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Wstep

Niniejsza instrukcja opisuje sposdb uzycia systemu eCRF.biz™. W celu komfortowej i bezpiecznej pracy
zalecamy korzystanie z najnowszych wersji przegladarek Google Chrome, Mozilla Firefox, Internet Explorer
(11.0 lub nowsza), Microsoft Edge oraz Safari.

Wszystkie dane wprowadzone w niniejszej instrukcji nie sg danymi autentycznymi.
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1. Rejestracja do badania.

W celu rozpoczecia pracy w systemie eCRF.biz™ nalezy klikngé w ponizszy link:
https://www.ecrf.biz.pl//badanie-bvmazovia.php. Pojawi sie strona startowa badania.

.
Badanie BV-MAZOVIA

Efektywnos¢ i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentéw

2z chioniakiem gkina (HL) a icznemu i komérek krwi ych (AsCT).
Prospektywne, wi S badanie yjine.”

BADANIE NIEINTERWENCYJNE

Szanowni Pafistwo,

Zapraszamy Panstwa do udziatu w wieloosrodkowym badaniu obserwacyjnym pt.:

y $¢ i bezpie d leczenia iduj vedotin (BV) pacjentow
zchfoniakiem Hodgkina (HL), ktérzy przeszli i 6rek krwiotwo (ascr).
pektywne, wieloos: badanie jne, ktérego i celami sq slenie czasu
przezycia bez progresji choroby (PFS) oraz charakterystyka kliniczna i graficzna pacjento
z iakie ina (HL), w tym najl iedz na leczenie pie go rzutu, czas do p ji
orazp Y iego ryzyka progresji

W celu rozpoczecia badania konieczne jest zawarcie umowy online, dlatego prosimy o zarejestrowanie sie
i postepowanie zgodnie z informacjami pojawiajgcymi sie na ekranie komputera.

Po pop! j rej ji i podpisaniu umowy w i i j, prosimy o ie sig danymi

uzyskanymi w procesie zakiadania konta.

Prosimy o zalogowanie si¢ danymi

Firma BioStat” czuwa nad ptynnym Prosimy o wypetnienie formularza otrzymanymi po zawarciu umowy online.

ia i analizg dany j ji i przystgpienie do badania.

o > " . ” c% Adres e-mail
Wszelkie pytania prosimy kierowaé

5 5 wprowadz swéj adres email
do biura Organizatora. 5 <
Formularz rejestracyjny

BioStat Sp.z 0.0. \% Hasto dostepu

ul. Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik - P Z hasto przy reje

tel: 530714 118 Shonsoubadanicy

email: support@biostat.com.pl Zapomniates hasta?

Takeda Pharma sp. z 0.0.

o _
' e tel: + 48 22 60813 00/01 Zaloguj sie
{] ( 'S ' CENTRUM
U= AT | &N fax: + 482260813 03

VV-MEDMAT-51167

Rysunek 1. Strona startowa badania
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Pierwszym krokiem do zawarcia umowy jest wypetnienie formularza rejestracyjnego. W tym celu nalezy

klikna¢ przycisk ,Formularz rejestracyjny’ (1).

akede

Badanie BV-MAZOVIA

LEfektywnos¢ i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentéw

z chioniakiem Hodgkina (HL) poddanych at emu i komérek krwi ych (AsCT).
Prospektywne, wif badanie yjne.”

BADANIE NIEINTERWENCYJNE

Szanowni Panstwo,

Zapraszamy Panstwa do udziatu w wieloosrodkowym badaniu obserwacyjnym pt.:

§éi i d leczenia vedotin (BV) pacjentéw
zchfoniakiem Hodgkina (HL), ktérzy przeszi iczny 6rek krwiotwo (ascT).
Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obser ktérego i celami sq I
przezycia bez progresji choroby (PFS) oraz charakterystyka klini i i je
z iakit ina (HL), w tym najle /: Z na leczenie pi go rzutu, czas do progresji
orazp y iego ryzykap

W celu rozpoczecia badania konieczne jest zawarcie umowy online, dlatego prosimy o zarejestrowanie sie
i postepowanie zgodnie z informacjami pojawiajgcymi sie na ekranie komputera.

Po pop! j rej jii iu umowy w j, prosimy o tel ie sie danymi

uzyskanymi w procesie zakiadania konta.

Prosimy o zalogowanie si¢ danymi
otrzymanymi po zawarciu umowy online.

Firma BioStat” czuwa nad ptynnym
iegi ia i analizg danych. j

Prosimy o wypetnienie formularza
j jii przystgpienie do badania.

& Adres e-mail

Wszelkie pytania prosimy kierowac wprowad? swéj adres emall
do biura Organizatora. 5 -
Formularz rejestracyjny
BioStat Sp.z 0.0. 6 Hasto dostepu
ul. Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik P! z hasto otrzymane przy rej ji

tel: 530 714 118 Sponsor badania

email: support@biostat.com.pl

Zapomniates hasta?

Rysunek 2. Formularz rejestracyjny - przycisk

Takeda Pharma sp.z 0.0.
ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa
tel: + 48 22 60813 00/01

i .
{] B "S TA CENTRUM
LU | T | o fax + 4822 60813 03

VV-MEDMAT-51167

Aby rozpocza¢ uzupetnianie formularza rejestracyjnego nalezy wprowadzi¢
z otrzymanej wiadomosci e-mail (1), a nastepnie klikng¢ przycisk ,Zarejestruj sie’ (2).

