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Regione del Veneto

AZIENDA OSPEDALIERA DI PADOVA

SAE FORM
Il presente modulo è composto da minimo 6 pagine – la pagina n.4 deve essere ripetuta per ogni farmaco in studio (IMP o PeIMP o RtIMP))

Sezione ad uso esclusivo del promotore
Numero progressivo SAE





______________________________

Data di ricezione SAE (GG/MM/AAAA) 



______________________________
OGNI EVENTO AVVERSO GRAVE DEVE ESSERE COMUNICATO MEDIANTE LA COMPILAZIONE DEL PRESENTE MODULO E L’INVIO A MEZZO E-MAIL A

EUDRA.VIGILANCE@AOPD.VENETO.IT
Per informazioni: +39 348 472 08 98

Informazioni relative allo studio

Denominazione protocollo




______________________________
Identificativo centro





______________________________

Codice EUDRACT






______________________________

Informazioni relative al paziente

Codice identificativo





______________________________
Data di nascita (GG/MM/AAAA) 




______________________________
Genere







○ Maschio
○ Femmina

Altezza (cm) 






______________________________
Peso (kg – 1 decimale) 





______________________________

Etnia
○ Caucasica 
○ Nera 

○ Asiatica
○ Altro: 
______________________________

Numero di telefono di chi segnala il SAE



______________________________

Nome e cognome di chi segnala il SAE



______________________________
Data e firma di chi segnala il SAE

____________________________________________________________

Informazioni relative al SAE

Nome e cognome PI/Sub-Investigator



______________________________

Paese







______________________________

Descrizione dell'evento

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

Data di inizio dell’evento avverso (GG/MM/AAAA) 


______________________________
Data in cui l'evento avverso e diventato serio  (GG/MM/AAAA) 

______________________________
Segnalazione SAE 





○ Prima segnalazione










○ Follow-up (indicare il numero) ____________

Causalità SAE

Sospetta causalità tra il farmaco oggetto di studio e l'evento avverso serio 

○ Si 
○ No

Se si, specificare il/i farmaco/i oggetto di studio che avrebbe/ro causato il SAE

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

Altre possibili cause del SAE 
1 - Patologia insorta durante lo studio(specificare)
 



2 - Patologia concomitante(specificare)
 



3 - Farmaci concomitanti(specificare)
 



4 - Procedura associata al protocollo(specificare)
 



5 - Altro (specificare)
  



___________________________________________________________________

 



___________________________________________________________________





6 - Nessuna

Motivo per cui l’evento viene definito serio
Perche l'evento avverso e stato definito serio?
○ Soggetto deceduto

 





○ Ha messo il soggetto in pericolo di vita
 





○ Ha causato un’ospedalizzazione del soggetto
 





○ Ha prolungato l'ospedalizzazione del soggetto
 





○ Ha causato disabilità o incapacità persistente o significativa

 





○ Anomalia congenita

 





○ Evento significativo dal punto di vista medico

Farmaci dello studio

Farmaco n. _______

Denominazione



____________________________________________________________

Dose (Indicare anche l'unità di misura) 

____________________________________________________________

Frequenza di assunzione 


____________________________________________________________

Via di somministrazione


____________________________________________________________

Forma farmaceutica  (Es: cps, iniezione, gocce, etc.)
____________________________________________________

Lotto




____________________________________________________________

Data di inizio assunzione (GG/MM/AAAA) 
____________________________________________________________

Data di assunzione dell'ultima dose del farmaco prima del SAE (GG/MM/AAAA) ________________________________

Rottura del cieco 


○ Si

○ No

○ N/A

Il regime di assunzione del farmaco e stato alterato a causa del SAE? 

○ Si 

○ No

Se si, in che modo e stata alterata la dose dopo il SAE?

○ Riduzione


Data riduzione dose(GG/MM/AAAA) 

________________________________
 
 


Specificare la riduzione della dose (dosaggio, frequenza di assunzione e unita di misura)

                              


___________________________________________________________________
○ Interruzione temporanea 
Data interruzione temporanea(GG/MM/AAAA) 
________________________________
 



Data ripresa(GG/MM/AAAA) 


________________________________
○ Interruzione definitiva

Data interruzione definitiva(GG/MM/AAAA) 
________________________________

Annotazioni

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________
Trattamenti e procedure per il SAE

Trattamenti / procedure per il SAE? 
○ Si
 ○ No
 Se sì, specificare Nome trattamento/procedura - Data inizio(GG/MM/AAAA) - Data fine(GG/MM/AAAA, se in corso specificare)

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

Test diagnostici o esami di laboratorio

Test diagnostici o esami di laboratorio rilevanti (inclusi gli esami effettuati prima del SAE)? 
○ Si 
○ No

Se sì, specificare: Nome test/esame di laboratorio - Risultato - Valori di riferimento - Data esame (GG/MM/AAAA) 
________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

Comorbidità / Storia clinica

Patologie precedenti rilevanti? 
○ Si 
○ No

Se sì, specificare: Nome patologia - Data inizio(GG/MM/AAAA) - Data fine(GG/MM/AAAA, se in corso specificare)

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

Interventi precedenti

Interventi precedenti 
○ Si 
○ No

Se sì, specificare Nome intervento - Data inizio(GG/MM/AAAA) - Data fine(GG/MM/AAAA)

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

Farmaci concomitanti

Farmaci concomitanti assunti al momento del SAE (Non i farmaci utilizzati per trattare il SAE)

○ Si 
○ No

Se sì, specificare: Nome farmaco concomitante – Dose giornaliera (Specificare anche unita di misura) - Data inizio assunzione - Data fine assunzione (GG/MM/AAAA, se in corso specificare)

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

Esito del SAE

Rilevazione esito alla data del SAE 


○ Fatale

 





○ Non guarito o non risolto







○ Guarito o risolto







○ Guarito o risolto con complicanze







○ In stato di guarigione o di risoluzione







○ Non noto
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