Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

al.qski et ul. Poniatowskiego 15

o\ m niwersyte X i
U/ U + | Medyczny 40-055 Katowice
w Katowicach www.sum.edu.pl

Zatacznik nr 2 do: SOP 1.2 PV

Wersja nr 1

PRZYKEADOWY FORMULARZ ZGtOSZENIA CIAZY

Sponsor badania Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
Ul. Poniatowskiego 15
40 -055 Katowice

Numer protokotu: XXX /XX /XXX /XXXX

Imie i nazwisko
Gtéwnego Badacza

Raport poczatkowy |:|

Nazwa oérodka Raport uzupe’mlajqcy |:|

Dane kontaktowe osoby wypetniajgcej i przesyfajacej zgtoszenie SAE.

Imie i nazwisko,
stopien naukowy

Telefon

Fax

e-mail

UWAGA — TEN RAPORT JEST PILNY | WYMAGA NATYCHMIASTOWEJ ANALIZY [ ]

Potwierdzenie wptywu raportu wraz z nadaniem numeru (wypetnia Centrum Wsparcia Badar Klinicznych
SUM)

Formularz zgtoszenia cigzy zostat skutecznie przestany do Centrum Wsparcia Badan Klinicznych SUM

Numer Raportu DDDDDDDD
Data wptywu I;“;‘ I%“;‘ IR:“;| Godzina* I;“;‘ I;“;‘

Imie i nazwisko Podpis

* Czas prosze wpisac w systemie 24-godzinnym.

SOP 1.2 PV DOKUMENT POUFNY — NIE
Dokument chroniony jest autorskimi prawami majqtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w Zadnej formie
bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Stronalz6
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Zatagcznik nr 2 SOP/SUM/BK/B11/v01
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FORMULARZ ZGtOSZENIA CIAZY / PREGNANCY REPORTING FORM

Tytutf badania

Numer wpisu do CEBK

| Numer Protokotu Badania SUM

Numer EudraCT |

Typ raportu

|:| Raport poczatkowy

|:| Raport uzupetniajacy

Czy Gtéwny Badacz zostat
poinformowany o fakcie wypetniania
Formularza zgtoszenia cigzy ?

[ Jtak [ ]NE

Dane Pacjenta / Opis Leczenia

Inicjaty pacjenta

NN

Numer Pacjenta w badaniu

NN EEEEE

Data urodzenia (DD-MM-RR) DI:I DI:I DI:I Wozrost DI:“:' cm Waga DI:“:H:' kg
A . . Czy kod randomi j tat
Ple¢ [ ] Mezczyzna [ ] Kobieta Zy Xod randomizacylny zosta [ Jrak [ ]ne
ztamany?
N IMP N Czy byta t
azwa azwa .. Dawka . 2y Dyla to Droga Data podania pierwszej Czy IMP jest Data podania ostatniej dawki
stosowanego | substancji (mg lub ml) Czestotliwos¢ maksymalna odania dawki odawanv dalei? (jedli dotyczy)
u Pacjenta: czynnej 9 dawka ? P P v It J yezy

[]rak []nie
[]rax []nie
[ rak [ nie
[ rak [ nie

OO0
SREEEE
SEEEEE
SEEEEE

EREEEE
SREEEE
RSN
SREEEE

[ rax [ nie
[ rax [ nie
[ rak [ nie
[ rak [ nie

Data ostatniego leczenia stosowanego przed potwierdzeniem faktu wystepowania cigzy

SRR

SOP/SUM/BK/B11/v01 DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w Zadnej formie

bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Strona2z6
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Czy pacjent przyjmuje inne leki?

[ ] TAK [ INIE

(jesli tak, prosze wyszczegolni¢ wszystkie inne leki)

Nazwa leku Nazwa
stosowanego | substancji
u Pacjenta: czynnej

(mg lub ml)

Dawka Czestotliwosé

Czy byta to Droga
maksymalna odania
dawka ? P

Data podania pierwszej

dawki

Czy lek jest
podawany dalej?