.
Badanie BV-MAZOVIA i
LEfektywnosé i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentéw z chioniakiem Hodgkina (|

przeszczepowi komoérek krwiotwérczych (ASCT). Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne.” b )

BADANIE NIEINTERWENCYJNE

Wcelur wpr
prosimy o wpr ie kodu dostep
prosimy klikngé w przycisk ,, Zarejestruj sie”.

stepu c

i 14

ia danych rejestracyjnych

1

Whpisz kod d

kod dostepu

Q ploynasuj

\. PIDJUO)

=m0

Rysunek 3. Kod dostepu
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Jesli kod dostepu nie zostanie wprowadzony lub zostanie wprowadzony niewtasciwie, po kliknieciu
JZarejestruj sie’ w dolnej czesci okna pojawi sie komunikat:

Prosimy o wpisanie kodu znajdujgcego sie w otrzymanej wiadomosci e-mail. W przypadku trudnosci prosimy o kontakt z Organizatorem.

Rysunek 4. Komunikat pojawiajacy sfe po wpisaniu niewtasciwego kodu dostepu

Zapoznanie sie z Informacja na temat przetwarzania danych osobowych.

W celu przystgpienia do badania nalezy zapoznac sie z Informacjg na temat przetwarzania danych
osobowych. W przypadku niezapoznania sie pojawi sie komunikat:

Zapoznanie sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych jest konieczne, aby wzigc¢ udziat
w badaniu. W razie pytari prosimy o kontakt z support@biostat.com.pl; tel.: 666 069 814.”

.
Badanie BV-MAZOVIA i

LEfektywnos¢ i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentéw z chioniakiem Hodgkina (HL) poddanych autologicznemiu
przeszczepowi komérek krwiotwérczych (ASCT). Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne.” - i ?‘5‘

BADANIE NIEINTERWENCYJNE

Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

1. Administratorem danych osobowych przetwarzanych w celu realizacji Badania jest Sponsor - Takeda Pharma Sp. z o. 0. z siedzibg w Warszawie, ul. Prosta 68,
00-838 Warszawa.

rozwin

Oswiadczam, iz zapoznatem sie z tresciq informacji na temat przetwarzania danych osobowych.

Rysunek 5. Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

Po zapoznaniu sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych konieczne jest uzupetnienie
wymaganych pol oraz klikniecie przycisku ,Zapisz i przejdz dalej’. Przed dokonaniem rejestracji istnieje
mozliwos$¢ zapoznania sie z umowg obowigzujgcg w badaniu — ,, Wzor umowy (do wgladu) - lekarz/personel
pomocniczy’. Ponadto na tym etapie nastepuje weryfikacja adresu e-mail, niezbedna w procesie
prawidiowej rejestracji.


about:blank
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Weryfikacja adresu e-mail.

Po podaniu prawidtowego adresu e-mail (1), nalezy klikna¢ w przycisk ,, Weryfikuj adres e-mail’ (2):
Weryfikacja adresu email

Prosimy o podanie adresu email. Po kliknieciu na "Weryfikuj adres email’ otrzyma Pan/Pani kod, ktéry nalezy wpisaé do pola "Wprowadz kod z wiadomosei e-mail” i
klikngé na przycisk "Sprawdz kod". W przypadku nieotrzymania maila z kodem, prosze zweryfikowac poprawnosé wprowadzonego adresu email

Wprowadz adres e-mail Weryfikuj adres e-mail e
Wprowadz kod z wiadorm: Sprawdz kod Iy

Rysunek 6. Weryfikacja adresu e-mail

Nastepnie pojawi sie komunikat informujacy o tym, ze wiadomo$¢ z kodem zostata wystana na wskazany
adres. W celu zamkniecia komunikatu nalezy klikng¢ ,, OK™:

Wiadomos¢ z kodem zostala wystana.

Rysunek 7. Weryfikacja adresu e-mail - komunikat

Otrzymany kod weryfikacyjny nalezy wpisa¢ w pole opisane jako , Wprowadz kod z wiadomosci e-mail’ (1).
Nastepnie konieczne jest klikniecie przycisku ,,Sprawdz kod" (2):

Weryfikacja adresu email

Prosimy o podanie adresu email. Po kliknieciu na "Weryfikuj adres email” otrzyma Pan/Pani kod, ktéry nalezy wpisaé do pola "Wprowadz kod z wiadomosei e-mail” i
klikng¢ na przycisk "Sprawdz kod". W przypadku nieotrzymania maila z kodem, prosze zweryfikowac poprawnosé wprowadzonego adresu email

Wprowadz adres e-mail Weryfikuj adres e-mail
o Wprowadz kod z wiadom: | [ESjelfelWVeFaLele] o N

Rysunek 8. Weryfikacja adresu e-mail — kod

Jesli kod zostat wprowadzony poprawnie pojawi sie ponizszy komunikat o pomysinej weryfikacji. W celu
zamkniecia komunikatu nalezy klikna¢ ,,OK".

Adres e-mail zweryfikowany pomysinie.

Rysunek 9. Weryfikacja kodu - komunikat
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Formularz rejestracyjny

Nalezy odpowiedzie¢ na ponizsze pytanie wskazujgc preferowang forme zawarcia umowy. Odpowiedz w
pytaniu "W jakiej formie pragnie Pan/i zawrze¢ umowe?” definiuje jakie pytania formularza pojawig sie na
kolejnych stronach tzn. pytania dotyczace prowadzonej dziatalnosci czy pytania dotyczace osoby fizycznej.

W jakiej formie pragnie Pan/i zawrzeé umowe?

Rysunek 10. Formularz rejestracyjny — preferowana forma zawarcia umowy

Nastepnie nalezy poda¢ zawdd osoby uzupetniajgcej formularz rejestracyjny (1). Po zaznaczeniu odpowiedzi
"Lekarz" konieczne bedzie réwniez wskazanie numer PWZ (2).

