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Požadavky na hlášení v průběhu 
klinického hodnocení

Požadavky na hlášení v průběhu 
klinického hodnocení

Povinnosti zkoušejícího:Povinnosti zkoušejícího:
neprodleně (do 15 dnů) hlásit zadavateli neprodleně (do 15 dnů) hlásit zadavateli všechnyvšechny

závažné nežádoucí příhody (SAE) a kritické závažné nežádoucí příhody (SAE) a kritické 
laboratorní odchylkylaboratorní odchylky

v případě úmrtí je povinen poskytnout zadavateli av případě úmrtí je povinen poskytnout zadavateli a
etické komisi doplňující informaceetické komisi doplňující informace
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Požadavky na hlášení v průběhu 
klinického hodnocení

Požadavky na hlášení v průběhu 
klinického hodnocení

Povinnosti zadavatele:
má plnou odpovědnost
podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky, které 
mají za následek smrt nebo ohrožení subjektu na životě hlásí 
do 7 dnů ode dne, kdy se tuto skutečnost dozvěděl
Ostatní podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky 
nahlásí do 15 dnů SÚKL a EK
ročně - zpráva o průběhu klinického hodnocení a zpráva o 
bezpečnosti

Povinnosti zadavatele:Povinnosti zadavatele:
má plnou odpovědnostmá plnou odpovědnost
podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky, které podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky, které 
mají za následek smrt nebo ohrožení subjektu na životě hlásí mají za následek smrt nebo ohrožení subjektu na životě hlásí 
do 7 dnůdo 7 dnů ode dne, kdy se tuto skutečnost dozvědělode dne, kdy se tuto skutečnost dozvěděl
Ostatní podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky Ostatní podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky 
nahlásí do 15 dnů SÚKL a EKnahlásí do 15 dnů SÚKL a EK
ročně ročně -- zpráva o průběhu klinického hodnocení a zpráva o zpráva o průběhu klinického hodnocení a zpráva o 
bezpečnostibezpečnosti
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Závažná nežádoucí příhoda – SAEZávažná nežádoucí příhoda Závažná nežádoucí příhoda –– SAESAE
Závažnou nežádoucí příhodou se rozumí stav, který:

má za následek smrt
ohrožuje život
vážně poškozuje zdraví 
má za následek trvalé či významné poškození zdraví či vznik 
pracovní neschopnosti
vyžaduje hospitalizaci léčené osoby nebo neúměrné 
prodloužení probíhající hospitalizace
projeví se jako vrozená anomálie u jejích potomků

Závažnou nežádoucí příhodou se rozumí stav, který:Závažnou nežádoucí příhodou se rozumí stav, který:
má za následek smrtmá za následek smrt
ohrožuje životohrožuje život
vážně poškozuje zdraví vážně poškozuje zdraví 
má za následek trvalé či významné poškození zdraví či vznik má za následek trvalé či významné poškození zdraví či vznik 
pracovní neschopnostipracovní neschopnosti
vyžaduje hospitalizaci léčené osoby nebo neúměrné vyžaduje hospitalizaci léčené osoby nebo neúměrné 
prodloužení probíhající hospitalizaceprodloužení probíhající hospitalizace
projeví se jako vrozená anomálie u jejích potomkůprojeví se jako vrozená anomálie u jejích potomků
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Formulář SAE CMG 2002Formulář SAE CMG 2002Formulář SAE CMG 2002

Vyplňujte formulář SAE CMG 2002 2x !

Jednou při začátku SAE a podruhé při ukončení SAE.

Vyplněný formulář odešlete na fax č. :  532 232 413

Vyplňujte formulář SAE CMG 2002 2x !Vyplňujte formulář SAE CMG 2002 2x !

Jednou při začátku SAE a podruhé při ukončení SAE.Jednou při začátku SAE a podruhé při ukončení SAE.

Vyplněný formulář odešlete na fax č. :  Vyplněný formulář odešlete na fax č. :  532 232 413532 232 413
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Formulář SAE CMG 2002Formulář SAE CMG 2002Formulář SAE CMG 2002
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Formulář SAE CMG 2002Formulář SAE CMG 2002Formulář SAE CMG 2002

F orm u lář  S A E  C M G  2 0 0 2

D e fin ic e S A E : jak ák oli z á va ž n á  ud á lost, zá va ž n á  k om p lik a ce, k te r á se ob je ví v p růb ěh u stud ie  C M G  2 0 0 2
a  ve d e  a ) k  úm r tí pa cien ta;  b) k e sta vu , kd y n em ocn ý je  p o d o bu  je jíh o trván í v  bezprostředn ím  oh rož en í ž ivota ;
c) k  trva lým  z dra votn ím  n á sled kům ; d ) k  m im ořá dn é č i  n eúm ě rn é prod lou ž en í h osp ita liza ce
S lo vn í p o p is S A E  (serio u s a d verse  even t ) :… … … … … … … … … … … … … … … … … … … … .

… … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … ..… … … .…

1 ) D atu m  za há je n í  S A E : ... . . . .. . . . .. . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . .. . . . .. . . . .. . . .
2 ) D atu m  u k o nče n í S A E : .. . . . .. . . . .. . . . .. . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . .. . . . .. . . .
3 ) V ýs led ek  S A E :
a)  ú p lná  ú p rav a  zd ravo tn ího  stavu

b)  částečná ú p ra va  zd ravo tn ího  stavu   –  „stav  z lep še n“

c)  stav  nez lep še n

d )  stav  zho ršen

e)  ú m rt í p ac ie nta
f)  jin ý -  p ro sím e k o nk ré tně  v yp sa t

4 ) Fáze  léčb y, k d y d o š lo  k  S A E :

in d u k ce  V A D st im u lac e transp la ntace u d ržo vac í léčba
p o  u ko nče n í u d ržo vac í léčb y

5 ) L ze  p řed p o k lád a t  so u v is lo st  S A E  s te rap ií d le  p ro to ko lu  C M G  2 0 0 2 ?

p o k u d ano , u vést  ko nk rétně  s  k te rým  lék e m : ... . . . .. . . . .. . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. … … … … … … … ..

6 )  V ztah S A E  a  po d ané  lé čb y p o važu je te  za  :   jist ý                   nebo     ne jist ý

7 )  D o šlo  k  p řeru šen í lé čb y d le  p ro to ko lu  C M G  2 0 0 2 ?

p ok ud  an o, u vést od  k d y d o k d y: .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

7 ) B yla  n utn á red uk ce studiové m ed ika ce?

p o k u d ano , u vést  ko nk rétn í d á vk y a  o d  k d y d o  k d y: .. . . . .. . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . . .. . . .. . . . .. . . . ..

8 ) B yla  uk on čen a terap ie d le  protok olu  C M G  2 002 ?

p ok ud  an o, u vést d a tum  uk on čen í: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Jm é no  v yp lňu jíc ího  lék a ře(t isk a c ím ): … … … … … … … … … … P o d p is lék a ře :… … … … … ...
(p o vyp ln ěn í p rosím e  od eslat  fa xe m  za d a va te li  stu die n a č íslo  5 3 22 3 24 1 3, S A E  je n u tn o h lás it d o 2 4 h od in  !)

an o n e

an o n e

an o n e

an o n e
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Hodnocené období od 1.4.02 do 31.3.2006       
celkem 270 SAE (100%) u 175 pacientů

Hodnocené období od 1.4.02 do 31.3.2006       Hodnocené období od 1.4.02 do 31.3.2006       
celkem 270 SAE (100%) u 175 pacientůcelkem 270 SAE (100%) u 175 pacientů
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31%

36%

24%
4%rok 2002

rok 2003
rok 2004
rok 2005
rok 2006
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16%
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Transplantace

Randomizace
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Typy komplikacíTypy komplikacíTypy komplikací
33%

19%11%
3%

9%

7%
4%

3%

Infekční komplikace

Exitus

Tromboza

Trombembolie

Hospitalizace

Gastro - intestinální 

Srdečně - cévní 

Iatrogenní komplikace

Poléková toxicita (pancytopenie, trombocytopenie, neuropatie, neutropenie, anemie)

Metabolické komplikace

Renální komplikace

Poruchy psychiky (deprese, suicidální tendence,delirium)

Maligní duplicita

Krvácení

Plicní komplikace
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Nejčastější SAE (n = 270)Nejčastější SAE (n = 270)Nejčastější SAE (n = 270)

Infekční komplikace – celkem 87 případů, tj. 32%
- Infekce dýchacích cest - 36
- Herpetické infekce - 14
- Ostatní infekce - 28
- Septický stav - 9

Tromb – embolické komplikace – celkem 40 případů, tj. 15%
- Trombózy - 31
- Tromb – embolie - 9

V průběhu klinického hodnocení nedošlo k žádnému neočekávanému 
nežádoucímu účinku či příhodě (USAR, SUSAR).

