
0 0 1 0 6  -  1

F o r m :  A E 1

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Adverse Events (AE1)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

A d v e r s e
e v e n t
n u m b e r

E v e n t
d ia g n o s is

S p e c ia l
in t e r e s t O u tc o m e S e v e r it y C a u s a l it y

A c t io n
ta k e n

A c t io n
ta k e n
o th e r

T r e a tm e n t
n o n e

T r e a tm e n t
m e d ic a t io n

3 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 1 P R E S U M E D
S E P S I S

0 R e s o l v e d M o d e r a t e U n r e l a t e d N o n e M e d i c a t i o n / T h e r a p y  r

O b s
T r e a tm e n t
p r o c e d u r e

O th e r
t r e a tm e n t

T x  r e q u ir e d
o th e r
s p e c if y

E v e n t
s e iz u r e

E v e n t
le v e l
I I

E v e n t
S A E D e a th

L if t
t h r e a t e n in g D is a b il it y H o sp it a l iz a t io n

Im p o r ta n t
m e d ic a l
e v e n t C o m m e n t s

3 0

O b s V E R B A T IM 4
P r o je c t
c o d e

P r e f e r r e d
T e rm

S y s t e m
O r g a n  C la s s V E R S IO N 4 L L T 4 H L T 4 H L G T 4

A d v e r s e
e v e n t
o n s e t
d a y

A d v e r s e
E v e n t
E n d
d a y

3 0 P R E S U M E D
S E P S I S

B P C S e p s i s I n f e c t i o n s  a n d
i n f e s t a t i o n s

M e d D R A
V 1 2 .1

S e p s i s
N O S

S e p s i s ,  b a c t e r a e m i a ,
v i r a e m i a  a n d
f u n g a e m i a  N E C

I n f e c t i o n s  -  p a t h o g e n
u n s p e c i f i e d

1 3



0 0 1 0 6  -  2

F o r m :  A E 2

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No SAE reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  3

F o r m :  A E S

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No AES reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  4

F o r m :  C S A

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No CSA reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  5

F o r m :  D E M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Demography (DEM)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r G e n d e r E th n ic it y

A m e r
I n d ia n
o r
A la s k a n A s ia n

B la c k  o r
A f r ic a n
A m e r ic a n

2 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 F e m a l e N o t  H i s p a n i c  o r  L a t i n o N o N o N o

O b s

H a w a iia n
o r
P a c if ic
I s ln d W h it e  o r  C a u c a s ia n

N o t
r e p o r t e d

O th e r
r a c e O th e r  r a c e  s p e c if y C o m m e n t s

A g e
( in

d a y s )

2 1 N o W h i t e  o r  C a u c a s i a n N o N o 3 3



0 0 1 0 6  -  6

F o r m :  D S S

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Study Completion/ET (DSS)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

S u b je c t
c o m p le t e
s tu d y

E a r ly
t e rm in a t io n
r e a s o n

O th e r
r e a s o n
s p e c if y

I n v e s it g a to r
ju d g m e n t

P r o to c o l n o n
c o m p lia n c e C om m e n t s

D a y  o f  s tu d y
c o m p le t io n /e a r ly

t e rm in a t io n

D a y
o f

D e a th
D a y  o f

d is c h a r g e

2 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 Y e s 2 7 . .



0 0 1 0 6  -  7

F o r m :  E X A

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Study Drug Administration (EXA)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID S e g m e n t C e n te r

V is it
n u m b e r

D o s e
n u m b e r

A d m in is t r a t io n
s t a r t  t im e

A d m in is t r a t io n
s t o p  t im e

B o d y
w e ig h t
a c tu a l

B o d y
w e ig h t
d o s in g

3 8 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 1 1 2 : 0 0 1 2 : 3 0 1 2 6 1 1 2 6 1

3 9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 2 5 2 0 : 0 0 2 0 : 3 0 1 2 5 0 1 2 6 1

O b s
D o s in g
le v e l

D o s in g
f r e q u e n c y O th e r  f r e q u e n c y  s p e c if y D o s e D e v ia t io n  t im e p o in t D e v ia t io n C om m e n t s

S ta r t  d a y  o f
a d m in is t r a t io n

S to p  d a y  o f
a d m in is t r a t io n

3 8 L o w q 8 h 2 5 .2 0 0

3 9 L o w q 8 h 2 5 .2 1 1



0 0 1 0 6  -  8

F o r m :  E X D

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Dose Adjustment (EXD)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID S e g m e n t C e n te r

V is it
n u m b e r

D o s e
a d ju s tm e n t
p e r fo rm e d

D o s e
p e r

k i lo g r a m
B o d y

w e ig h t
D o s e
f r e q u e n c y O th e r  f r e q u e n c y  s p e c if y

D o s e
in

m g C om m e n t s

4 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 2 N o t  a p p l i c a b l e . . .

4 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 3 N o t  a p p l i c a b l e . . .



