ANEXO 1. HOJAS DE DISPENSACION DE LA MEDICACION




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

Fecha (DDmMM/AA):

Y . 10-99

Ensayo €n Curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nim Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Farmacélogols responsable/s*: s ‘ ot y

Voluntarios ingresados:

N° Vol Iniciales
A NG
2 e€Ln
3 DMAR
Personal:
Médico Anestesista*: TT° l\-uugjcc gquw
Enfermera*: C. Lege

Otros Investigadores*: M‘;A—%ﬂg@;;mé&_
Jdecdn.  Mavalbes Zerea.,

£
L

Incidencias ocurridas a lo largo del dia
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Fechay firma

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leon, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425 /2385/2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (Do/mm/aa): \{., m, qo\

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-NGm Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/J0OB-041

Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable/s*: Sewnia

Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N° muestra) Incidencia

Siw  (we L‘Aeuu‘o.L

Otras incidencias a destacar:

St \‘ucctk_.q%

a—

Fecha y firma

}’um Daoa\lob'&‘
®-4-34
G
- Rellenar la hoja con boligrafo negro

- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Le6n, 62. 28006. Madrid fax: 915202425 tef: 91 520-2425 72385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

) OC‘L\-\-L’{‘C -16-S
Fecha (DD/MM/AA): Y- Le :g'e _|a9 1 iy )

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nim Protocolo):

N° Protocolo: 1QB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable*: ;hu_. I'Qo-nlboc Ect\xx

Muestras:
Definicion de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y nimero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)
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Incidencias:
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Fecha y firma
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- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leén, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/ 2385/ 2372




1QB-9302/JOB-041 Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario de la Princesa

El ensayo clinico que lleva por titulo “Ensayo clinico cruzado aleatorizado y doble
ciego de comparacion de IQB-9302 y bupivacaina en el bloqueo del nervio cubital en
voluntarios sanos™ ha sido realizado por los investigadores abajo firmantes, siguiendo las
normas de Buena Practica Clinica, que certifican que han examinado el presente informe

estando conformes con su contenido.

En Madrid, 16 de Febrero de 2.000
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Prof. Antonio Garcia Garcia

Dr, Francisco Abad
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Jestis Novalbos Sonia Gallego




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

Fecha oomman:  F. (0 - Q4§ |

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nam Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Farmacélegols responsablels*: o 5 rane
Voluntarios ingresados:
N° Vol Iniciales
Y ENochH
s DF6e
[ EO06

Personal:

Médico Anestesista*: F‘Iﬂ A%Ja S@Jog F]mpuzro
Enfermera*: Nocareua Tellez

Otros Investigadores*: _ <mnio. Gallrce .
e <

Incidencias ocurridas a lo largo del dia
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Fecha y firma
J7 Jubs Mevalbos
$-10- 49

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leén, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425 /2385/ 2372




£

Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clirica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (oommiaa): 7__ 10~ 959

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nam Protocolo):

N° Protocolo: /1QB-9302/J0B-041

Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a Jas concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable/s*. gm\n_golleqﬁg
__dess Mol

Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N muestra) Incidencia

s- bré Basal, £#dia (S aer) Hewdlioog +4
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Otras incidencias a destacar:

e 5‘&“ Cuci&e_u.cc‘q_q o duﬁara.f.

Fechay firma

“£¢_u;.: UMUGD S,
P-10-99
2 ¢
- Rellenar Ia hoja con boligrafo negro

- La hoja debe ser firmada por la persona que la re!lena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leon, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 5202425 /2385/ 2373




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Fecha (DD/MM/AA): *} - (0~ %4

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Num Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/J0OB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable*: 1 ta

Muestras:

Definicion de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y nimero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)
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Incidencias:

S I —cide_cios

Fechay firma
e Bovalbos
316 - 99

- Rellenar la hoja con boligrafo negro %

- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leén, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/ 2385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

Fecha (DD/mm/AA): _
{4~ Cc (LLL)Tf -~ R

Ensayo €n curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nam Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/J0B-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 ¥ 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

¢

. - = -
Farmacoélogo/s responsable/s*: */l“ AU\(‘){’,L{’{ CoQlez | B;U},/\‘/- c
] ,

Voluntarios ingresados:

N° Vol Iniciales
g A7
CHE
q AcC
Personal: . ,
Médico Anestesista*: T"{“ AWG(QM gc_ku‘\O(; D»\«fuﬁ'w’ o
Enfermera*: Nowieva Telez  Lenveles

