Zatgcznik nr 3

Serious Adverse Event Log

Numer Oérodka: |

Strona: z

(prosze wpisac numer stron)

Tytut Badania:

Nazwisko Gtéwnego
Badacza |

Piecze¢ adresowa osrodka (Stopieri naukowy) (imig) (nazwisko)
Przedziat czasowy asviik
Termin pierwszego f P, Klasyfikacja
Numer Pacjenta / zare'estrowZnia zdafzenia Nazwa Badanego Czy zdarzenie jest Klasyfikacja wystepowania objawow zm:/iazkuj Czy zdarzenie jest Data skutecznego przestania
l.p. | Uczestnika badania niJe o3adaneeo przez Produktu Typ raportu ¥ | powazne/ciezkie ? cigzkosci prayczynowo - oczekiwane ? Rezultat SAE? | Formularza SAE do Sponsora Uwagi i komentarze
klinicznego poz gop Leczniczego (IMP) (TAK/NIE) zdarzenia ? od do (TAK/NIE) (DD-MM-RRRR)

Badacza (DD-MM-RRRR )

skutkowego 4




1) Typ raportu

Kod klasyfikacji do

Typ raportu

zenia w tabeli
RP Raport poczatkowy
RU-1 Raport uzupetniajacy 1
RU-2 Raport uzupetniajacy 2
RU-3 Raport uzupetniajacy 3
RU-4 Raport uzupetniajacy 4

2) Klasyfikacja ciezkosci zdarzenia

3) Klasyfikacja zwigzku przyczynowo - skutkowego

Kod klasyfikacji do
umieszczenia w tabeli

Klasyfikacja zwigzku przyczynowo - skutkowego

1

Zaleznos$¢ pewna

Zaleznos¢ prawdopodobna

Zaleznos$¢ mozliwa

Zaleznos$¢ mato prawdopodobna

Brak zaleznosci

a|lu|bd|lw|N

Trudno oceni¢

4) Rezultat SAE

Kod klasyfikacji do

Klasyfikacja cigzkosci zdarzenia

Kod klasyfikacji do
umieszczenia w tabeli

Rezultat SAE

1 Problem rozwigzany

2 Problem nierozwigzany
3 Pogorszenie/Powiktadnia
4 Stan krytyczny

5 Trudno oceni¢

ia w tabeli
1 zgon pacjenta
2 bezposrednie zagrozenie zycia
3 wymagana hospitalizacja lub jej przedtuzenie
4 trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci (trwaty lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu)
5 prowadzace do wrodzonych zaburzen i wad rozwojowych ptodu
6 przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku przez uczestnika badania klinicznego
7 istotne dla oceny bezpieczeristwa uznane za cigzkie, wymienione w protokole badania klinicznego
8 cigza
9 inne istotne medycznie