Prosze wskazaé zawod

1. Lekarz o

Numer prawa wykonywania zawodu (PWz) 9

Rysunek 11. Formularz rejestracyjny — numer prawa wykonywania zawodu

Po wskazaniu odpowiedzi "Inny, jaki?" w polu otwartym (1) nalezy doprecyzowac o jaki zawdd chodzi.
Nastepnie konieczne jest podanie imienia i nazwiska lekarza odpowiedzialnego za nadzér medyczny
i rekrutacje pacjentow (2). Po uzupetnieniu wszystkich danych nalezy klikna¢ ,,Zapisz i przejdz dalej” (3).

Prosze wskazaé zawéd

Prosze wskazaé Lekarza odpowiedzialnego za nadzér medyczny i rekrutacje pacjentéw

Imig | nazwisko 9

Rysunek 12. Formularz rejestracyjny — inny zawod
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Uwaga — w przypadku wprowadzenia btednych danych zostang one pod$wietlone kolorem czerwonym. Ten
sposob informowania o btedach dotyczy réwniez innych pdl otwartych (np. numer telefonu, kod pocztowy

itp.).

o Numer prawa wykonywania zawodu (PWz)

{ 123456789

Rysunek 13. Formularz rejestracyjny — wprowadzono bfedne dane

Po nacisnieciu przycisku ,Zapisz i przejdz dalej”wyswietlajg sie kolejne strony formularza. Ponizszy przyktad
dotyczy wariantu - osoba fizyczna. Po ich wypetnieniu nalezy klikna¢ ,Zapisz i przejdz dalej”.

Badanie BV=-MAZOVIA

JEfektywnosé i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentéw z chioniakiem Hodgkina (HL) poddanych autologicznemu
przeszczepowi komorek krwiotworczych (ASCT). Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne.”

BADANIE NIEINTERWENCY JNE

Imig i nazwisko

Irnig: | |

Nazwisko | |

Ptec

Data i miejsce urodzenia

Data urodzenia | |

Migjsce urodzenia | |

10
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Imiona rodzicow

Irmie matki l l

Imie ojca l l

Adres zamieszkania

Ulica

Numer domu/mieszkania

Kod pocztowy

Miasto

Gmina

Powial

Adres zameldowania (zgodny z dowodem)

Ulica i numer domu/lokalu

Kod pocziowy Migjscowose

Grmina: l l

Powial: l l

Adres korespondencyjny
Taki sam jak adres zameldowania

Ulica i numer domuflokalu

Kod pocztowy Migjscowost

| |

Seria i numer dowodu osobistego

PESEL

11
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*Powyisze pole nie jest wyrmnagane do zamkniecia formularza

Adres urzgdu skarbowego

*Obowigzkowo nalezy podaé migjscowost w ktdrej znajduje sie urzqd. Wypelnienie pozostalych pdl jest wskazane lecz nie jest konieczne do zamknigcia formularza

Ulica i numer domu/lokalu

Kod pocztowy

Migjscowoss

|

|

Narodowy fundusz zdrowia

MiejscowosE: [

Kod funduszu: [

Numer telefonu

Adres e-mail

Numer konta bankowego

*Powyzsze pole nie jest wymagane do zamknigcia formularza

Czy jest Pani/Pan zatrudniona/y na podstawie umowy o pracg i otrzymuje Pani/Pan wynagrodzenie co najmniej minimalne

(zgodnie z obowigzujgcym rozporzgdzeniem w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci
minimalnej stawki godzinowe;j)?

O 1L.Tak

() 2.Nie

12
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Czy jest Pani/Pan zatrudniona/y na podstawie umowy zlecenia z inng firmg3 niz Biostat Sp. z 0.0. i otrzymuje Pani/Pan
wynagrodzenie miesigczne w wysokoéci co najmniej minimalnego (zgodnie z obowigzujgcym rozporzqgdzeniem w sprawie
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej)?

) L Tak

Czy posiada Pani/Pan stopief niepeinosprawnosci?

) 1.Tak

Czy posiada Pani/Pan prawo do

) 1. Emerytury
) 2.Renty

) 3. Zadne z po WyZsZycn

Potwierdzenie

POTWIERDZAM, IZ POWYZSZE INFORMACJE SA ZGODME Z PRAWDA.
O KAZDEJ ZMIANIE, MAJACEJ WPLYW NA ZMIANE MOJEGO ZGLOSZENIA DO UBEZPIECZENIA W ZUS, ZOBOWIAZUJE SIE NIEZWLOCZNIE, NAJPOZNIE) DO 5 DNIA OD

MOMENTU ZAISTNIENIA ZMIANY, POWIADOMIC FIRME BIOSTAT SP.Z 0.0

[ powrst | zapisz i prasiat dale)

Rysunek 14. Formularz rejestracyjny — dane potrzebne do zawarcia umowy

Nastepnie pojawia sie ostatnia strona formularza, na ktorej nalezy wybra¢ odpowiedni osrodek
Z przedstawionej listy (1). Na stronie tej znajduje sie rowniez pytanie dotyczace zainteresowania innymi
aktywnosciami badawczymi (2). Wyrazenie zgody w tym przypadku jest opcjonalne. Po udzieleniu
odpowiedzi na wszystkie pytania nalezy klikna¢ , Zapisz i przejdZ dalej’ (3):

13
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JEfektywnosc i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentéw z chieniakiem Hodgkina (HL) peddanych autolegicznemu

przeszczepowi komorek krwiotwarczych (ascT). Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne.”