Data podania ostatniej
dawki (jesli dotyczy)

[ ]rak [ ]niE
[ ]rak [ ]niE
[ ]rak [ ]niE
[ ]rak [ ]niE

S
S
S
S

[ Jrak [ ] NiE
[ Jrak [ ] NiE
[ Jrak [ ] NiE
[ Jrak [ ] NiE

S
S
S
e

Informacje o cigzy

Data ostatniej miesigczki

Data potwierdzenia cigzy

Metoda zdiagnozowania cigzy

Planowany termin porodu

Czy matka wyrazita zgode na
monitorowanie cigzy ?

S

S

S

[ ]rak [ ]NiE

Wynik cigzy

|:| W chwili obecnej nieznany

|:| Poréd martwego dziecka

|:| Wywotana aborcja

|:| Spontaniczna aborcja

|:| Smieré w stadium neonatalnym

|:| Bez powiktan (normalne/zdrowe dziecko)

|:| Wady wrodzone (opisac szczegétowo w czesci Inne informacje nt. cigzy)

Data powyzszego zdarzenia

S

Data porodu TZ?;;" Sposdb porodu Ptec dziecka Waga (kg) Powiktania przed porodem Powiktfania po porodzie
DI:‘ |:||:| |:||:| |:||:| |:| Mezczyzna |:| Kobieta |:| |:|
D D M M R R :

SOP 1.2 PV DOKUMENT POUFNY — N

IE

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie

bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
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Inne informacje na temat cigzy (stosowane leczenie, historia zdrowia i choroby, inne komplikacje przy porodzie)

Historia dotychczasowych cigz i poroddéw

Data porodu

Tydzien
ciazy

Sposdb porodu

Pte¢ dziecka

Waga (kg)

Powiktania przed porodem

Powiktania po porodzie

S

L]

|:| Mezczyzna |:| Kobieta

L]

S

L]

|:| Mezczyzna |:| Kobieta

L]

S

L]

|:| Mezczyzna |:| Kobieta

L]

SOP 1.2 PV DOKUMENT POUFNY — N

IE

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie
bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Strona4z6
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Dane osoby dokonujacej oceny i kwalifikacji zdarzenia (wszystkie pola obowigzkowe)

Imie i nazwisko, stopien
naukowy

Telefon kontaktowy w
godzinach pracy

Telefon kontaktowy poza
godzinami pracy

Data wypetnienia
Formularza

S

Godzina wypetnienia
Formularza*

S

Podpis

Dane osoby wypetniajgcej Formularz zgtoszenia ciazy (jesli inne niz powyzej)

Imie i nazwisko, stopien
naukowy

Telefon kontaktowy w
godzinach pracy

Telefon kontaktowy poza
godzinami pracy

Data wypetnienia
Formularza

OO0

Godzina wypetnienia
Formularza*

G

Podpis

* Czas prosze wpisac w systemie 24-godzinnym.

SOP 1.2 PV DOKUMENT POUFNY — NIE

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie
bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Strona5z6
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Wypetnia Koordynator ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance Coordinator, PvCo)

Data wptywu Raportu SAE

o

Data oceny Raportu SAE

Numer Raportu SAE

L

ENEEEEN

Ocena spodziewalnosci

Spodziewane [_]

Niespodziewane [_]

Broszurze Badacza ?

Czy SAE jest wynikiem dziatania opisanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) lub

Czy zdarzenie przedstawione
w Formularzu SAE
jest SUSAR ?

[ ]TAK [ INIE

Data przestania informacji do
CEBK

EREmEE

Data przestania informacji do Komisji
Bioetycznej

EREsEE

Data przestania informacji do innych
osrodkéw prowadzgcych badanie kliniczne

EREEES

Uwagi:

Imie i nazwisko, stopien
naukowy PvCo

Data

L LILIC L

Podpis PvCo

SOP 1.2 PV DOKUMENT POUFNY — NIE

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie

bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
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