0 0 1 0 6  -  9

F o r m :  E X S

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Study Drug Administration Log (EXS)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

S tu d y
d r u g
a d m in
n u m b e r

D o s e
s t a r t
t im e

D o s e
in

m g C om m e n t s

D o s e
s t a r t
d a y

2 5 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 1 1 2 : 0 0 2 5 .2 0

2 5 2 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 2 0 8 : 2 0 2 5 .2 0

2 5 3 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 3 0 4 : 0 0 2 5 .2 1

2 5 4 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 4 1 2 : 0 0 2 5 .2 1

2 5 5 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 5 2 0 : 0 0 2 5 .2 1

2 5 6 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 6 0 4 : 0 0 2 5 .2 2

2 5 7 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 7 1 2 : 1 5 2 5 .2 2

2 5 8 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 8 2 0 : 0 0 2 5 .2 2

2 5 9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 9 0 4 : 0 0 2 5 .2 3

2 6 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 0 1 2 : 0 0 2 5 .2 3

2 6 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 1 2 0 : 0 0 2 5 .2 3

2 6 2 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 2 0 4 : 0 0 2 5 .2 4

2 6 3 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 3 1 2 : 0 0 2 5 .2 4

2 6 4 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 4 2 0 : 0 0 2 5 .2 4

2 6 5 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 5 0 4 : 0 0 2 5 .2 5

2 6 6 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 6 1 2 : 0 0 2 5 .2 5

2 6 7 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 7 2 0 : 0 0 2 5 .2 5



0 0 1 0 6  -  1 0

F o r m :  E N R

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

MER02A (ENR)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID

G e s ta t io n a l
a g e

B ir th
w e ig h t

N E C
g r a d e
I I

H ir s c h s p r u n g s
d is e a s e

S p o n ta n e o u s
p e r fo r a t io n

M e c o n iu m
ile u s

B o w e l
o b s t r u c t io n

S ta g e
1
N E C

S ta n d a r d
o f  c a r e

2 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 2 7 .5 1 1 1 0 Y e s

O b s P e r it o n it is
O th e r
in d ic a t io n

O th e r  in d ic a t io n
s p e c if y

I n c lu s io n
c r it e r ia
m e t

I n c lu s io n
c r it e r ia
o n e

I n c lu s io n
c r it e r ia
tw o

I n c lu s io n
c r it e r ia
th r e e

I n c lu s io n
c r it e r ia
f o u r

I n c lu s io n
c r it e r ia
f iv e

E x c lu s io n
c r it e r ia
m e t

E x c lu s io n
c r it e r ia
o n e

E x c lu s io n
c r it e r ia
tw o

2 1 Y e s N o

O b s

E x c lu s io n
c r it e r ia
th r e e

E x c lu s io n
c r it e r ia
f o u r

E x c lu s io n
c r it e r ia
f iv e

W a iv e r
g r a n t e d

D o s in g
g r o u p
a s s ig n m e n t U n d e r  3 2  w e e k s  s t r a ta

O v e r
3 2
w e e k s
s t r a tu m C om m e n t s

A g e
( in  d a y s )

w h e n
I n fo rm e d
c o n s e n t
s ig n e d

A g e
( in  d a y s )

w h e n
H IP A A

a u th o r iz a t io n
s ig n e d

A g e
( in

d a y s )
w h e n
w a iv e r

g r a n t e d

2 1 N o L o w > = 2  w e e k  P N A :  2 0 m g / k g  q
8 h r

3 2 3 2 .



0 0 1 0 6  -  1 1

F o r m :  I M L

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Abdominal Radiography Log (IML)
Participant: 00106

0 0 1 0 6  -  1 10 0 1 0 6  -  1 1

F o r m :  I M L

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Abdominal Radiography Log (IML)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

R a d io g r a p h y
n u m b e r I n d ic a t io n

T im e
p e r fo rm e d

E x a m
p e r fo rm e d

O th e r  e x a m
sp e c if y N o rm a l

A s ym m e t r ic
b o w e l

A ir
f lu id
le v e ls

N o n
s p e c if ic
b o w e l
d i la t

M ild
d ila t a t io n

1 1 7 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 1 R e d a c t e d 0 8 : 2 5 X - r a y

1 1 8 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 2 R e d a c t e d 1 6 : 5 0 X - r a y

O b s
M o d e r a t e
d ila t a t io n

S e v e r e
d ila t a t io n

F o c a l
d is t e n s io n

D if fu s e
g a s
d is t e n s io n

B o w e l
w a ll
t h ic k e n in g

S e p a r a t io n
o f  b o w e l
lo o p s

F e a tu r e le s s
lo o p s

B u b b ly
lu c e n c ie s

P o s s ib le
p n e u m a to s is

P e r s is t e n t
lo o p

P n e u m a to s is
in t e s t in a l is

P o r ta l
v e n o u s
g a s

1 1 7

1 1 8 Y e s

O b s
F r e e
a ir

D ila t e d
b o w e l
lo o p s

P o r ta l
g a s O th e r O th e r  s p e c if y I n t e r p r e ta t io n C om m e n t s

D a y
p e r fo rm e d

1 1 7 Y e s M O D E R A T E  B O W E L  D I S T E N T IO N A b n o r m a l  -  C l i n i c a l l y
s i g n i f i c a n t

1

1 1 8 A b n o r m a l  -  C l i n i c a l l y
s i g n i f i c a n t

1



0 0 1 0 6  -  1 2

F o r m :  I M L

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Abdominal Radiography Log (IML)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

R a d io g r a p h y
n u m b e r I n d ic a t io n

T im e
p e r fo rm e d

E x a m
p e r fo rm e d

O th e r  e x a m
sp e c if y N o rm a l

A s ym m e t r ic
b o w e l

A ir
f lu id
le v e ls

N o n
s p e c if ic
b o w e l
d i la t

M ild
d ila t a t io n

1 1 9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 3 R e d a c t e d 0 4 : 2 0 X - r a y