BADANIENIEINTERWENCYJNE

Osrodek:

0 () eDafisk_ol

.:. OLSZTYN_01

() wroctaw_01

() WARSZAWA _01

(O WARSZAWA_02

() WARSZAWA_03

) KATOWICE_OI1

POZNAN_O1

) £tODZ_01

KRAKOW _01

(O) KrRAKOW_02

() TOMASZOW_MAZOWIECKI_(O1

() suwice_0l

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
Klinika Hematologii | Transplantologii
ul. Mariana Smoluchowskiego 17
80-214 Gdarisk

Samaodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowolnej MSWIA 2 Warminsko - Mazurskim Centrum Cnkologii
Oddeziat Kliniczny Hematologil

al. Wojska Polskiego 37

10-228 Olsztyn

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego

Klinika Hematologii, Nowotwordw Krwi | Transplantacji Szpiku

ul. Borowska 213

50-556 Wroclaw

Uniwersyleckie Centrum Kliniczne WUM
Katedra i Klinika Hematolegii, Onkologii | Chordob Wewnetrznych
ul. Banacha 14

02-097 warszawa

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawczy
Klinika Nowotwordw Ukladu Chionnego

ul. Roentgena 5

02-781 Warszawa

Instytut Hernatologii | Transfuzjologii

Klinika Hematologii

ul. Indiry Gandhi 14

02-776 Warszawa

samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
Cddzial Hematologii | Transplantacji Szpiku

ul. Henryka Dgbrowskiego 25

40-032 Katowice

Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
Oddzial Hernatologii | Choréb Rozrostowych Ukladu Krwiotwdrczego

Pododdzial Transplantacii Szpiku

ul. Augustyna Szamarzewskiego 84

61-848 Poznar

Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrurm Onkologii | Traumatologii, im. M. Kopermika

Oddzial Hermatologii 2 Podeddzialern Chemnioterapii - Klinika Hematologii
ul Pabianicka 62
93-513 tod:

Narodowy Instytut Onkologii irm. Marii Skiodowskiej-Curie Pafnstwowy Instytut Badawczy
Pododdziol Leczenia Nowotwordw Ukladu Chionnego

ul. Grancarska 11

31-115 Krakéw

Samodziglny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotne] Szpital Uniwersytecki w Krakowie
Klinika Hematologii

ul. Kopernika 17

31-501 Krakdw

NU-MED Specjalistyczny Szpital Onkologiczny Tomaszéw Mazowieck

Pododdzial Chemioterapii

ul. Jana Pawta Il 35

97-200 Tormaszow Mazowiecki

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawczy
Oddzial Chemioterapii Dzienne|

Wybrzeze Armii Krajowej 15

44-102 Gliwice

14
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™) LUBLIN_ 01 Centrum Onkologii Ziemi Lubelskie] im Sw. Jono 2 Dukli
[
- B Cddziat Hematologiczny
ul. dr K. Joczewskiega 7
20-080 Lublin
— sarmaodzisiny Publiczny Szpital Kiniczny N
() WweLN_ v ¥ 5o v

Klinika Hematoonkologii | Transplantac] Szpiky
ul. Stonistowa Stoszica I
20-081 Lubiin

Czy jest Pan/Pani zainteresowany/a udziatem w innych aktywnoéciach badawczych realizowanych przez Biostat?

Wyrakam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych (to jest imienia, nazwiska, adresu e-mail | innych danych wskazanych w niniejszej umowie) preez BioStat Sp.z 0.0, adres: 44-206 Rybnik,
ul. Kowalczyka 17, wpisang do rejestru preedsigbiorcéw prowadzonego przez Sqd Rejonowy w Gliwicoch, X Wydz Gospodarczy pod numarem KRS 0000351860, nr tel. (+48) 22 12 28 025, adres e-maik:
biure@biostatcam.pl (dalej awanym Administratorer™) w cealu zopewnienia Administratorowi mozliwosei skontaklowania sie ze mng dla potrzeb zooferowania mi udzialu w aktywnescioeh
badawezyeh lub innyeh padobnyeh aktywnosciach organizowanych preez Administratora, zgodnie 2 ustawa 2 dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochrenie danych esobowych oraz zgodnie z Rozporzadzeniam
Paramentu Europejskiego i Rody (UE) 2016/673 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizyeznych w zwigeku 2 przetwarzaniem danyeh osobowych i w sprawie swebodnego przephywu
takich danyeh oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogaine rozporzgdzenie o ochronie danyeh) w skrocie okreslane, jaks ,RODO™. Jednoczeénie prayjmuje do wiadomosei, iz

+ Administratorem moich danych osobawyeh jest BioStat Sp. 2 0.6, adres: 44-208 Rybnik, ul. Kowalczyka 17, wpisana do rejestru przedsigbiorcéw prowadzenege przez Sgd Rejonowy w Gliwicach, X

Wydz. Gospodarezy pod numerern KRS 0000351860, rr tel (+48) 2212 28 025, adres e-mail: biuro@biostateom.pl;

¥ Administrator bediie przechowywat moje dane osobewe przez okres wykonywania prowadzonej przez niego deiciolnosci gespodarcze), kidry obecnie nie jest moilivy do okredlenia;

¥ Mam prowo do gdanio od Administratora dostgpu do moich danych osobowych, ich sprostowania, usunigeio, ograniczenia przelwarzanio, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania {w

okreglonyeh w przepisach przypadkach), a lakze prawo do przencszenia danyeh, igcia w dowslnym mor

2gody na przetwarzanie danyeh preez Administratora oraz whiesienia skargi
60 organy nadzoreiego;