Otros Investigadores*:  Teniion Galleps - Coro A
dealn Pmelbae Por oo

Incidencias ocurridas a lo largo del dia
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Fecha y firma

= N

=10 ~ 99

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leodn, 62. 28006, Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/ 2385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (pomm/aa):
I[10] 41
1 !
Ensayo €N CUrso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nam Protocolo):

N° Protocolo: /IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable/s*: _Jonja {43)%97_9 (_/5!/%}'7

C{%“ Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N° muestra)  Incidencia

J. aintr dl, /?ﬂ/i’ff/m#,{a %m@mﬁ 4+
f Inigtr o, printr /W% (1 Ml

Otras incidencias a destacar:

Fechay firma

/111

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leén, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Fecha (oo/mm/aA):
AL-[® -99
Ensayo €N CUrso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nam Protocolo).

N° Protocolo: IQB-9302/J0OB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable*: u  Peved

1
=y

C’* Muestras:
iy

Definicion de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y nimero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)

Hewolea'o 7- basel
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Incidencias:

?)V\, - c«.\cle_a.h.(

Fechay firma
2L e

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leon, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/ 2385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

Fecha (DD/MM/AA): /4 //0/ 19

Ensayo €n curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Num Protocolo):

N° Protocolo: /IQB-9302/J0B-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Farmacélogo/s responsable/s*: Y2 ﬁn-(} tie, falin n,i;,;

Voluntarios ingresados:

N° Vol Iniciales
6 Kg - 2 vo a lo \7°¢co
| ’ j‘]'u —f " Je @ \f\.s \0'cu
—— 5. O 'GC‘- (M \ 1f\'
12 A P N R Lo S
Personal: o

Médico Anestesista*: ﬁ A\-ragltn Saules Qmp_q;ro
Enfermera™: Cos o ﬁmrraﬂ.q‘ o Jeces
Otros Investigadores*: L. Noual 2%
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Incidencias ocurridas a lo largo del dia
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Fechay ﬁrrna/e/é7
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- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leon, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/ 2385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (bo/mmiaa):

(- Ochre - 1229

Ensayo €n CUrso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nam Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsabl;s*: 70&! Mevalba<

é""’.

Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N° muestra) Incidencia

%W"u l‘v\(t.({eﬂ(‘lb_s‘&.

Otras incidencias a destacar:

. tde g

Fecha y firma

>
- 1094

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 915202425 tef: 91 520-24257 2385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Fecha (DD/MM/AA): la)1o/s9

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Num Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable*: T1=Poacler Galvew g

Cv\ Muestras:
Definicion de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y nimero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)
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Incidencias:

Fecha y firma

Py
A4-10- 59
- Rellenar la hoja con boligrafo negro

- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

Fecha (DD/MM/AA): (T-10-44

Ensayo €N CUrso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nim Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/J0OB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Farmacélogols responsable/s*: Me At-gug‘u %Q'Q_u}:gg Nitas'ce

(zr:._}‘ Voluntarios ingresados:
- N° Vol Iniciales
ELN
roA
Personal: ,
Médico Anestesista*: 2 Qu%&l@\ Candos Adﬁgfgc_kgrg
Enfermera*: Cac—es [loreeler— :
Otros Investigadores*: € an iy %c«iter__;a Condee
1 ) bos. Re
(

Incidencias ocurridas a lo largo del dia
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halo. lag 220

775 et Colesy bl I~ /3¢

Fecha y firma

191091

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leén, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (po/mmrany:

[8- 10- 45
Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Num Protocolo):
N° Protocolo: /QB-9302/J0OB-041

Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable/s*: Zervs Moval bao

Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N° muestra) Incidencia
Y JJla,pm'at‘:z T2, wuede lf:cfaff'dl Hewglors 4+

2 oucro Hewelorw  +

Otras incidencias a destacar:

%}\‘ — \‘ —C \‘ c&--ﬁ‘.___ o G S

Fecha y firma

R S

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leén, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425 /2385/2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Fecha (oD/mmrAA):

15- 10 - 59

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nam Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/J0B-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable*: Jesis ) u()\ﬁ\\’\(“: D@{ .