1 2 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 4 R e d a c t e d 0 4 : 0 0 X - r a y

O b s
M o d e r a t e
d ila t a t io n

S e v e r e
d ila t a t io n

F o c a l
d is t e n s io n

D if fu s e
g a s
d is t e n s io n

B o w e l
w a ll
t h ic k e n in g

S e p a r a t io n
o f  b o w e l
lo o p s

F e a tu r e le s s
lo o p s

B u b b ly
lu c e n c ie s

P o s s ib le
p n e u m a to s is

P e r s is t e n t
lo o p

P n e u m a to s is
in t e s t in a l is

P o r ta l
v e n o u s
g a s

1 1 9

1 2 0

O b s
F r e e
a ir

D ila t e d
b o w e l
lo o p s

P o r ta l
g a s O th e r O th e r  s p e c if y I n t e r p r e ta t io n C om m e n t s

D a y
p e r fo rm e d

1 1 9 Y e s IN T E R V A L  D E C O M P R E S S IO N  O F  P R E V IO U S L Y
S E E N  G A S E O U S  D I S T E N T IO N

A b n o r m a l  -  C l i n i c a l l y
s i g n i f i c a n t

2

1 2 0 Y e s D I F F U S E  N O N  D I L A T E D  A IR  F I L L E D  L O O P S  O F
B O W E L

A b n o r m a l  -  C l i n i c a l l y
s i g n i f i c a n t

3



0 0 1 0 6  -  1 3

F o r m :  I M L

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Abdominal Radiography Log (IML)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

R a d io g r a p h y
n u m b e r I n d ic a t io n

T im e
p e r fo rm e d

E x a m
p e r fo rm e d

O th e r  e x a m
sp e c if y N o rm a l

A s ym m e t r ic
b o w e l

A ir
f lu id
le v e ls

N o n
s p e c if ic
b o w e l
d i la t

M ild
d ila t a t io n

1 2 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 5 R e d a c t e d 1 7 : 3 5 X - r a y

O b s
M o d e r a t e
d ila t a t io n

S e v e r e
d ila t a t io n

F o c a l
d is t e n s io n

D if fu s e
g a s
d is t e n s io n

B o w e l
w a ll
t h ic k e n in g

S e p a r a t io n
o f  b o w e l
lo o p s

F e a tu r e le s s
lo o p s

B u b b ly
lu c e n c ie s

P o s s ib le
p n e u m a to s is

P e r s is t e n t
lo o p

P n e u m a to s is
in t e s t in a l is

P o r ta l
v e n o u s
g a s

1 2 1 Y e s

O b s
F r e e
a ir

D ila t e d
b o w e l
lo o p s

P o r ta l
g a s O th e r O th e r  s p e c if y I n t e r p r e ta t io n C om m e n t s

D a y
p e r fo rm e d

1 2 1 A b n o r m a l  -  C l i n i c a l l y
s i g n i f i c a n t

5



0 0 1 0 6  -  1 4

F o r m :  I M R

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Radiography - P lain F ilm  (IMR)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

A b d o m in a l
X _ r a y s
t a k e n P r o je c t io n N o rm a l

A s ym m e t r ic
b o w e l

A ir
f lu id
le v e ls

N o n
s p e c if ic
b o w e l
d i la t

M ild
d ila t a t io n

M o d e r a t e
d ila t a t io n

S e v e r e
d ila t a t io n

2 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 Y e s B o t h  A - P  a n d  L a t e r a l

O b s
F o c a l
d is t e n s io n

D if fu s e
g a s
d is t e n s io n

B o w e l
w a ll
t h ic k e n in g

S e p a r a t io n
o f  b o w e l
lo o p s

F e a tu r e le s s
lo o p s

B u b b ly
lu c e n c ie s

P o s s ib le
p n e u m a to s is

P e r s is t e n t
lo o p

P n e u m a to s is
in t e s t in a l is

P o r ta l
v e n o u s
g a s

2 1 Y e s

O b s
F r e e
a ir

D ila t e d
b o w e l
lo o p s

P o r ta l
g a s O th e r O th e r  s p e c if y C o m m e n t s

D a y
p e r fo rm e d

2 1 - 6



0 0 1 0 6  -  1 5

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

0 0 1 0 6  -  1 50 0 1 0 6  -  1 5

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID S e g m e n t C e n te r

V is it
n u m b e r

H em a to lo g y
s a m p le
c o l lc td

H em a to lo g y
s a m p le  t im e

H em a to lo g y
la b o r a to r y

W B C
te s t

r e s u lt
W B C  t e s t
a s s e s sm e n t

W B C  t e s t
c o m m e n t s

R B C
te s t

r e s u lt
R B C  t e s t
a s s e s sm e n t

7 6 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 0 N o . .

7 7 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 2 Y e s 0 4 : 0 0 1 7 .3 A B N ,  N C S 3 .5 9 A B N ,  N C S

7 8 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 3 Y e s 0 7 : 2 0 1 3 .0 W N L 3 .2 3 A B N ,  N C S

7 9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 4 Y e s 0 6 : 3 1 . R e d a c t e d .