4

Podanie przeze mnie danych asobowych jest dobrowolne, o w razie ich niepodania Administrator nie bedzie mogl oferowaé mi udzishu w badaniach i innyeh podobnych aktywnosciach

awigzanych 2 wykonywanym przeze mnie zawsderm;

v Administrator moke dokonywaé profilowania moich danych w celu zakwalifikowania mnie do oferowanych przez niego boadan lub innych aktywnesci (profilowanie bedzie dotyczyt

wykonywanego przeze mnie zawodu)

3

Rysunek 15. Formularz rejestracyjny — wybor osrodka oraz inne aktywnosci BioStat

Po zapisaniu wszystkich danych, na wskazany adres e-mail w ciggu 24h zostanie wystana umowa i dane
do logowania. Po nacis$nieciu przycisku , Wyloguj sie” (1) uzytkownik zostaje przekierowany do strony
startowej badania.

c
Gaked A

. 5,
Badanie BV-MAZOVIA 2
JEfektywnosé i bezpi Aistwo leczenia iduj brent: \abem vedotin (BV) pacjentéw z chioniakiem Hodgkina (HL) poddanych autologicznemu %
przeszczepowi komérek krwiotwérczych (ASCT). pektywne, wieloos badanie yine.” )
BADANIE NIEINTERWENCYJNE o
I

=

o

=

a

-3

Dziekujemy za wprowadzenie danych.

£-mail z danymi do logowania i umowgq zostanie wyskany w czasie do 24h.
Prosimy o wylogowanie sig z formularza - przycisk ,wyloguj sie”.

TAT" | S, oo 93 €CRFDIZ™ FAQ [ Polityka Prywatnoéci | Cookies

VV-MEDMAT-51167

Rysunek 16. Formularz rejestracyjny — wylogowanie
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Aby zalogowac sie do systemu nalezy na stronie startowej badania wpisa¢ adres e-mail (1) i hasto (2),
ktére zostato wystane mailowo po elektronicznym podpisaniu umowy, a nastepnie nacisng¢ przycisk
~ZALOGUJ SIE" (3). W przypadku, gdy uzytkownik nie pamieta hasta, mozliwy jest jego reset (4).

Badanie BV-MAZOVIA
LEfektywnos¢ i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentow
2z chioniakiem Hodgkina (HL) p ych icznemu ieniu komérek krwiotwdrczych

(AsCT). Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne.”

BADANIE NIEINTERWENCYJNE
Szanowni Panstwo,

Zapraszamy Panstwa do udziatu w wieloosrodkowym badaniu obserwacyjnym pt.:

ty $¢ i bezpie d leczenia iduje vedotin (BV) pacjentow
z chioniakiem Hodgkina (HL), ktérzy przeszli iczny p P 6rek krwiotwo, (ascr).
Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obse! jne, ktorego i celami sq i
przezycia bez progresji choroby (PFS) oraz charakterystyka klinic i grafi je
iakit (HL), w tym najley iedZ na leczenie pierwszego rzutu, czas do progresji
oraz predyktory iego ryzyka p ji.

W celu rozpoczecia badania konieczne jest zawarcie umowy online, dlatego prosimy o zarejestrowanie sie
i postepowanie zgodnie z informacjami pojawiajgcymi sie na ekranie komputera.

Po pop j rej i isaniu umowy w formie i j, prosimy o ie sie danymi
uzyskanymi w procesie zaktadania konta.

——

=

-

Prosimy o zalogowanie si¢ danymi

Firma BioStat” czuwa nad ptynnym Prosimy o wypetnienie formularza

przebiegiem badania i analizq dany j ji i przystqgpienie do badania.

Wszelkie pytania prosimy kierowaé

do biura Organizatora. & o
Formularz rejestracyjny

BioStat Sp.z 0.0.

ul. Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik
tel: 530 714 118

email: support@biostat.com.pl

Sponsor badania

Takeda Pharma sp. z 0.0.

& Adres e-mail

& Hasto dostepu

otrzymanymi po zawarciu umowy online.

wprowadz swéj adres email

hasto otrzymane przy j 9

oo _
. ®| tel: + 48 22 60813 00/01 Zaloguj sie
{] ' ls I CENTRUM
L] AT | S fax: + 482260813 03

VV-MEDMAT-51167

Rysunek 17. Strona startowa — logowanie do systemu eCRF.biz™
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Po zalogowaniu istnieje mozliwo$¢ zmiany hasta. Aby tego dokonac nalezy klikng¢ na swoje imie
i nazwisko i wybra¢ opcje ,, Profil” (1).

% & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)

Prafil a

Jezyk
English
O Wylogowanie

Rysunek 18. Zmiana hasta

Aby zmieni¢ hasto, nalezy klikng¢ na przycisk ,,Zmieri hasto" (1) i wpisa¢ nowe hasto (2). Aby zapisa¢ zmiany
nalezy klikng¢ na przycisk ,,Zapisz zmiany" (3).

Jil BIQSTAT = [ usmBaban = & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)

Twoj profi

¢ B i N o»

Nazwisko Radziszewska (Lekarz)

Adres o-mail | Login * | adres_email@igmail com
Zmien haslo

taklowy
— e

Rysunek 19. Zmiana hasta — zapisywanie zmian
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3. Wprowadzanie danych.
Widok po zalogowaniu.

Po zalogowaniu sie do systemu uzytkownik widzi tytut badania.

.!li BJQ.SI- mT : = B LISTABADAN ~ & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)
Lista Badan B rekordow € S 1 » F
¥ % wyczysé filtry
BV-MAZOVIA

Effectiveness and safety of consolidative brentuximab vedotin (BV) treatment administered to Hodgkin's lymphoma (HL) patients subjected to autologous hematopietic cell

transplant (ASCT). Prospective, multicenter, observational study.

