Formular de monitorizare a sarcinii
Partea | (Informatii antepartum)

IDENTIFICATORUL PACIENTULUI: (PENTRU STUDII, ; ,
TREBUIE SA INCLUDET! NUMARUL PROTOCOLULUI, SITE-uLUl s AL | NUMARUL DE CAZ (Doar BMS) NUMARUL LOCAL DE TARA: (Doar BMS)
PACIENTULUI)

DATA PRIMIRII

DATA PRIMIRII DE CATRE BMS

(DOAR PENTRU BMS) Click here to enter a date. WWPS Click here to enter a date.
(DOAR PENTRU BMS)
[~ SPONTAN  sAU [~ Stubiu TARA* I
TIPUL RAPORTULUI: * Daca Marea Britanie, a fost tara de incidenta,
v ORTULU I— SRA{XUPORT INITIAL I— RAPORT DE FOLLOW-UP specificati mai jos daca este Irlanda de Nord?
Da I_ Nu I_
EVENIMENT: SARCINA
TIPUL EXPUNERII: [~ EXPUNERE MATERNA SAU [~ EXPUNERE PATERNA
PENTRU EXPUNEREA PATERNA: A FOST SEMNAT FORMULARUL DE CONSIMTAMANT INFORMAT PENTRU PARTENERA rw T opa

GRAVIDA?
DACK NU, SUBIECTUL MASCULIN A FURNIZAT TOATE INFORMATIILE DE MAI JOS CU REFERIRE LA MONITORIZAREA SARCINIZ [~ NU [~ DA

TiPUL RAPORTULUI: [~ PROSPECTIV SAU [~ RETROSPECTIV

AU FOST INREGISTRATE ORICARE ALTE EVENIMENTE ADVERSE MATERNE/PATERNE? [~ Nu [~ Da

DACA DA, RAPORTATI EVENIMENTUL ADVERS INTOCMAI (PENTRU STUDII, FACETI REFERIRE LA INSTRCTIUNILE SPECIFICE)

) VARSTA LA .
INFORMATII DESPRE MAMA MOMENTUL INALTIME: GREUTATE: [RASA:
CONCEPERII
DATA NASTERII: I I [~ ALBA [~ NEAGRA [~ MONGOLOIDA
I— [ inci [ tivra [~ INDIAN AMERICAN SAU NATIV DIN ALASKA
[ em [ ke [~ HAWAIAN NATIV SAU ALT LOCUITOR AL INSULELOR PACIFICULUI
Click here to enter a date.
INSULAR DIN
[ ABORIGEN N STRAMTOAREA TORRES
[~ ALTA RASA: I
NUMARUL DE SARCINI, INCLUSIV ACEASTA | NUMARUL DE NASTERI | |NUMZ\RUL DE COPII IN VIATA |
5 DATA CAND i
DATA APRO)}IMATNAA Click here to enter a date. |SARCINA A FOST Click here to enter a
DATA ULTIMULUI CICLU ; CONCEPTIEL: CONFIRMATA: date.
RIS Click here to enter a date.
. DATA ESTIMATA A ) n
e Click here to enter a date. [TIPUL DE TEST: [ ser [~ urina
A 2 - %, v e . A DATA DE LA ULTIMUL
VARSTA GESTATIONALA ESTIMATA LA DIAGNOSTICUL DE SARCINA: I SAPTAMANI |DETERMINAT DE: r ECOGRAFIE MORFOFETALA CICLU MENSTRUAL
. Nu Se (DACA DA,
CONTRACEPTIE LA MOMENTUL CONCEPTIEI: |- Nu |_ DA CUNOASTE SPECIFICATI) I
ISTORIC MEDICAL MATERNAL SI FACTORI DE RISC RELEVANTI DATA APARITIEI DACA ESTE CAZUL SPECIFICATI N DETALII
I Click here to enter a date. I
I Click here to enter a date. I
I Click here to enter a date. I
I Click here to enter a date. I
‘lNFORMATII DESPRE TATA: VARSTA ANI DATA NASTERII:  Click here to enter a date.
ISTORIC MEDICAL PATERNAL SI FACTORI DE RISC RELEVANTI DATA INCEPERII DACA ESTE CAZUL SPECIFICATI N DETALII
I Click here to enter a date. I
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Click here to enter a date. I

Click here to enter a date.