Muestras:
Definicién de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y numero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)

e odimacesan
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Incidencias:

Fecha y firma

7 / 24-10 - 99
g

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/2385/2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

24~ dctubrre — 19214

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nim Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041

Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Fecha (Db/mmraa):

-

Farmacdlogols responsable/s*: 2 : NI
6@\ Voluntarios ingresados:
&

' N° Vol Iniciales
’ e g YR (1« \x\trcw\rn'a- wa Yol 93
ek 375 DE&
7, L
Personal:

Médico Anestesista*:  T'\* B‘M&MO'
Enfermera*: [ lacraxeua

Otros Investigadores*: ‘a -

Incidencias ocurridas a io largo del dia ) |
Node — DNantaw - Sasles \L&Ja cr ool dal

<.

Jecde — _S,u-. Glless J2- 1094

Fecha y firma
)0 g2-10 -9

- Rellenar la hoja con boligrafo negro

- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/ 2385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (Dommiaa):

24— Oclalre - 19714

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nim Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable/s*: ﬂ/ Sewia 6@“(‘&.() g(uIAu,._.

Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N° muestra) Incidencia
g pa 2° b ) t-. /é/f/mﬂ)aaé xzf;f/h:
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Otras incidencias a destacar:

Fechay firma

(- 10-99

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Fecha (po/mm/ana):

Q4- Dctulre = 1244
Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Num Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biol6gico

Responsable*: Jeour Wovol bos Rec—a

Muestras:
Definicion de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y niumero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)
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Incidencias:

Fecha y firma

?_\‘ 22 -10 -9

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leon, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 - tef: 91 520 242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

Fecha (oomm/aa):
7)o )"
Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Nim Protocolo):

N° Protocolo: /QB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Farmacélogols responsable/s*: ﬁfﬁ-&;(‘. el e

Voluntarios ingresados:

N° Vol Iniciales
2 AY
Acc
1
Personal:
Médico Anestesista*: Jlacion SenEE
Enfermera*: Hacvtne.  Bellor

Otros Investigadores*: /7% ﬁ%.‘,(... lalts
G2 Gelle,,
J

incidencias ocurridas a lo largo del dia

Mesa Sl bafe [ 22130
H;M 5&‘-&1_, L—,,& [% 23 Se

Ovadia

Fechay firma

_/C.)x

- Rellenar la hoja con boligrafo negro (r/lb/ﬁﬁ

- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (obmm/aA):
’i]/e]99
Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-NGm Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/J0OB-041

Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable/s*: Senie G= /l('Jm
Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N° muestra) Incidencia
/2

‘)

Otras incidencias a destacar:

Fecha y firma Zg/yﬁ/[ﬂ%

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 91 5202425 tef: 91 520-2425/2385/2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Fecha (DD/mm/AA):
1 l1e)497
Ensayo €N CUrso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-NGm Protocolo):

N° Protocolo: 1QB-9302/J0B-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico '

Responsable*: ’fd}mhﬁ ' ﬂ’ﬂ/[/"j.u

Muestras:
Definicion de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y nimero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)

ﬂ'ﬂ’)’;q’é’ Ui flor VEC - ok A?W e ) -
4 Codor VEC /F Lol ntiey #lrB, 1° aliow’
9707 AT o
Kw/éfémf VA otte  jplduikes  ptrd o L gl

Incidencias:

n Q’/ﬂ
/ r 7/0
(4

PMA’,Z’

Fecha y firma 2;//3/ 99.

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leon, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

HOJA DE DIARIO

Fecha (Do/mm/an):
28 ]10/49
Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-NGm Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Farmacélogol/s responsabie/s*: = y

—_
f/ﬁn {:I Zd ,ﬂ'é)@ .

C\ Voluntarios ingresados:
N° Vol Iniciales
/0 7ss
/] ITV
3 D na
Personal:
Médico Anestesista*: Tlntina _Sants it
Enfermera*: _ Cernta

Otros Investigadores*: el /. )

Incidencias ocurridas a lo largo del dia

Lf’Q— . _S;n:"

A’e’:—t, . 7.79;4‘”-.

Fecha y firma

25))0 |14

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Leén, 62.28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520 2425/ 2385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

INCIDENCIAS CON LAS MUESTRAS

Fecha (oommiaa):

23|10 /59

Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Num Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/J0B-041

Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable/s*: _Sene 5,/[,8 ,
Muestras:
N° Vol Muestra Id (dia/periodo, N° muestra) Incidencia

/| 2°pd. 276000 t-1 oy /gg,ﬁ%qé (+)

Otras incidencias a destacar:

,‘(’ V4 'C);t,

Fechay firma ZP//L?/CIC)

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid fax: 91 520 2425 tef: 91 520242572385/ 2372




Unidad de Ensayos Clinicos
Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario La Princesa

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Fecha (oo/mmiaa):

24]1e |99
Ensayo en curso (minimo indicar Farmaco-Laboratorio-Ndm Protocolo):

N° Protocolo: IQB-9302/JOB-041
Farmacos: Bupivacaina e IQB 9302 a las concentraciones de 0.25 y 0.50%
Laboratorios INIBSA e Instituto Quimico Biolégico

Responsable*: Senie 6«/&5 o .