Rysunek 20. Widok po zalogowaniu do systemu eCRF.biz™

Po kliknieciu w tytut badania wyswietlony zostaje widok domysiny tj. "Kartoteka pacjentow'. Kartoteka
pacjentdow powinna by¢ wypetniana na biezaco.

i BIaST, ETM = [§ LISTABADAN ¥ & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)
< Powrot do listy Kartoteka 11rekordow 4  Stona1z >
& eCRF Data ~ Pacjent -+ Lekarz Oddziat v Wizyta 1 (Tydzieri 0) Wizyta 2 (Tydzien 12) Wizyta 3 (Tydzien 24) Wizyta 4 (Tydzi
L] = S TES £ BV Mazovia Demo % TEST-0001
% Data Queries = Q TES 0 & BV Mazovia Demo & TesT-0001  [ERE
) Piiki do pobrania 2021-08-20 09:22:57 B2 O TES & Lekarz Testowy 2 TEST-0001 20-09-2021
& Doda] pacjenta =0 TES & Natalia Koba (Lekarz) 1 20-09-2021

= & BV Mazovia Demo 01

= & Patrycja Skrobek (Lekarz) (£ Ti 001 18-08-2021 16-08-2021
= O TES % BV Mazovia Demo D Trail 10-08-2021

= O TES % BV Mazovia Demo 04-08-2021

= TES £ BV Mazovia Demo D Trail 04-08-2021

= TES 2 & Wojciechowski Piotr D Trail 15-05-2021

= 8 TEST-0001-01 & Lekarz Testowy & TEST-0001

Rysunek 21. Widok domysiny — kartoteka pacjentow

Widok gtéwny zawiera nastepujgce pozycje:

e Kartoteka pacjentéw - lista pacjentdow przedstawiajgca status wypetnienia poszczegdinych
wizyt. Dane pacjentow wprowadzone do systemu prezentowane sg w tej zaktadce i zawierajg date
otwarcia kartoteki, numer ID pacjenta (generowany automatycznie), nazwe uzytkownika
wprowadzajgcego dane, numer oddziatu. Status kolejnych czesci kwestionariusza (dotyczacych
poszczegdlnych pacjentdow) oznaczony jest za pomocg znakéw otwartej ktodki (czesci
niezamkniete) lub zamknietej ktddki (cze$ci wypetnione, zamkniete). Kartoteka moze by¢ filtrowana
po numerze oddziatu dzieki liscie wyboru. Filtrowanie po nazwisku lekarza i numerze pacjenta jest
rowniez mozliwe — nalezy w tym celu wpisa¢ warto$¢ w polach ,Pacjent” (1) lub ,LekarZ’ (2).

= | usTABADAN ¥ & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)
Kartoteka a 9 Mrekordow €  Stonatz1
eCRF
Data ~ Pacjent - Lekarz Oddziat v Nizyta 1 (Tydzie Nizyta 2 (Tydzien 12) Wizyta Tydzien 24) Wizyta 4 (Tydzi
= 2021-09-30 10:39:40 = TEST-0001-11 & BV Mazovia Demo 2 TE

& BV Mazovia Demo

20-09-2021

% Lekarz Testowy

TEST-0001-08 & Natalla Koba (Lekarz) 20-09-2021

womomom o
i

TEST 1-07 & BV Mazovia Demo

Rysunek 22. Kartoteka pacjentow

[t} oflofle
HEEEE
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o Data Queries — w zaktadce tej znajdujg sie wszystkie zapytania jakie zostaty wystosowane przez
Monitora/Data Managera do Badacza.

= [ LISTABADAN ¥ & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)

< Powrtt do listy

Data Queries H

£ eCRF
Status « Tylko moje Wymagajace uwagi

B Kartoteka pacjentow

D Data Liczba odpowledz! Monitor Pacjent

Aktualnie brak zapytan

) Pilki d

& Dodaj pacjenta

Rysunek 23. Data Queries
e Pliki do pobrania — w zakladce tej opublikowane sa dokumenty dotyczace badania tj. protokot

badania, instrukcja obstugi systemu, informacja dla pacjenta, ICF, itp. Istnieje mozliwos¢ pobrania
kazdego z nich.

= ﬂ LISTA BADAN A & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)

< Powrdt do listy

Pliki do pobrania 3rekordow € ronatz1 9 If
) eCRF

[ BV MAZOVIA_Formularz $wiadomej zgody_w.1.0_06.10.2021.pdf e

I Kartoteka pacjentow Rozmiar: 98 KB

< Data Queries
[ BV MAZOVIA_Informacja dla pacjenta_w.1.0_06.10.2021.pdf &
Rozmiar: 251 KB ==

& Dodaj pacienta
[ BV-MAZOVIA_protocol_final_2021_09_08.pdf F 3
Rozmiar: 651 KB e

Rysunek 24. Pliki do pobrania
e Dodaj pacjenta — przycisk stuzacy do rozpoczecia wprowadzania danych.
i BIQSTAT . = [ LSTABADAN = & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)

® Moje zapytania

Badanie BV-MAZOVIA

Elektywnos¢ | bezpieczenstwo leczenia konsolidujgeego brentuksymabem vedotin (Bv) pacjentow z

chioniakiem Hodgkina (HL) poddanych autologicznemu niu komorek ych (AscCT).
P  wieloos badanie rwacyjne.”

BADANIE NIEINTERWENCY JNE

wi BlQSTAT " gomm

BADAWCZO-ROZWOIOWE

VW-MEDMAT- 51167

Rysunek 25. Dodaj pacjenta
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W celu wylogowania sie z systemu nalezy wybra¢ opcje , Wylogowanie' (3), ktora znajduje sie pod
przyciskiem opisanym imieniem i nazwiskiem zalogowanego uzytkownika w prawym gornym rogu. Istnieje
réwniez mozliwos¢ zmiany jezyka (2). Dostep do wiadomosci (np. zapytan od monitoréow) mozliwy jest po
kliknieciu na koperte znajdujaca sie obok (1).