Click here to enter a date. I

Formular de monitorizare a sarcinii Partea |
(Informatii antepartum)

IDENTIFICATORUL PACIENTULUI: (PENTRU STUDII,
TREBUIE SA INCLUDE TI NUMARUL PROTOCOLULUI, SITE-ULUI SI AL
PACIENTULUI)

#CAZ (DOAR BMS)

NUMARUL LOCAL DE TARA: (Doar BMS)

QMS-FRM-40401-3, v02

Numarul de aprobare intern: 2204-R0-2300011

Informatii BMS

Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2024

PERIOADA
M Dozk (ELE) DE D D 4
EDICATIE OZA Sl CALEA| EXPUNERE OAR PENTRU ATELE INCEPERII SI
NUMELE MEDICAMENTULUI SI INDICATIA  [UTILIZATA IN UNITATI DE FRECVENTA - LA MEDICAMENTE OPRIRII
SARCINA? * MASURA MEDICAMENT ONCOLOGICE TRATAMENTULUI
wdk
1 o I 4CIcLU Click here to enter a date.
INDICATIE I I
X X NU ARE I I DOZA CUMULATIVA, cU

r MATERNA SAU I_ PATERNA I_ LEGATURA UNITAT! Click here to enter a date.
NU FACE PARTE
DINTR-UN saw [ stuou [T Are LeGATURA I sAU [ CONTINUA
STUDIU

2. I #CicLu: Click here to enter a date.
INDICATIE I I— I_

I~ mareva sa T Parerna e DOZA COMULATIVA, Uik e to et e
NU FACE PARTE o o 5
DINTR-UN STUDIU SAU r STUDIU r ARE LEGATURA I SAU I_ CONTINUA

3. I #CICLU: Click here to enter a date.
INDICATIE I I_ I_ I

|- MATERNA SAU I- PATERNA I- I'_\lEUG/g\%EJR;\ BI?I?I'%'FIUMULATIVZ’ cu Click here to enter a date.

N PR ie Sau [ stupwy [ ARE LEGATURA I saU [ CONTINUA
4. I #CICLU: Click here to enter a date.
INDICATIE I I_ I_ I

|- MATERNA SAU I- PATERNA I- I'_\lELé/e&'IBERA BI?I?I'%'FIUMULATIVZ’ cu Click here to enter a date.
NU FACE PARTE o < o
N A PRI v Sau [ sTupw [T ARe LEGKTURA sau [ CoNTINUA

5. I #CICLU: Click here to enter a date.
INDICATIE I I
X X NU ARE I I DOZA CUMULATIVA, CU
% « > k F .

r MATERNA SAU I_ PATERNA I_ LEGATURA UNITAT! Click here to enter a date.

NU FACE PARTE % o o

DINTR-UN STUDIU AU [ stuow [ ARe LEGETURA saU [ ConTINUA
6. I #CICLU: Click here to enter a date.
INDICATIE I I— I_

|- MATERNA SAU I_ PATERNA I_ I'_\lEL(';/é\'IBLEJRL BI\?I?I'A/\&'?IUMULATIVAY cu Click here to enter a date.
NU FACE PARTE % o o
DINTR-UN STUDIU SAU I_ STUDIU I_ ARE LEGATURA I SAU I_ CONTINUA

7. I #CICLU: Click here to enter a date.

Pagina 2 din 8

Persoanele care imprima sau vizualizeaza un document procedural BMS dintr-o altd sursa decat Sistemul electronic de gestionare a documentelor
sunt responsabile pentru a se asigura ca imprima sau vizualizeaza versiunea curenta.




INDICATIE I I

UNITATI

r MATERNA SAU I_ PATERNA I_ PE%??[EJRL I I DOZA CUMULATIVA, cu Click here to enter a date.