Muestras:

i

ke

Definicion de las muestras almacenadas (indicar etiquetas y nimero de muestras
almacenadas, la forma y lugar donde se almacenan)

Hemoliot s wi W, 7-1.

5’fé/ac]--f Uabr CEC" pobie sttty Xﬁgz//&..
Grgebdle VEC . Flolle e, (2 aliewole
@Wm Ui+ 2% bolye ptaypr, 2% aliondle -

Incidencias:

Y/ <
Fecha y firma ,??//Z’/Cfﬂ%

- Rellenar la hoja con boligrafo negro
- La hoja debe ser firmada por la persona que la rellena
* Indicar nombre y dos apellidos

C/ Diego de Ledn, 62. 28006. Madrid ) fax: 91 520 2425 ~ tef: 91 520 242572385/ 2372




ANEXO II. ANALISIS DE SEGURIDAD




Informe hematologia

Periodo Basal

N°vol  Iniciales Leucocitos Hematies Hb Hematocritc  VCM HCM CHCM  Plaquetas Neutrdfilos Linfocitos Monocitos Eosinéfilo Baséfilos Act Protrombina
(10°7ul)  (10°%ul) (9/100 mL) (%) () (pg) (g/mL) (10°/uL) (%) (%) (%) s (%) (%) (%)
1 JSP 6,30 5,01 15,90 47,50 95,00 31,70 33,50 363,00 30,60 57,00 10,10 1,70 0,60 86,00
2 ELM 7,30 5,16 16,90 47,90 93,00 32,80 35,30 223,00 60,20 29,20 6,00 4,10 0,50 80,30
3 DMB 5,58 5,47 15,10 45,50 83,00 27,60 33,20 240,00 43,20 42,30 7,70 5,40 1,40 86,00
4 MOA 7,80 5,70 16,10 48,50 84,00 27,90 33,20 196,00 65,40 21,70 9,00 3,50 0,40 83,00
5 DFG 6,40 5,40 17,70 51,90 95,00 32,30 34,10 186,00 60,20 28,10 10,00 1,20 0,50 88,00
6 EOG 7,38 5,76 16,90 50,90 88,00 29,30 33,20 197,00 57,10 29,50 10,70 2,30 0,40 76,00
7 AY 6,60 5,14 15,30 46,20 90,00 29,80 33,10 185,00 49,50 40,50 8,50 1,20 0,30 95,70
8 CHR 8,30 5,50 16,90 49,40 89,00 30,30 34,20 260,00 39,80 49,00 9,20 1,80 0,20 87,00
9 ACC 9,50 5,48 15,90 46,70 85,00 29,00 34,00 189,00 61,30 28,70 8,90 0,90 0,20 83,00
10 PSS 6,10 5,20 14,60 44,90 86,00 28,10 32,50 208,00 57,70 32,10 7,10 2,90 0,20 81,40
11 JTV 9,80 5,30 16,90 49,70 93,00 31,50 34,00 216,00 55,10 32,20 8,10 4,00 0,60 86,20
12 APN 7,40 5,20 15,80 47,00 90,00 30,30 33,60 262,00 44,80 42,40 7,20 5,50 0,10 90,00
Medias 7,37 5,36 16,17 48,01 89,25 30,05 33,66 227,08 52,08 36,06 8,54 2,88 0,45 85,22

Ds 1,31 0,23 0,91 2,15 4,18 1,75 0,72 50,66 10,49 10,22 1,39 1,62 0,34 5,04




Periodo Seguimiento

N°vol  Iniciales Leucocitos Hematies Hb Hematocrito  VCM HCM CHCM  Plaquetas Neutrdfilos Linfocitos Monocitos Eosinéfilo Baséfilos Act Protrombina
(10'uL)  (10°%ul) (g/100 mL) (%) (fl) (pg) (g/mL)  (10°/uL) (%) (%) (%) s (%) (%) (%)