“ NA & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)

Profil

Jezyk

English

e O Wylogowanie

Rysunek 26. Panel uZytkownika
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4. Dodawanie pacjentow.

W celu rozpoczecia wprowadzenia danych nalezy wejs¢ w zaktadke ,,Dodaj pacjenta” (1), a nastepnie
klikna¢ ,,Uruchom Badani€’' (2). Badacz nie musi wprowadza¢ numeru pacjenta. System przydziela go
automatycznie.

= [ LUSTABADAN ~ & NATALIA RADZISZEWSKA (LEKARZ)

< Powrot do listy

) Nawigacja + Oddziat Pacjent ®; Moje zapytania
® eCRF
8 Kartoteka pacjentow

€ Pliki do pobrania

5 a Badanie BV-MAZOVIA

JEfektywnos¢ i bezpieczenstwo leczenia konsolidujgcego brentuksymabem vedotin (BV) pacjentéw z
chtoniakiem Hodgkina (HL) poddanych autologicznemu przeszczepieniu komérek krwiotwérczych (ASCT).
Prospektywne, wielooSrodkowe badanie obserwacyjne.”

BADANIE NIEINTERWENCYJNE [

=N e

Rysunek 27. Dodawanie pacjenta

Uzytkownikowi zostaje przedstawiona strona z listg wizyt.

# BiasTaY = Eumowd B & s Raoaszows Lo
S o Takedan .

pooooonognonna

Rysunek 28. Lista wizyt

Po kliknieciu w "Wizyta 1 (Miesigc 0)” pojawia sie pierwsza strona kwestionariusza — ,,Data wizyty “. Po
wpisaniu lub wybraniu daty wizyty nalezy nacisng¢ przycisk "Zapisz i przejdz dalej". Nastepnie system
sprawdzi kompletno$¢ wprowadzonych danych i uaktywni kolejne zaktadki.
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5. Wypetnianie formularzy.

System eCRF.biz™ prezentuje dane w przejrzysty sposdb, ale nalezy zwréci¢ uwage na kilka regut:

e Zawartos¢ kazdej strony zapisuje sie po naci$nieciu przycisku ,,Zapisz i przejdz dalej’. Cofniecie sie
do poprzedniej strony formularza badz wyjscie z formularza poprzez przycisk ,Opusc formular?’
przed naci$nieciem przycisku ,Zapisz i przejdz dalej’, spowoduje utrate danych na aktualnej stronie.

e W przypadku, gdy na stronie znajdg sie niewypetnione pola, ktore nalezy uzupeti¢, system
automatycznie przesunie widok strony do pierwszego nieuzupetnionego pytania i zaznaczy je na

czerwono.

Przykfad:

Dane demograficzne

Pleé
Kobieta

Mezczyzno
Rysunek 29. Niewypetnione pola

e Widoczne pola wymagajg wypetnienia. CzeS¢ pytan, ktdre ze wzgledu na logike formularza nie
muszg by¢ wypetniane, jest ukryta. W momencie, gdy wprowadzone w poprzednich pytaniach
informacje aktywujg dane pytanie, jego tres¢ wyswietli sie w petni, a udzielenie odpowiedzi na to
pytanie stanie sie obowigzkowe.

Przyktad: W pytaniu dotyczacym badania przedmiotowego w przypadku zaznaczenia odpowiedzi ,,Nie” pola
dotyczace istotnych odchyleri pozostaja ukryte.

Czy w badaniu przedmiotowym zaobserwowano istotne odchylenia?
Tak

Nie

Rysunek 30. Pola ukryte

Przyktad: Po zaznaczeniu odpowiedzi "Tak" (1) rozwijajg sie kolejne sekcie w tym pytaniu (2).
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Czy w badaniu przedmiotowym zaobserwowano istotne odchylenia?

0w @

Nie

Istotne odchylenia:

m Zapisz i przejdz dalej

Rysunek 31. Rozwijane sekcje

Pola daty wymagajg wpisania danych w odpowiednim formacie i zakresie w stosunku do poprzednio
wprowadzonych dat. Domysiny format danych to DD-MM-RRRR (np. 01-01-2020). Data moze zostaé
zaréwno wpisana z klawiatury (1), jak rowniez wybrana z formularza wyboru daty (2). Opcjonalnie istnieje
mozliwos¢ wprowadzenia daty za pomocq przycisku ,, Kliknij, aby wypetnic dzisiejsza datg" (3).

Przyktad:
Data wizyty

o - Kliknij, aby wypetni¢ dzisiejszq datq e

<Wstecz Dzisigj Dalej>
Pazdziernik v 2021+

) ata

Nd Pn Wt Sr Cz Pt So

1 2
3 4 5 6 7 8 9
o n 12 13 14 1

. @
17 18 19 20 21 22 23

24 25 26 27 28 29 30
31

| Wyczysc Zambknij

Rysunek 32. Data wizyty

W przypadku, gdy wpisana zostanie data z niedozwolonego zakresu wysSwietli sie komunikat
o btedzie, a zawarto$¢ pola ulegnie skasowaniu:
Przyktad:

Data nie moze by¢ pdiniejsza niz 15.10.2021.

Rysunek 33. Podanie bfednej daty - komunikat
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6. Moje zapytania (Data queries).

