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Zatqcznik nr 2 do: SOP 1.3 PV

FORMULARZ ZGtOSZENIA CIAZY

Wersja nr 1

Sponsor badania

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15, 40 — 055 Katowice

Tel. 32 208 3692

Numer protokotu:

XXX/XX/ XXX/ XXXX

Raport poczatkowy [ ]

Imie i nazwisko
Gtéwnego Badacza

Nazwa osrodka

Raport uzupetniajacy |:|

Dane kontaktowe osoby wypetniajgcej i przesytajacej 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 Badarn

Klinicznych)

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

Numer Raportu

NN EEEEE

Data wptywu

S

Godzina* QI;‘ I;“;

Imie i nazwisko

Podpis

* Czas prosze wpisac¢ w systemie 24 godzinnym.

SOP 1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC
Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w Zadnej formie bez
uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Strona1z6




Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

§1§ski ul. Poniatowskiego 15
UMY M ﬂg;ﬁ:gt“ 40-055 Katowice
w Katowicach www.sum.edu.pl
Zatqcznik nr 2 do: SOP 3PV
Wersja nr 1
FORMULARZ ZGtOSZENIA CIAZY / PREGNANCY REPORTING FORM
Tytutf badania
Numer wpisu do CEBK | Numer Protokotu Badania SUM Numer EudraCT |
Czy Gtéwny Badacz zostat
Typ raportu |:| Raport poczatkowy |:| Raport uzupetniajacy poinformowany o fakcie wypetniania |:| TAK |:| NIE
Formularza zgtoszenia cigzy ?

Dane Pacjenta / Opis Leczenia

Inicjaty pacjenta HEEE Numer Pacjenta w badaniu HEEEEREN
Data urodzenia oo-vnirr) | ||| [ ][ ][ ][] warost ||| || waga || [ |l ][] @
Pte¢ D Mezczyzna D Kobieta ffzayn:(::yr?andomizacyjny zostat D TAK D NIE
e | | I [ o | LT
[ rax [ e QI;' QI%' I;“;‘ [ Jrak [~ DDIQ I;Hg gl;'
e O | CLICLIC | e G| DT
e O | CICEIC | e e | DT
Data ostatniego leczenia stosowanego przed potwierdzeniem faktu wystepowania ciazy DDDD DMDM DRDR

SOP 1.3/SUM/BK/S10/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 wtasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach Strona2z6




. Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
Slaski

G ul. Poniatowskiego 15
OUI I o+ ﬂz;;i:i;tEt 40-055 Katowice
w Katowicach www.sum.edu.pl
Zatqcznik nr 2 do: SOP 1.3 PV
Wersja nr 1
Czy pacjent przyjmuje inne leki? [ ] TAK [ INIE  (jesli tak, prosze wyszczegdlni¢ wszystkie inne leki)
N lek N Czy byta t
azwa leku azwa Dawka L Zy byla to Droga Data podania pierwszej Czy lek jest Data podania ostatniej
stosowanego | substancji (mg lub mi) Czestotliwose maksymalna odania dawki odawany dalej? dawki (jesli dotyczy)
u Pacjenta: czynnej 9 dawka ? P p \ J: J yczy
CJrac D L O Owe | DL
CJrac D S EEEE Qo Owe | L
CJrax O L O Owe | L
[Jrak [ nie LD TEE | e e | AT
D D M M R R D D M M R R
Informacje o cigzy
C tk it d
Data ostatniej miesigczki Data potwierdzenia cigzy Metoda zdiagnozowania cigzy Planowany termin porodu zy matka wyrazita zgode na

monitorowanie cigzy ?

COCDOD | oD LD | O O

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 |:||:| DI:‘ |:||:|
D D M M R R
Tydzien . L yes . . . . .
Data porodu ciazy Sposéb porodu Pte¢ dziecka Waga (kg) Powiktania przed porodem Powiktania po porodzie

|:D||;| I;“%' I;“;' |:||:| |:| Mezczyzna |:| Kobieta |:||:|

SOP 1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach Strona3z6




Slaski

\5\ U m Uniwersytet

Medyczny
w Katowicach

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15

40-055 Katowice

www.sum.edu.pl

Zatqcznik nr 2 do: SOP 1.3 PV

Wersja nr 1
Inne informacje na temat cigzy (stosowane leczenie, historia zdrowia i choroby, inne komplikacje przy porodzie)
Historia dotychczasowych cigz i poroddéw
Tydzien ! . . . . . .
Data porodu ciazy Sposdb porodu Ptec dziecka Waga (kg) Powiktania przed porodem Powiktfania po porodzie

I

L]

|:| Mezczyzna |:| Kobieta

L]

.

L]

|:| Mezczyzna |:| Kobieta

L]

CLLLTT

L]

|:| Mezczyzna |:| Kobieta

L]

SOP 1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w

Katowicach
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Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15

40-055 Katowice

www.sum.edu.pl

Zatqcznik nr 2 do: SOP 1.3 PV

Wersja nr 1

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 DDDI:H:“:‘
D D M M R R

Formularza

Godzina wypetnienia
Formularza*

S

Podpis

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

Imie i nazwisko, stopien
naukowy

Telefon kontaktowy w
godzinach pracy

Telefon kontaktowy poza
godzinami pracy

Data wypetnienia DDDI:H:“:‘
D D M M R R

Formularza

Godzina wypetnienia
Formularza*

S

* Czas prosze wpisac w systemie 24 godzinnym.

SOP 1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Podpis

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w

Katowicach
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Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

Slaski ul. Poniatowskie
: . go 15
O rY\ Uniwersytet ° ;
/ U + | Medyczny 40-055 Katowice
w Katowicach www.sum.edu.pl

Zatqcznik nr 2 do: SOP 1.3 PV

Wersja nr 1

Wypetnia Koordynator ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance Coordinator, PvCo)

Data wptywu Raportu SAE I;“;' I%“; I;“g Data oceny Raportu SAE I;“;' Iglg I;“g Numer Raportu SAE DI:“:“:“:“:“:'

Ocena spodziewalnosci Spodziewane I:' Niespodziewane I:' Czy SAE jest wynikiem dziatania opisanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) lub
Broszurze Badacza ?
Data przestania informacji do Data przestania informacji do Komisji Data przestania informacji do innych
Czy zdarzenie przedstawione CEBK Bioetycznej osrodkéw prowadzacych badanie kliniczne
w Formularzu SAE [ ] TAK [ INIE
muananf|nnnnnn | innnnan

Uwagi:

Imie i nazwisko, stopien Data |:||:| |:||:| DI:‘ Podpis PvCo

naukowy PvCo D

o
<
<
=
o

SOP 1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC
Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach Strona 6z 6




