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	Cod. identificativo paziente
	Report
	Sesso
	Data di nascita del paziente
	Iniziali del paziente
	Unità operativa
sperimentatore
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Iniziale     

Follow Up
	M

F
	
	
	


	Data Evento
	Categoria
	Lotto farmaco

	Inizio ___/___/_____
Follow-up  ___/___/_____
	1) Morte data _____________                                                         
2) Pericolo di vita

3) Ospedalizzazione o prolungamento osped.

4) Invalidità grave o permanente

5) Anomalie congenite/deficit nel neonato

6) Altri importanti eventi avversi

Specificare………………………………..
	

	Se ospedalizzato: data di ricovero ___/___/_____                         data di dimissione __/__/_____/___/_____

Se morto: causa del decesso ____________________________________________________________




	Breve descrizione delle SAE ed eventuale trattamento effettuato 

	


	SAE
Dettagli

	Diagnosi o segni sintomi
	Data insorgenza
	Data risoluzione
	Severità

*
	Correlazione

**
	Azioni intraprese

***
	Risoluzione

****

	
	_/_/_
	_/_/_
	
	
	
	

	
	_/_/_
	_/_/_
	
	
	
	

	
	_/_/_
	_/_/_
	
	
	
	


* 1=Lieve 2=Moderato 3=Severo 4=Pericolo di vita 5=Fatale

** 0=Non correlato 1=Improbabile 2=Possibile 3=Probabile 4=Sicuramente correlato 5=Accertabile

***0= Nessuna 1= Riduzione della dose 2=Trattamento posticipato 3=Riduzione della dose e trattamento posticipato 4=Abbandono studio

****1=Risolto 2=Risolto con postumi 3=Miglioramento 4=Immutato 5=Peggiorato 6=Fatale

	Farmaco in studio

	Nome prodotto
	Data prima somministrazione

Data somministrazione più recente
	Ultima dose somministrata 
	Via di somministrazione

	
	__/__/____
__/__/____
	_________________
	_______________________

	
	
__/__/____
__/__/_____
	_________________
	_______________________

	
	__/__/_____
__/__/____
	_________________
	_______________________


	Terapie Concomitanti

	Nome farmaco
	Dose Giornaliera
	Data inizio
	Data termine
	Indicazione

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Patologie Concomitanti

	

	

	

	


	Dati di laboratorio rilevanti

	Test
	Data
	Valori/Risultati
	Unità
	Valori norma

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Sperimentatore (cognome nome)   ________________________________________  Firma_______________________

Centro __________________________ Tel._____________  Fax______________ mail___________________________

Data compilazione_______________________
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Sede: Università di Firenze -  Viale G. Pieraccini 6 - 50139 Firenze. 

Telefono: (055) 27 58 216/204 - Telefax (055) 27 58 205