NU FACE PARTE R I .
DINTR-UN STUDIU AU |- STUDIU |- ARE LEGATURA SAU |_ CONTINUA

* OBLIGATORIE PENTRU TOATE STUDIILE

**CALEA:

1 = ORALA 2 = INTRAVENOASA 3 = SUBCUTANATA 4 = ALTELE
***PERIOADA(ELE) DE EXPUNERE LA MEDICAMENT: (INCLUDETI TOT CE SE APLICA)

0 = LA MOMENTUL CONCEPTIEI 1 = PRIMUL TRIMESTRU 2 = TRIMESTRUL AL II-LEA

3 = TRIMESTRUL AL III-LEA 4 = LA NASTERE 5 = NU SE CUNOASTE

Formular de monitorizare a
sarcinii Partea | (Informatii antepartum)

IDENTIFICATORUL PACIENTULUI: (PENTRU STUDII, ;
TREBUIE SA INCLUDET! NUMARUL PROTOCOLULUI, siTE-uLui st AL |#CAZ (Doar BMS) NUMARUL LOCAL DE TARA: (Doar BMS)
PACIENTULUI)

D REZULTATUL TESTULUI, LIMITE NORMALE

TEST DE DIAGNOSTIC PRENATAL e DATA Ui - -
NITATI INFERIOARA SUPERIOARA

I_ Click here to enter a date.

I_ Click here to enter a date.

I_ Click here to enter a date.

I_ Click here to enter a date.

I_ Click here to enter a date.

I_ Click here to enter a date.

I_ Click here to enter a date.
DESCRIETI REZULTATELE IN DETALIU, DACA ESTE APLICABIL:
INFORMATII DESPRE RAPORTOR: ™ INVESTIGATORUL STUDIULUI BMS [~ SPONSORUL STIUDIULUI NON-BMS [~ ALTELE*
*CALIFICARE: (COMPLETATI DACA “ALTELE” ESTE BIFAT)

< ALT TIP DE PROFESIONIST DIN
r MEpiC [T FarmAcisT [~ ASISTENTA r DOMENIUL SANATATI
r CONSUMATOR I~ Avocar [ ALT TIP DE PERSOANA CARE NU ESTE PROFESIONIST DIN DOMENIUL SANATATII
PERSOANA CARE COMPLETEAZA FORMULARUL (DACA ESTE DIFERITA DE INVESTIGATOR/SPONSOR): DATA:
NUMELE IN CLAR Click here to enter a date.
SEMNATURA
INSTITUTIE/ ORGANIZATIE: I
ORAS: I
STRADA:
JUDET: |
5 NUMAR DE
CoD POSTAL: TARA: |
’ ’ TELEFON:
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E-MAIL

INVESTIGATOR/SPONSOR/ALTELE:

NuMmE
|NI'['IALA NUMELUI
PRENUME MIJLOCIU
SEMNATURA: DATA Click here to enter a date.
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Formular de monitorizare a
sarcinii Partea Il (Informatii postpartum)

IDENTIFICATORUL PACIENTULUI: (PENTRU STUDII,

TREBUIE SA INCLUDET! NUMARUL PROTOCOLULUI, SITE-uLul s1 AL (#CazZ (DOAR BMS)
PACIENTULUI)

NUMARUL LOCAL DE TARA: (Doar BMS)

MODUL NASTERII: I
REZULTATUL SARCINII:

COMPLICATII LA NASTERE

[T N

DACA DA,
SPECIFICATI

[T Da

I_ SARCINA SINGULARA I_ SARCINA MULTIPLA

(#I_DINI_)

COMPLETATI UN FORMULAR DE REZULTAT PENTRU FIECARE FETUS

VARSTA GESTATIONALA LA REZULTAT I SAPTAMANI

DATA CAND SARCINA S-A
TERMINAT:

Click here to enter a date. EVALUATDE: | DATE OBSTETRICE

I_ EXAMEN FIZIC AL FETUSULUI/NOU-NASCUTULUI

AU APARUT COMPLICATII OBSTETRICE SAU AFECTIUNI
MATERNE/PATERNE IN TIMPUL ACESTEI SARCINI?