8 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 5 Y e s 0 5 : 5 3 1 0 .9 W N L 2 .7 9 A B N ,  C S



0 0 1 0 6  -  1 6

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s
R B C  t e s t
c o m m e n t s

H G B
te s t

r e s u lt
H G B  t e s t
a s s e s sm e n t

H G B  t e s t
c o m m e n t s

H C T
te s t

r e s u lt
H C T  t e s t
a s s e s sm e n t

H C T  t e s t
c o m m e n t s

P la t e le t
c o u n t
r e s u lt

P la t e le t
c o u n t
a s s e s sm e n t

P la t e le t
c o u n t
c o m m e n t s

N e u t r o p h ils
r e s u lt

N e u t r o p h ils
a s s e s sm e n t

7 6 . . . .

7 7 1 0 .4 W N L 3 0 .0 A B N ,  N C S 4 1 1 A B N ,  N C S 5 2 .0 A B N ,  N C S

7 8 9 .5 A B N ,  N C S 2 7 .0 A B N ,  N C S 6 5 3 A B N ,  N C S 1 8 .0 A B N ,  N C S

7 9 R e d a c t e d . R e d a c t e d 2 5 .0 A B N ,  N C S . R e d a c t e d .

8 0 R e d a c t e d 8 .0 A B N ,  C S R e d a c t e d 2 4 .0 A B N ,  C S R e d a c t e d 5 6 2 A B N ,  C S R e d a c t e d .



0 0 1 0 6  -  1 7

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s
N e u t r o p h ils
c o m m e n t s

L ym p h o c y t e s
r e s u lt

L ym p h o c y t e s
a s s e s sm e n t

L ym p h o c y t e s
c o m m e n t s

M o n o c y t e s
r e s u lt

M o n o c y t e s
a s s e s sm e n t

M o n o c y t e s
c o m m e n t s

E o s in o p h ils
r e s u lt

E o s in o p h ils
a s s e s sm e n t

E o s in o p h ils
c o m m e n t s

7 6 . . .