1 JSP 7,45 5,06 16,20 48,10 95,00 32,00 33,70 277,00 36,40 52,80 8,90 1,60 0,30 85,85
2 ELM 7,10 4,60 15,10 43,20 93,00 32,30 35,00 247,00 61,70 28,30 6,80 3,10 0,10 86,70
3 DMB 570 5,50 15,50 45,90 83,00 28,10 33,80 235,00 30,40 56,00 8,80 4,40 0,40 91,20
4 MOA 10,06 5,50 15,70 47,30 85,00 28,30 33,20 232,00 67,60 22,20 6,50 3,70 0,00 88,40
5 DFG 7,20 4,90 15,90 47,50 95,00 31,90 33,50 184,00 58,70 29,40 10,00 1,60 0,30 91,70
6 EOG 5,80 5,90 16,20 48,20 88,00 29,70 33,60 189,00 57,30 29,20 10,50 2,70 0,30 78,18
7 AY 5,00 4,90 15,30 45,20 91,00 30,70 33,80 179,00 44,60 44,80 9,20 1,00 0,40 95,72
8 CHR 7,31 5,37 16,30 47,40 88,00 30,40 34,40 266,00 51,50 35,80 9,60 2,60 0,50 89,82
9 ACC 7,40 5,05 14,90 43,30 86,00 29,80 34,40 207,00 60,50 29,40 8,80 1,30 0,00 96,20
10 PSS 6,80 4,90 14,20 42,50 85,00 28,50 33,40 217,00 56,90 31,50 8,20 3,10 0,30 90,20
11 JTV 8,20 5,12 16,50 47,40 93,00 32,20 34,80 228,00 54,20 32,40 10,00 2,90 0,50 92,60
12 APN 10,80 5,10 15,40 45,40 89,00 30,20 33,90 335,00 62,30 26,20 6,00 4,90 0,60 96,20

Medias 6,97 5,00 15,15 44,96 83,96 28,29 31,47 218,65 48,26 35,45 8,09 2,71 0,43 79,91

Ds 1,68 0,35 0,67 2,03 4,11 1,53 0,57 44,56 11,10 10,68 1,47 1,22 0,19 5,14




Informe bioquimica

Periodo Basal

N°vol Iniciales GOoT GPT LDH F alc GGT Urea Ac. durico Creatinina Calcio  Fésforo Glucosa Colesterol Triglicéridos Albumina Bilirrubina
(U/L) (U/L) (U/L) (U/L) (U/L) (mg/dL) (mg/dL) (mg/dl) (mg/dL) (mg/dl) (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) (g/dL) total (mg/dL)
1 JSP 13,00 15,00 263,00 127,00 15,00 40,00 6,40 1,00 9,80 2,50 96,00 171,00 76,00 4,50 0,50
2 ELM 15,00 17,00 265,00 171,00 17,00 20,00 7,70 0,90 10,30 3,70 89,00 149,00 79,00 4,80 0,90
3 DMB 15,00 15,00 259,00 181,00 11,00 43,00 6,10 1,10 9,60 4,30 108,00 193,00 84,00 4,30 0,80
4 MOA 16,00 15,00 331,00  1225,00 9,00 42,00 6,30 1,20 10,50 109,00 167,00 46,00 4,70 1,20
5 DFG 18,00 6,00 234,00 169,00 17,00 27,00 5,70 1,00 10,30 3,50 108,00 145,00 71,00 4,80 0,60
6 EOG 25,00 16,00 324,00 246,00 9,00 32,00 5,50 1,10 10,10 3,40 89,00 181,00 4,70 1,10
7 AY 18,00 16,00 299,00 140,00 6,00 25,00 6,00 1,20 9,90 3,80 85,00 151,00 65,00 4,50 0,70
8 CHR 16,00 17,00 278,00 166,00 24,00 31,00 6,80 1,20 9,60 86,00 204,00 79,00 4,50 0,80
9 ACC 18,00 14,00 242,00 161,00 10,00 31,00 5,60 1,20 10,70 3,70 100,00 208,00 69,00 4,80 0,90
10 PSS 13,00 17,00 237,00 165,00 10,00 41,00 5,50 1,00 10,00 3,30 78,00 200,00 80,00 4,50 0,50
11 JTV 16,00 8,00 261,00 120,00 14,00 28,00 6,00 1,00 10,90 3,20 113,00 179,00 101,00 5,00 0,70
12 APN 26,00 22,00 401,00 140,00 19,00 45,00 8,40 1,10 10,00 4,40 87,00 151,00 41,00 4,60 0,80
Medias 17,42 14,83 282,83 250,92 13,42 33,75 6,33 1,08 10,14 3.58 95,67 174,92 71,91 4,64 0,79