[ N [T pa

Nu s DACA DA, SPECIFICATI:

[~ Nuse cunoaste CUNOASTE

*PENTRU ORICE COMPLICATII MENTIONATE MAI SUS, RAPORTATI EVENIMENTUL ADVERS, IN MOD ADECVAT (PENTRU STUDII, CONSULTATI INSTRUCTIUNILE SPECIFICE STUDIULUI)

GEN:

r z\ASC”"' [ Femmin

[~ Nu st cunoaste

GREUTATEA LA NASTERE:
livra/u

N Em-
O e

[T inci

LUNGIMEA LA NASTERE:

e

SCORUL APGAR:

1 MIN. I 5 MIN. I

CIRCUMFERINTA CAPULUI:

e

[T cem [T inci [T cem

[~ NASTERE NORMALA (TRECETI LA PARTEA Ill)

[~ NASTERE ANORMALK [ Deces FeTAL

r DECES NEONATAL (DACA ATI BIFAT ORICARE DINTRE ACESTE CASUTE, COMPLETATI SECTIUNEA DE MAI JOS)

[~ PREmATUR [ Laterven [ DUPA TERMEN
[~ Mic PENTRU VARSTA GESTATIONALA

[~ RETARD DE CRESTERE INTRAUTERINA

[~ SINDROMUL DE SEVRAJ MEDICAMENTOS LA NOU-NASCUT

[~ MALFORMATII (SPECIFICATI MAI JOS)

-

COMPLICATII POSTNATALE SAU NEONATALE (DE EXEMPLU, ASFIXIE PERINATALA,
INFECTIE, INSUFICIENTA RESPIRATORIE) (SPECIFICATI):

DECES FETAL

[~ EctopicA [~ AVORT SPONTAN [~ NAscut morT

[~ AVORT INDUS/TERMINARE ELECTIVA

Nu se

RAPORT DE AUTOPSIE/PATOLOGIE [ NU CUNOASTE

[T Da

DECES NEONATAL:

ISTORIC FAMILIAL DE ANOMALII CONGENITALE/DEFECTE LA NASTERE:

[ Nu [ Da

[~ NusecunoasTE

DACA DA, I
SPECIFICATI:

SARCINI ANTERIOARE CU ANOMALII CONGENITALE/NASTERE
[ Nu [~ Da

DEFECTE:

DACA DA, SPECIFICATI I
#ITIPUL:

NASTERI DE FETI MORTI
ANTERIOARE

DACA DA, SPECIFICATI I
#ITIPUL:

[ Nu [~ Da

AVORTURI SPONTANE ANTERIOARE:

DACA DA, SPECIFICATI I
#ITIPUL:

[ Nu [T Da

SPECIFICATI ORICE COMPLICATII APARUTE LA SARCINILE PRECEDENTE:

CAUZA: I DATA: Click here to enter a date.
Nu SE
ANOMALII PLACENTALE I_ Nu |_ DA CUNOASTE
DACA DA, I
SPECIFICATI:
Nu se
RAPORT DE PATOLOGIE DISPONIBIL |_ Nu |_ DA CUNOASTE

ISTORIC DE TRATAMENT DE FERTILIZARE

[ Nu [~ Da

DACA DA, SPECIFICATI:

DESCRIETI ORICE MALFORMATI/ANOMALII CONGENITALE, DEFECTE STRUCTURALE S| ALTE COMPLICATII FETALE/NEONATALE
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CAUZALITATE (OBLIGATORIU PENTRU STUDII)

NU ARE ARE

[l i ?: - - = .
IN OPINIA INVESTIGATORULUI, DEFECTUL/PROBLEMA MEDICALA ARE LEGATURA CU MEDICAMENTUL N STUDIU?: LEGATURA LEGATURA

DACA ARE LEGATURA, VA RUGAM SA COMENTATI MAI JOS EVENIMENTUL(ELE) SPECIFIC(E) S| MEDICAMENTUL (ELE):
DACA NU ARE LEGATURA, INDICATI CARE A FOST DEFECTUL/PROBLEMA MEDICALA ATRIBUIT(A):

Formular de monitorizare a sarcinii
Partea a lll-a (Urmarirea sugarului)

IDENTIFICATORUL PACIENTULUI: (PENTRU STUDI, . .
TREBUIE SA INCLUDET! NUMARUL PROTOCOLULUI, SITE-uLU ST AL |#CAZ (DOAR BMS) NUMARUL LOCAL DE TARA: (Doar BMS)
PACIENTULUI)
VARSTA ACTUALA A P IR

I UNITATI VARSTA: [~ ZILE [T SAPTAMANI [~ LuNi
SUGARULUI: :

r PROBLEME MEDICALE IDENTIFICATE (SPECIFICATI SI DESCRIETI CONSTATARILE SI/SAU EVALUARILE PLANIFICATE; DE

[~ FARK PROBLEME EXEMPLU, TESTE DE DIAGNOSTIC, CONSULTURI MEDICALE, ETC.)