7 7 3 5 .0 A B N ,  N C S 8 .0 W N L 4 .0 W N L

7 8 6 8 .0 W N L 1 2 .0 W N L 2 .0 W N L

7 9 R e d a c t e d . R e d a c t e d . R e d a c t e d . R e d a c t e d

8 0 R e d a c t e d . R e d a c t e d . R e d a c t e d . R e d a c t e d



0 0 1 0 6  -  1 8

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s
B a s o p h ils

r e s u lt
B a s o p h ils
a s s e s sm e n t

B a s o p h ils
c o m m e n t s

B a n d s
r e s u lt

B a n d s
a s s e s sm e n t

B a n d s
c o m m e n t s

C h em is t r y
s a m p le
c o l lc td

C h em is t r y
s a m p le
t im e

C h em is t r y
la b o r a to r y

G lu c o s e
r e s u lt

G lu c o s e
a s s e s sm e n t

G lu c o s e
c o m m e n t s

7 6 . . Y e s 0 4 : 3 0 R e d a c t e d 1 0 6 W N L

7 7 0 .0 W N L 1 .0 W N L Y e s 0 4 : 0 0 1 1 8 W N L

7 8 0 .0 W N L 0 .0 A B N ,  N C S Y e s 0 7 : 2 0 8 2 W N L

7 9 . R e d a c t e d . R e d a c t e d Y e s 0 6 : 3 1 9 2 W N L

8 0 . R e d a c t e d . R e d a c t e d Y e s 2 1 : 0 8 9 3 W N L



0 0 1 0 6  -  1 9

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s
C r e a t in in e

r e s u lt
C r e a t in in e
a s s e s sm e n t

C r e a t in in e
c o m m e n t s

B U N
r e s u lt

B U N
a s s e s sm e n t

B U N
c om m e n t s

A S T
r e s u lt

A S T
a s s e s sm e n t

A S T
c o m m e n t s

A L T
r e s u lt

A L T
a s s e s sm e n t

A L T
c o m m e n t s

7 6 0 .8 A B N ,  N C S 1 4 W N L 1 8 A B N ,  N C S 1 2 W N L

7 7 0 .5 W N L 1 0 W N L 1 9 A B N ,  N C S 1 2 W N L

7 8 0 .6 W N L 8 W N L 2 9 A B N ,  N C S 1 7 W N L

7 9 0 .3 W N L 4 A B N ,  N C S 2 8 A B N ,  N C S 2 1 W N L

8 0 0 .3 W N L 4 A B N ,  N C S . R e d a c t e d . R e d a c t e d



0 0 1 0 6  -  2 0

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s

A lk
p h o s p h a ta s e

r e s u lt

A lk
p h o s p h a ta s e
a s s e s s

A lk
p h o s p h a ta s e
c o m m e n t s

T o ta l
b i l ir u b in

r e s u lt

T o ta l
b i l ir u b in
a s s e s s

T o ta l
b i l ir u b in
c o m m e n t s

D ir e c t
b i l ir u b in

r e s u lt

D ir e c t
b i l ir u b in
a s s e s s

D ir e c t
b i l ir u b in
c o m m e n t s

S o d iu m
r e s u lt

S o d iu m
a s s e s sm e n t

S o d iu m
c o m m e n t s

7 6 1 5 6 W N L 1 .0 W N L . R e d a c t e d 1 3 4 W N L

7 7 1 8 8 W N L 0 .9 W N L . R e d a c t e d 1 3 4 W N L

7 8 3 3 4 A B N ,  N C S 1 .1 W N L . R e d a c t e d 1 3 2 A B N ,  N C S

7 9 4 6 1 A B N ,  N C S 0 .9 W N L . R e d a c t e d 1 3 3 A B N ,  N C S

8 0 . R e d a c t e d . R e d a c t e d . R e d a c t e d 1 4 2 W N L



0 0 1 0 6  -  2 1

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s
P o ta s s iu m

r e s u lt
P o ta s s iu m
a s s e s sm e n t

P o ta s s iu m
c o m m e n t s

C h lo r id e
r e s u lt

C h lo r id e
a s s e s sm e n t

C h lo r id e
c o m m e n t s

C a lc iu m
r e s u lt

C a lc iu m
a s s e s sm e n t

C a lc iu m
c o m m e n t s

M a g n e s iu m
r e s u lt

M a g n e s iu m
a s s e s sm e n t

7 6 3 .5 A B N ,  N C S 1 0 2 W N L 1 0 .0 W N L 1 .8 A B N ,  N C S

7 7 3 .3 A B N ,  N C S 8 9 A B N ,  N C S 1 0 .3 W N L 2 .1 W N L

7 8 3 .6 A B N ,  N C S 9 5 A B N ,  N C S 9 .5 W N L 2 .0 W N L

7 9 4 .6 W N L 1 0 1 W N L 1 0 .3 W N L 2 .1 W N L

8 0 4 .3 W N L 1 1 2 A B N ,  N C S 9 .9 W N L .



0 0 1 0 6  -  2 2

F o r m :  L B M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Clinical Laboratory Tests (LBM )
Participant: 00106

O b s
M a g n e s iu m
c o m m e n t s

T o ta l
p r o t e in
r e s u lt

T o ta l
p r o t e in
a s s e s sm e n t

T o ta l
p r o t e in
c o m m e n t s

A lb u m in
r e s u lt

A lb u m in
a s s e s sm e n t

A lb u m in
c o m m e n t s C o m m e n t s

D a y
b lo o d

s a m p le
c o l le c t e d

D a y
b lo o d

s a m p le
c o l le c t e d

7 6 . R e d a c t e d . R e d a c t e d . - 1

7 7 . R e d a c t e d . R e d a c t e d 2 2

7 8 . R e d a c t e d . R e d a c t e d 8 8

7 9 . R e d a c t e d . R e d a c t e d 1 4 1 4

8 0 R e d a c t e d . R e d a c t e d . R e d a c t e d 2 2 2 6



0 0 1 0 6  -  2 3

F o r m :  L B S

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No LBS reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  2 4

F o r m :  M B C

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Microbiology Cultures (MBC)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

M ic r o b io lo g y
c u ltu r e  n u m

T im e
s a m p le
c o l le c t e d

L a b o r a to r y
n a m e C u ltu r e

M e th o d  o f
a c q u is it io n

O th e r
m e th o
s p e c if y

C u ltu r e
r e s u lt s

B a c t e r ia
f in d in g s
A

C a n d id a
f in d in g s
A

B a c t e r ia
f in d in g s
B

8 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 1 2 3 : 4 5 R e d a c t e d B l o o d P e r i p h e r a l P o s i t i v e K l e b s i e l l a
s p .

8 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 2 0 0 : 1 0 R e d a c t e d U r i n e C a t h e t e r i z a t i o n N e g a t i v e

8 2 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 3 0 0 : 3 5 R e d a c t e d B l o o d P e r i p h e r a l N e g a t i v e

8 3 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 4 0 1 : 3 0 R e d a c t e d C e r e b r o s p i n a l
f l u i d

L u m b a r
p u n c t u r e

N e g a t i v e

8 4 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 5 0 8 : 2 0 R e d a c t e d B l o o d P e r i p h e r a l N e g a t i v e

8 5 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 0 6 1 0 : 4 0 R e d a c t e d U r i n e C a t h e t e r i z a t i o n N e g a t i v e

O b s

C a n d id a
f in d in g s
B

B a c t e r ia
f in d in g s
C

C a n d id a
f in d in g s
C

B a c t e r ia
f in d in g s
D

C a n d id a
f in d in g s
D

B a c t e r ia
f in d in g s
E

C a n d id a
f in d in g s
E

B a c t e r ia
f in d in g s
F

C a n d id a
f in d in g s
F

O th e r
f in d in g s
s p e c if y C o m m e n t s

D a y
s a m p le

c o l le c t e d :

8 0 - 6

8 1 - 5

8 2 - 4

8 3 - 4

8 4 1

8 5 1



0 0 1 0 6  -  2 5

F o r m :  M E 1

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Prior and Concom itant M edications (ME1)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r M e d ic a t io n  n a m e

S e q u e n c e
n u m b e r

M e d
o n g o in g C om m e n t s

M e d ic a t io n
s t a r t  d a y

M e d ic a t io n
e n d  d a y

2 1 7 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 C A F F E IN E  C I T R A T E 0 1 Y e s - 3 .

2 1 8 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 F L U C O N A Z O L E 0 1 Y e s - 5 .

2 1 9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 F U R O S E M ID E 0 1 Y e s - 3 .

2 2 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 G E N T A M IC IN 0 1 - 5 5

2 2 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 G L Y C E R IN  C H IP 0 1 Y e s 4 .

2 2 2 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 H E P A R IN 0 1 Y e s 1 .