Ds 4,14 4,20 48,78 308,46 5,18 8,17 0,90 0,10 0,41 0,55 11,62 22,84 16,91 0,19 0,22




Periodo de Seguimiento

Ne° vol Iniciales GOT GPT LDH F alc GGT Urea Ac. drico Creatinina Calcio Fésforo Glucosa Colesterol Triglicéridos  Albdmina  Bilirrubina total
(U/L) (U/L) (U/L) (U/L) UiL) (mg/dL) (mg/dl)  (mg/dL)  (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)  (mg/dL) (mg/dlL) (g/dL) (mg/dL)
1 JSP 14,00 15,00 264,00 139,00 13,00 33,00 5,80 1,10 10,30 2,80 102,00 169,00 67,00 4,70 0,60
2 ELM 14,00 13,00 262,00 194,00 15,00 28,00 8,10 1,00 10,10 3,80 78,00 158,00 63,00 4,80 1,30
3 DMB 17,00 18,00 261,00 184,00 9,00 38,00 5,80 1,10 10,00 4,90 101,00 192,00 89,00 4,50 0,20
4 MOA 17,00 22,00 315,00 120,00 9,00 49,00 6,10 1,20 9,50 4,00 94,00 155,00 62,00 4,70 1,10
5 DFG 15,00 4,00 219,00 140,00 16,00 32,00 5,30 1,10 9,40 4,30 89,00 131,00 65,00 4,60 0,30
6 EOG 24,00 14,00 307,00 239,00 10,00 33,00 5,90 1,10 9,80 3,70 93,00 114,00 66,00 4,50 1,00
7 AY 29,00 19,00 324,00 147,00 6,00 26,00 5,50 1,10 9,90 86,00 133,00 35,00 4,50 0,90
8 CHR 14,00 14,00 249,00 129,00 22,00 35,00 6,80 1,20 9,60 4,30 92,00 217,00 90,00 4,50 0,60
9 ACC 23,00 23,00 238,00 168,00 10,00 36,00 5,40 1,10 9,50 4,90 90,00 199,00 87,00 4,60 0,60
10 PSS 17,00 16,00 275,00 198,00 12,00 39,00 5,90 1,00 9,80 3,50 88,00 175,00 52,00 4,50 0,50
11 JTV 16,00 7,00 212,00 111,00 14,00 32,00 5,90 1,10 10,10 3,30 90,00 172,00 71,00 4,70 0,80
12 APN 16,00 18,00 338,00 155,00 16,00 30,00 6,40 1,00 9,80 4,40 89,00 146,00 46,00 4,50 0,70
Medias 18,00 15,25 272,00 160,33 12,67 34,25 6,08 1,09 9,82 3,99 91,00 163,42 66,08 4,59 0,72

Ds 4,77 5,55 41,03 37,51 4,29 6,00 0,76 0,07 0,28 0,65 6,38 30,17 16,94 0,11 0,32




Informe analisis de orina y sedimento

Periodo Basal

N° vol Iniciales Densidad pH Proteinas (g/L)  Glucosa (g/L) C. Ceténicos Sangre Nitritos  Leucocitos

1 JSP 1020,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

2 ELM 1020,00 6,50 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

3 DMB 1020,00 6,50 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

4 MOA 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

5 DFG 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

6 EOG 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

7 AY 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

8 CHR 1015,00 6,50 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

9 ACC 1020,00 6,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

10 PSS 1020,00 6,50 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

11 JTV 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

12 APN 1030,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
Medias 1022,50 5,64
Ds 3,99 0,74




Periodo Seguimiento

N° vol Iniciales Densidad pH Proteinas (g/L) Glucosa (g/L) C. Cetbnicos Sangre Nitritos Leucocitos
1 JSP 1030,00 6,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
2 ELM 1020,00 6,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
3 DMB 1010,00 7,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
4 MOA 1025,00 6,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
5 DFG 1025,00 6,50 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
6 EOG 1025,00 6,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
7 AY 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
8 CHR 1025,00 6,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
9 ACC 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
10 PSS 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
11 JTV 1025,00 5,00 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
12 APN 1030,00 5,00 Negativo Negativo 50 Negativo Negativo Negativo
Medias 1024,17 571

Ds 515 0,69