CAUZALITATE (OBLIGATORIE PENTRU TOATE STUDIILE): IN OPINIA INVESTIGATORULUI AU FOST OBSERVATE MAI SUS ORICE PROBLEME LEGATE DE

MEDICATIA DIN STUDIU? [T Nu ARE LEGATURA [T ARELEGATURA  (SPECIFICATI):
ALAPTARE MATERNA: [T Nu [T DA DURATA: |
MEDICAMENTE UTILIZATE DE MAMA, iN TIMPUL ALAPTARII: ™ Nu [~ Da (DACA DA, SPECIFICATI)
SPONSORUL STUDIULUI NON-
INFORMATII RAPORTOR: [~ INVESTIGATORUL STUDIULUI BMS r BMS [ ALTELE*
* CALIFICARE: (COMPLETATI DACA “ALTELE” ESTE BIFAT)
[~ Mebic [T FarRmaCIST [~ ASISTENTA MEDICALA [~ ALT TIP DE PROFESIONIST DIN DOMENIUL SANATATII
[~ CONSUMATOR [~ Avocat [~ ALT TIP DE PERSOANA CARE NU ESTE PROFESIONIST DIN DOMENIUL SANATATII
PERSOANA CARE COMPLETEAZA FORMULARUL (DACA ESTE DIFERITA DE INVESTIGATOR/SPONSOR): DATA:

NUMELE iN CLAR
Click here to enter a date.

SEMNATURA
INSTITUTIE/ ORGANIZATIE:
ORAS: JUDET:
ADRESA: I
NUMAR DE
CoD POSTAL: TARA: I
> ; TELEFON:
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E-MAIL

INVESTIGATOR/ SPONSOR/ ALTELE:

| NUME

INITIALA NUMELUI
I PRENUME MIJLOCIU
SEMNATURA: DATA:

I Click here to enter a date.

Formular de monitorizare a sarcinii - Ghid de referinta rapida

Formularul de monitorizare a sarcinii va fi completat pentru toate rapoartele prospective (sarcina confirmata, inainte de nastere sau
confirmarea anomaliei congenitale) si retrospective (cand se confirma anomalia/malformatia congenitala sau dupa nastere)
rapoartele privind sarcina si rezultatele sarcinii (nascuti vii: normal sau anormal, moarte fetala, moarte neonatala etc.).
Functioneaza ca un instrument de colectare a datelor si de interogare pentru a raporta sarcinile si informatiile despre sarcina.
Evenimentele adverse/evenimentele adverse grave pentru toti subiectii/pacientii raportate in asociere cu sarcina (complicatii
obstetricale, complicatii medicale materne etc.) trebuie raportate separat pe formularul de eveniment advers grav clinic sau non-
interventional sau formularul de eveniment advers/eveniment advers grav spontan.

L L Formularul de monitorizare a sarcinii
Formularul de monitorizare a sarcinii Partea Il Partea Il

Cand sarcina este confirmata Cand rezultatul sarcinii nu este cunoscut Cand starea sugarului este cunoscuta

Monitorul site-ului: atunci cand o sarcina este confirmata, colaborati cu managerul locatiei sau cu clinicianul pentru a va asigura ca
investigatorul a notificat IRB/IEC sau Autoritatea Nationala (daca este cerut de legislatia locala).

e Asigurati-va ca documentatia notificarilor de sarcina trimisa de Investigator catre IRB/IEC este depusa in Dosarul
Investigatorului la fata locului (OSIF) si Dosarul de studiu de cercetare si dezvoltare.

e in tarile in care notificarea IRB/IEC este gestionata de catre sponsor, managerul de amplasament este responsabil sa se
asigure ca documentatia tuturor notificarilor de sarcina trimise la IRB/IEC sunt depuse in Dosarul de studiu R&D.

e Nota: pentru expunerea paterna la medicamente in rapoartele studiilor interventionale: Daca consimtamantul informat al
partenerului gravide nu este semnat, Informatiile din partea I, partea a Il-a si partea a lll-a trebuie sa provina de la subiectul
masculin si nu de la partenera insasi.

