuerpo. Te haran unaradiografia de
térax y espalda.



Notas:
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