2 2 3 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 N Y S T A T IN 0 1 Y e s 3 .

2 2 4 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 P I P E R A C IL L IN  +  T A Z O B A C T U M 0 1 - 4 - 1

2 2 5 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 P O T A S S IU M  C H L O R ID E 0 1 Y e s 1 .

2 2 6 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 V A N C O M Y C IN 0 1 1 3



0 0 1 0 6  -  2 6

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

0 0 1 0 6  -  2 60 0 1 0 6  -  2 6

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r B o d y  s y s t e m

M e d ic a l
o r
s u r g ic a l
h x C o n d it io n  A

C o n d it io n
A  a c t iv e

O n s e t
d a t e  A
u n k n o w n C o n d it io n  B

C o n d it io n
B  a c t iv e

O n s e t
d a t e  B
u n k n o w n

1 1 3 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 R e s p i r a t o r y  s y s t e m Y e s A P N E A  O F
P R E M A T U R IT Y

Y e s R E S P IR A T O R Y
D I S T R E S S

Y e s

1 1 4 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 C a r d i o v a s c u l a r
s y s t e m

Y e s P A T E N T  D U C T U S
A R T E R IO S U S

N o H Y P O T E N S IO N N o

1 1 5 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 G a s t r o i n t e s t i n a l
s y s t e m

Y e s F E E D IN G
IN T O L E R A N C E

N o

1 1 6 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 U r i n a r y  s y s t e m Y e s O L IG U R IA N o R E N A L
IN S U F F IC IE N C Y

Y e s

1 1 7 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 B l o o d  &  L y m p h a t i c
s y s t e m

Y e s H Y P E R L I P ID E M IA Y e s IN D IR E C T
H Y P E R B IL IR U B IN E M IA

N o



0 0 1 0 6  -  2 7

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s C o n d it io n  C
C o n d it io n
C  a c t iv e

O n s e t
d a t e  C
u n k n o w n C o n d it io n  D

C o n d it io n
D  a c t iv e

O n s e t
d a t e  D
u n k n o w n C o n d it io n  E

C o n d it io n
E  a c t iv e

O n s e t
d a t e  E
u n k n o w n

C o n d it io n
F

C o n d it io n
F  a c t iv e

1 1 3 P U L M O N A R Y
E D E M A

Y e s

1 1 4 P A T E N T
F O R A M E N
O V A L E

Y e s S E C U N D U M
A S D  A T R IA L
S E P T A L
D E F E C T

N o T A C H Y C A R D IA Y e s

1 1 5

1 1 6

1 1 7 A N E M IA  O F
P R E M A T U R IT Y

Y e s K L E B S IE L L A
S E P S I S

N o E L E C T R O L Y T E
IM B A L A N C E S

Y e s E L E V A T E D
B U N

N o



0 0 1 0 6  -  2 8

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s

O n s e t
d a t e  F
u n k n o w n C o n d it io n  G

C o n d it io n
G  a c t iv e

O n s e t
d a t e  G
u n k n o w n

C o n d it io n
H

C o n d it io n
H  a c t iv e

O n s e t
d a t e  H
u n k n o w n C o n d it io n  I

C o n d it io n
I  a c t iv e

O n s e t
d a t e  I
u n k n o w n

1 1 3

1 1 4

1 1 5

1 1 6

1 1 7 E L E V A T E D
C R E A T IN IN E

N o P R E S U M E D
S E P S I S

N o T H R O M B O C Y T O P E N IA N o



0 0 1 0 6  -  2 9

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s C o n d it io n  J
C o n d it io n
J  a c t iv e

O n s e t
d a t e  J
u n k n o w n

C o n d it io n
K

C o n d it io n
K  a c t iv e

O n s e t
d a t e  K
u n k n o w n

C o n d it io n
L

C o n d it io n
L  a c t iv e

O n s e t
d a t e  L
u n k n o w n

C o n d it io n
M

C o n d it io n
M  a c t iv e

1 1 3

1 1 4

1 1 5

1 1 6

1 1 7 I N T E R M IT T E N T
T H R O M B O C Y T O S I S

Y e s



0 0 1 0 6  -  3 0

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s

O n s e t
d a t e  M
u n k n o w n

C o n d it io n
N

C o n d it io n
N  a c t iv e

O n s e t
d a t e  N
u n k n o w n

C o n d it io n
O

C o n d it io n
O  a c t iv e

O n s e t
d a t e  O
u n k n o w n

C o n d it io n
P

C o n d it io n
P  a c t iv e

O n s e t
d a t e  P
u n k n o w n

C o n d it io n
Q

C o n d it io n
Q  a c t iv e

1 1 3

1 1 4

1 1 5

1 1 6

1 1 7



0 0 1 0 6  -  3 1

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s

O n s e t
d a t e  Q
u n k n o w n

C o n d it io n
R

C o n d it io n
R  a c t iv e

O n s e t
d a t e  R
u n k n o w n

C o n d it io n
S

C o n d it io n
S  a c t iv e

O n s e t
d a t e  S
u n k n o w n

C o n d it io n
T

C o n d it io n
T  a c t iv e

O n s e t
d a t e  T
u n k n o w n

C o n d it io n
U

C o n d it io n
U  a c t iv e

1 1 3

1 1 4

1 1 5

1 1 6

1 1 7



0 0 1 0 6  -  3 2

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s

O n s e t
d a t e  U
u n k n o w n

C o n d it io n
V

C o n d it io n
V  a c t iv e

O n s e t
d a t e  V
u n k n o w n C om m e n t s

D a y  o f
a s s e s sm e n t

C o n d it io n
A  o n s e t

d a y

C o n d it io n
B  o n s e t

d a y

C o n d it io n
C  o n s e t

d a y

C o n d it io n
D  o n s e t

d a y

C o n d it io n
E  o n s e t

d a y

C o n d it io n
F  o n s e t

d a y

1 1 3 . - 3 1 - 3 3 - 1 2 . . .