Infekční komplikace Infekční komplikace –– celkem 87 případů, tj. 32%celkem 87 případů, tj. 32%
-- Infekce dýchacích cestInfekce dýchacích cest -- 3636
-- HerpetickéHerpetické infekceinfekce -- 1414
-- Ostatní infekceOstatní infekce -- 2828
-- Septický stavSeptický stav -- 99

Tromb Tromb –– embolické komplikace embolické komplikace –– celkem 40 případů, tj. 15%celkem 40 případů, tj. 15%
-- TrombózyTrombózy -- 3131
-- Tromb Tromb –– embolieembolie -- 99

VV průběhu klinického hodnocení nedošlo kprůběhu klinického hodnocení nedošlo k žádnému neočekávanému žádnému neočekávanému 
nežádoucímu účinku či příhodě (USAR, SUSAR).nežádoucímu účinku či příhodě (USAR, SUSAR).
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Nejčastější příčiny vzniku SAENejčastější příčiny vzniku SAENejčastější příčiny vzniku SAE

56% SAE souvisí s terapií dle protokolu studie CMG 2002 
= 150 případů z celkového počtu 270 SAE

Terapie:
Dexamethazon – 27% 
Chemoterapie VAD – 19%
Melfalan – 11%
Doxorubicin – 11%
Chemoterapie CED – 8%

56% SAE souvisí s terapií dle protokolu studie CMG 2002 56% SAE souvisí s terapií dle protokolu studie CMG 2002 
= 150 případů z celkového počtu 270 SAE= 150 případů z celkového počtu 270 SAE

Terapie:Terapie:
Dexamethazon Dexamethazon –– 27% 27% 
Chemoterapie VAD Chemoterapie VAD –– 19%19%
Melfalan Melfalan –– 11%11%
DoxorubicinDoxorubicin –– 11%11%
Chemoterapie CED Chemoterapie CED –– 8%8%
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Tromb – embolické komplikace (TEN)Tromb Tromb –– embolické komplikace (TEN)embolické komplikace (TEN)
Podíl na TEN snížil  z 17% v roce 2003 na 8% v roce 2005.
Z důvodu TEN bylo celkově vyřazeno z protokolu - 2% z celkového 
počtu zařazených nemocných. 
Po zavedení profylaktického opatření jde vidět jasný trend ke snižování 
počtu TEN a počtu vyřazených nemocných ze studie.

Podíl na TEN snížil  zPodíl na TEN snížil  z 17% v17% v roce 2003 na 8% vroce 2003 na 8% v roce 2005.roce 2005.
Z důvodu TEN bylo celkově vyřazeno z protokolu Z důvodu TEN bylo celkově vyřazeno z protokolu -- 2% z celkového 2% z celkového 
počtu zařazených nemocných. počtu zařazených nemocných. 
Po zavedení profylaktického opatření jde vidět jasný trend ke snPo zavedení profylaktického opatření jde vidět jasný trend ke snižování ižování 
počtu TEN a počtu vyřazených nemocných ze studie.počtu TEN a počtu vyřazených nemocných ze studie.
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Nahlášená úmrtí (n = 47)Nahlášená úmrtí (n = 47)Nahlášená úmrtí (n = 47)

31%

6%
13%16%

6%
6%

6%
2%

4%2% 6%2%
Septický stav
Infekce DC
Trombembolie
Srdečně - cévní 
Progrese onemocnění
Renální komplikace
Krvácení
Metabolické komplikace
Plicní komplikace
Nepřihojení štěpu
Maligní duplicita
nezjištěno - neudáno

64%9%

6%
4%

17%Indukce

Stimulace

Transplantace

Randomizace

UL
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‼ Chyby při hlášení SAE‼‼ Chyby při hlášení SAEChyby při hlášení SAE

Nenahlášení SAE

Nenahlášení SAE monitorovi studie nebo osobě tomu pověřené 
do 24 hodin od okamžiku, kdy se skutečnost dozvěděl

Neúplné nebo špatné vyplnění formuláře

Pozdní nahlášení SAE na SÚKL a etickou komisi v místě s 
výskytem SAE

Odeslání formuláře SAE do statistického centra

Nenahlášení SAENenahlášení SAE

Nenahlášení SAE Nenahlášení SAE monitorovimonitorovi studie nebo osobě tomu pověřené studie nebo osobě tomu pověřené 
do 24 hodin od okamžiku, kdy se skutečnost dozvěděldo 24 hodin od okamžiku, kdy se skutečnost dozvěděl

Neúplné nebo špatné vyplnění formulářeNeúplné nebo špatné vyplnění formuláře

Pozdní nahlášení SAE na SÚKL a etickou komisi v místě s Pozdní nahlášení SAE na SÚKL a etickou komisi v místě s 
výskytem SAEvýskytem SAE

Odeslání formuláře SAE do statistického centraOdeslání formuláře SAE do statistického centra
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Děkuji za pozornost Děkuji za pozornost Děkuji za pozornost 

Kolegům za spolupráci
Sponzorovi studie za podporu

Kolegům za spolupráciKolegům za spolupráci
Sponzorovi studie za podporuSponzorovi studie za podporu
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