Informatii despre antetul tuturor paginilor

e Pentru studii, ,ldentificatorul pacientului” este acelasi cu cel utilizat in CRF si este populat cu numerele de protocol, site si
subiect, adica CV131-345-234-1134

o Pentru rapoarte spontane, introduceti numarul local al tarii (daca este cazul) in stanga sus si/sau introduceti un identificator
de pacient (adica initiale) daca este disponibil sau lasati necompletat

e Partile I, Il si Il vor fi completate cu toate informatiile de identificare adecvate din antet pe fiecare pagina
Partea | - Pagina 1: completati toate intrebarile pentru ,,SARCINA” ca singur eveniment advers; alte evenimente adverse

grave raportate in asociere cu sarcina (complicatii obstetricale, complicatii medicale materne etc.) sunt raportate separat fie
in formularul evenimentului advers grav al studiului clinic/non-interventional, fie in formularele evenimentului
advers/evenimentului advers grav spontan.

Partea | - Pagina 2: Medicamente:

e Includeti fiecare medicament raportat ca o intrare separata.
e Indicati daca medicamentul a fost asociat cu expunerea materna sau paterna.

e Indicati daca medicamentul a fost identificat ca fiind un medicament care nu face obiectul studiului sau ca medicament de
studiu de catre investigator sau raportor. Medicamentele de studiu includ medicamentele aflate in studiu (pentru studii non-
interventionale), Medicament de Investigatie Clinica (MIC), medicamentele comparator si terapia de fond identificata in
protocol. Coloana ,,Medicatia utilizata in sarcina”: verificati daca sarcina a fost sau nu legata de medicament. Informatii
despre doze: pentru calea si perioada(ele) de expunere la medicament, utilizati codurile indicate in partea de jos a paginii.
Pentru perioada(ele) de expunere la medicamente, includeti toate cele aplicabile.
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Partea | - Pagina 3: Testarea diagnostica prenatala: indicati daca rezultatele sunt initiale bifand la ,,Raport initial”; in caz
contrar, lasati aceasta caseta goala atunci cand furnizati detaliile relevante. Specificati rezultatele testului (inclusiv orice
unitati relevante sau alte date), utilizati spatiul de sub aceasta sectiune pentru a descrie rezultatele mai detaliat, daca este
necesar.

Partea a ll-a - Rezultatul sarcinii: completati datele privind nasterea si rezultatele asa cum sunt solicitate in partea de sus a
paginii. Daca rezultatul a implicat sarcini multiple, va rugam sa completati un formular separat de rezultat pentru fiecare
fat/copil. Daca sarcina/rezultatul a implicat complicatii de travaliu sau de nastere, complicatii obstetricale sau afectiuni
medicale materne, specificati-le pe scurt.

NOTA: dacé orice complicatii raportate mai sus indeplinesc definitia unui eveniment advers grav (sau un eveniment advers
pentru pacientii care nu fac obiectul studiului), acestea trebuie raportate separat fie pe formularul evenimentului advers grav
clinic sau non-interventional, fie pe formularul evenimentului advers/evenimentului advers grav spontan. Daca rezultatul este
»,hasterea unei fiinte vii - normal” bifati aceasta caseta si treceti la pagina urmatoare sau la orice rezultat advers (nasterea
unei fiinte vii cu anomalii, deces fetal sau neonatal) completati toate informatiile solicitate in cea mai mare masura. Pentru
orice rezultat advers (nasterea unei fiinte vii cu anomalii, deces fetal sau neonatal) completati toate informatiile solicitate in
cea mai mare masura posibila. O evaluare detaliata a cauzalitatii de catre investigator este necesara pentru orice rapoarte
din studii si trebuie furnizata asa cum este mentionat in partea de jos a acestei pagini.
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