1 1 4 . - 3 0 - 1 0 - 2 7 - 3 0 - 1 5 .

1 1 5 . - 1 1 . . . . .

1 1 6 . - 2 9 - 1 2 . . . .

1 1 7 . - 3 - 3 2 - 1 4 - 5 - 1 7 - 2 7



0 0 1 0 6  -  3 3

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s

C o n d it io n
G  o n s e t

d a y

C o n d it io n
H  o n s e t

d a y

C o n d it io n
I  o n s e t

d a y

C o n d it io n
J  o n s e t

d a y

C o n d it io n
K  o n s e t

d a y

C o n d it io n
L  o n s e t

d a y

C o n d it io n
M  o n s e t

d a y

C o n d it io n
N  o n s e t

d a y

C o n d it io n
O  o n s e t

d a y

C o n d it io n
P  o n s e t

d a y

C o n d it io n
Q  o n s e t

d a y

C o n d it io n
R  o n s e t

d a y

1 1 3 . . . . . . . . . . . .

1 1 4 . . . . . . . . . . . .

1 1 5 . . . . . . . . . . . .

1 1 6 . . . . . . . . . . . .

1 1 7 - 2 7 - 2 6 - 1 1 - 2 6 . . . . . . . .



0 0 1 0 6  -  3 4

F o r m :  M H M

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Medical H istory (MHM)
Participant: 00106

O b s

C o n d it io n
S  o n s e t

d a y

C o n d it io n
T  o n s e t

d a y

C o n d it io n
U  o n s e t

d a y

C o n d it io n
V  o n s e t

d a y

1 1 3 . . . .

1 1 4 . . . .

1 1 5 . . . .

1 1 6 . . . .

1 1 7 . . . .



0 0 1 0 6  -  3 5

F o r m :  P C E

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

PK Blood Collection: Dose 1 - Even (PCE)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID S e g m e n t C e n te r

V is it
n u m b e r

S a m p le
1
c o l le c t e d

S a m p le
1  t im e

S a m p le  1
a c c e s s io n
n u m

S am p le  1
s p e c im e n
ty p e

S a m p le
2
c o l le c t e d

5 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 1 Y e s 1 1 : 5 5 7 4 D H e e l  s t i c k Y e s

O b s
S a m p le
2  t im e

S a m p le  2
a c c e s s io n
n u m

S am p le  2
s p e c im e n
ty p e

S a m p le
3
c o l le c t e d

S a m p le
3  t im e

S a m p le  3
a c c e s s io n
n u m

S am p le  3
s p e c im e n
ty p e

S a m p le
4  t im e
p o in t

S a m p le
4
c o l le c t e d

S a m p le
4  t im e

5 1 4 : 3 0 7 5 D H e e l  s t i c k Y e s 1 6 : 4 5 7 6 D H e e l  s t i c k

O b s

S a m p le  4
a c c e s s io n
n u m

S am p le  4
s p e c im e n
ty p e D e v ia t io n  t im e  p o in t D e v ia t io n  r e a s o n C om m e n t s

S a m p le  1
d a y  o f

C o lle c t io n

S a m p le  2
d a y  o f

C o lle c t io n

S a m p le  3
d a y  o f

C o lle c t io n

S a m p le  4
d a y  o f

C o lle c t io n

5 0 0 0 .



0 0 1 0 6  -  3 6

F o r m :  P C O

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No PCO reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  3 7

F o r m :  P C S

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

PK Blood Collection: Steady State (PCS)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID S e g m e n t C e n te r

V is it
n u m b e r

S a m p le
1
c o l le c t e d

S a m p le
1  t im e

S a m p le  1
a c c e s s io n
n u m

S am p le  1
s p e c im e n
ty p e

S a m p le
2
c o l le c t e d

S a m p le
2  t im e

S a m p le  2
a c c e s s io n
n u m

1 9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 2 Y e s 1 7 : 0 0 7 7 D H e e l  s t i c k Y e s 2 0 : 4 5 7 8 D

O b s

S a m p le  2
s p e c im e n
ty p e

S a m p le
3
c o l le c t e d

S a m p le
3  t im e

S a m p le  3
a c c e s s io n
n u m

S am p le  3
s p e c im e n
ty p e D e v ia t io n  t im e  p o in t D e v ia t io n  r e a s o n C om m e n t s

S a m p le  1
d a y  o f

C o lle c t io n

S a m p le  2
d a y  o f

C o lle c t io n

S a m p le  3
d a y  o f

C o lle c t io n

1 9 H e e l  s t i c k N o 1 1 .



