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JEST DOBRZE! ALE ZAWSZE MOZE BYC LEPIE)!
ZASTAPMY () PIEKNYMI WYNIKAMI!!



OUTCOMES

RAPORTOWANE PUNKTY KONCOWE (OUTCOMES)

0

1. NIE SA ZGEASZANE JAKO SAE

zgtaszamy dla zdarzen niepozgdanych,
ktore nie s3 punktami korficowymi w badaniu

np. ARDS, wstrzgs anafilaktyczny

SAE - wymagana ocena cigikosci zdarzenia, jesli:
* Zgon
Stan zagroienia zycia
®  Stanwymagajacy hospitalizacji
* Wrodzona anomalia/wada rozwojowa
*  Inny istotny stan medyczny w opinii Badacza
®  Zwigzany z przypadkowym lub zamierzonym przedawkowaniem leku przez uczestnika badania klinicznego

UWAGA!
1. Zgon nie jest SAE, jest skutkiem zdarzenia, ktére z uwagi na stopieri ciezkosci kwalifikowane jest jako SAE,
ALE tylko jesli nie jest punktem koricowym w badaniu PREVENT MINS
2. SAE nie zgtaszamy dla stanéw medycznych wymagajgcych Hospitalizacji
a. zaplanowanych przed wigczeniem do badania (planowy zabieg, interwencja diagnostyczna)
b. ktore sg podstaws standardowego leczenia lub monitorowania badanego schorzenia lub innej
choroby wystepujace]j przed wigczeniem do badania — np. powr6t na chemioterapie
3. Wszystkie AE, SAE, OUTCOMES raportujemy od momentu podpisania ICF
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