0 0 1 0 6  -  3 8

F o r m :  P D W

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Protocol Deviation/Waiver (PDW)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID C e n te r

D e v
o r
w a iv e r
s e q
n u m P e r s o n n e l r e p o r t in g  d e v

T im e
d e v ia t io n
o c c u r r e d

P a r t ic ip a n t
d o s e
r e g im e n

D e v
f r o m
IE
c r it e r ia D e v  f r o m  IE  c r it e r ia  s p e c D e v ia t io n  d e ta i ls

9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 R e d a c t e d

1 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 9 1 R e d a c t e d

O b s R e sp o n s e  t o  d e v ia t io n

P a r t ic
c o n t in u e
in  s tu d y

W a iv e r
g r a n t e d C om m e n t s

D a y  o f
d e v  o r
w a iv e r

D a y
d e v ia t io n
r e p o r t e d

9 0 0

1 0 1 1



0 0 1 0 6  -  3 9

F o r m :  P E D

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Physical Exam ination (PED)
Participant: 00106

0 0 1 0 6  -  3 90 0 1 0 6  -  3 9

F o r m :  P E D

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Physical Exam ination (PED)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID S e g m e n t C e n te r

V is it
n u m b e r

N ew
a b n o rm a l
f in d in g s

A b n o rm a l
f in d in g s

B o d y
s y s t e m
1 C o n d it io n  1 A b n o rm a lit y  1

B o d y
s y s t e m
2 C o n d it io n  2

4 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 0 N o

4 2 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 5 N o



0 0 1 0 6  -  4 0

F o r m :  P E D

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Physical Exam ination (PED)
Participant: 00106

O b s A b n o rm a lit y  2

B o d y
s y s t e m
3 C o n d it io n  3 A b n o rm a lit y  3

B o d y
s y s t e m
4 C o n d it io n  4 A b n o rm a lit y  4

B o d y
s y s t e m
5 C o n d it io n  5 A b n o rm a lit y  5

B o d y
s y s t e m
6

4 1

4 2



0 0 1 0 6  -  4 1

F o r m :  P E D

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Physical Exam ination (PED)
Participant: 00106

O b s C o n d it io n  6 A b n o rm a lit y  6

B o d y
s y s t e m
7 C o n d it io n  7 A b n o rm a lit y  7

B o d y
s y s t e m
8 C o n d it io n  8 A b n o rm a lit y  8

B o d y
s y s t e m
9 C o n d it io n  9 A b n o rm a lit y  9

4 1

4 2



0 0 1 0 6  -  4 2

F o r m :  P E D

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Physical Exam ination (PED)
Participant: 00106

O b s

B o d y
s y s t e m
1 0 C o n d it io n  1 0 A b n o rm a lit y  1 0

B o d y
s y s t e m
1 1 C o n d it io n  1 1 A b n o rm a lit y  1 1

B o d y
s y s t e m
1 2 C o n d it io n  1 2 A b n o rm a lit y  1 2

B o d y
s y s t e m
1 3 C o n d it io n  1 3

4 1

4 2



0 0 1 0 6  -  4 3

F o r m :  P E D

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Physical Exam ination (PED)
Participant: 00106

O b s A b n o rm a lit y  1 3

B o d y
s y s t e m
1 4 C o n d it io n  1 4 A b n o rm a lit y  1 4

B o d y
s y s t e m
1 5 C o n d it io n  1 5 A b n o rm a lit y  1 5 C om m e n t s

A d d it io n a l
a b n o rm a lit ie s

D a y
p e r fo rm e d

4 1 0

4 2 .



0 0 1 0 6  -  4 4

F o r m :  S G H

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No SGH reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  4 5

F o r m :  S G I

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No SGI reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  4 6

F o r m :  S Z A

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

No SZA reported for this participant.
"                                                                                                                              



0 0 1 0 6  -  4 7

F o r m :  V S S

P r o t o c o l :  N I C H D - 2 0 0 5 - 1 8 D a t a  C l o s u r e :  O c t o b e r  1 ,  2 0 1 0

F I N A L  V e r s i o n  1 . 0  -  R E D A C T E D R e p o r t  D a t e :  O c t o b e r  2 0 ,  2 0 1 0

Vital Signs (VSS)
Participant: 00106

O b s P r o to c o l
P r o je c t
ID S e g m e n t C e n te r

V is it
n u m b e r

H e a d
c ir c u m fe r e n c e L e n g th

B o d y
w e ig h t P u ls e

R e s p ir a t io n
r a t e

9 5 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 0 . . 1 2 6 1 1 6 7 4 2

9 6 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 2 . . 1 3 7 9 . .

9 7 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 2 A 2 8 .0 4 0 .0 1 2 5 0 1 5 4 4 3

9 8 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 3 . . 1 3 7 9 . .

9 9 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 4 . . 1 3 7 5 . .

1 0 0 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 5 . . 1 2 6 1 1 3 8 4 4

1 0 1 M E R 0 2 0 0 1 0 6 A 9 0 5 A 3 1 .0 4 2 .0 1 6 4 1 1 6 5 6 2

O b s
R e sp ir a t io n
r a t e  t y p e

S y s t o l ic
b lo o d

p r e s s u r e

D ia s t o l ic
b lo o d

p r e s s u r e C om m e n t s
D a y  o f

a s s e s sm e n t

9 5 S p o n t a n e o u s 7 0 4 3 .

9 6 . . .

9 7 S p o n t a n e o u s 6 8 4 3 1

9 8 . . .

9 9 . . .

1 0 0 S p o n t a n e o u s 9 0 6 6 .

1 0 1 S p o n t a n e o u s 8 8 4 8 2 2
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