Monitor/Data Manager ma mozliwos¢ tworzenia zapytan do zapisow budzacych jego watpliwosci. W takiej
sytuacji lekarz prowadzacy dang kartoteke otrzyma powiadomienie drogg mailowg o ich utworzeniu.
W celu odpowiedzi na zapytanie nalezy przejs¢ do zaktadki ,Data Queries” (1).

< Powrdt do listy
B eCRF

I Kartoteka pacjentéw

< Data Queries 0

&4 Pliki do pobrania

Rysunek 34. Data Queries

Wszystkie zapytania wyswietlajg sie w tabeli i majg swoje numery identyfikacyjne. Uzytkownik ma
mozliwo$¢ wyswietlenia zapytan dotyczacych danych, ktdére zostaty przez niego wprowadzone do systemu
poprzez zaznaczenie przycisku ,Tylko moje”, a takze sortowania zapytan poprzez: status ,Otwarte” lub
~Zamkniete” i pacjenta. Klikniecie na dany numer identyfikacyjny powoduje otwarcie strony z doktadnym
opisem i narzedziem do komunikacji z Monitorem. Klikniecie na nazwe pytania, wobec ktdrego
sformutowano zapytanie przenosi Uzytkownika na wtasciwg strone formularza.

{1 ® —
Nl BIQSTAT =  [H USTABADAN ¥ & MILOSZBIELSKI (LEKARZ)

Data Queries EksportdoxLs [l " € > I

Status~ - wybierz strong - v -wyblerzuzytkownika- v - wybierz pacjenta- v -wyblerzpowéd- v Tyiko moje

Pacjent

Dodaj pacient Zdarzenie Czy wystaplly u pacjenta Proszg o
& Dodaj pacjenta |:]_ 2109-30 10:0 Marlan Plaszczyca (Data manager) TEST-0001-07 YIRSyt pere y [ Eoyu |
g niepozadane zdarzenia niepozadane? uzupelnienie.

Rysunek 35. Data Queries — lista zapytari

Strona zapytania zawiera:
*= podstawowe dane,
= tresc,
» date utworzenia,
= imie i nazwisko Monitora, ktéry je sformutowat,
= strone, na ktdrej znajduje sie pytanie, wobec ktérego sformutowano zapytanie.

Aby przejs¢ do formularza (celem obejrzenia zapytania lub wprowadzenia zmian) nalezy klikng¢ na przycisk
LPrzejdz do formularza’ (1). Tresci wiadomosci wymienionych pomiedzy Monitorem a Uzytkownikiem
znajdujg sie ponizej tresci zapytania. Na dole strony znajduje sie formularz umozliwiajgcy wystanie
Monitorowi odpowiedzi, badz wyjasnien (2).
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Edycja zapytania

Szymon Drygala 2021-09-15 10:49 = Przejd do formularza »

Brak odpowiedzi na zapytanie. Qddziat: TEST0001
Pacient 13
Strona: Dane demograficzne
Pytanie: Miejsce zamieszkania
Patrycja Skrobek (Lekarz) do Szymon Drygala

Data utworzenia: 2021-09-15 10:49:35
Moniter- Szymon Drygala

& Wyslij odpowiedZ

Query trail

2021-09-1510:43:35 - Szymon Drygala Utworzono zapytanie Powod:

2021-09-1510:58:06 - Patrycja Skrobek (Lekarz) Zmodyfikowano kartg @CRF w zwiazku Z zapytaniem. Powod.

Rysunek 36. Data Queries — szczegotfowe informacje
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i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

7. Zakres zbieranych danych.

Wizyta 1 (Tydzien 0)
Na Wizycie 1 (Tydzien 0) nalezy uzupetni¢ nastepujace zaktadki:

Zakladka - Data wizyty

03 Nawigacja =  Oddziat TEST-0001  Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydzief 0)
Wréé do listy wizyt
Data wizyty

O Kryteria wigezenia pacjenta do
badania

1 bane demograficzne
[} Historia choroby HL

[ Historia leczenia HL Data wizyty

[ strategia leczenia BV Kiiknij, aby wypeinié dzisiejszq datq

[ Przeszczepienie autologiczne

(aHeT)
[ Bodanie przedmiotowe Swiadoma zgoda pacjenta
[ Aktuaine leczenie (brentuximab
vedotin)
Nie
0 eQ-5D-3L
PET-CT
o © Tak

[ Badania laboratoryjne
[ Pararmetry zyciowe Data wyrazenia swiadomej zgody przez pacjenta

[ Choroby wspofistniejgce Kliknij, aby wypelnic datq wizyty

[ zdarzenie niepozgdane

[ Leki przyjmowane przez chorego Zapisz i przejdz dalej
[ Potwierdzenie kompletnosci i

zgednosci danych

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt:

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

Opusé formularz

Zakladka - Kryteria wilaczenia pacjenta do badania
O Nawigacja ~ Qddziat: TEST-0001 Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)
Wréé do listy wizyt

[ Data wizyty
[ Kryteria wigczenia pacjenta do

badania

[ bane demograficzne

[ Historia choroby HL

[ Historia leczenia HL Czy pacjent spetnia wszystkie kryteria wigczenia?

[} strategia leczenia BY

O Tak

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)
[ Badanie przedmiotowe Nie

[ Aktualne leczenie (brentuximab

vedotin)
[ eQ-5D-3L m Zapisz i przejdz dalej

0 PET-CT
[ Badania laberatoryjne
[ Parametry zyciowe

W razie probleméw technicznych prosimy o kentakt:
O Choroby wspatistniejgce

Marian Plaszezyca - mploszczyca@biostatcom.pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
[ Leki przyjmowane przez chorege Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

[ zdarzenie niepozgdane

[ Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych

BIQSTAT | &,

Opusé formularz

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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Zakladka - Dane demograficzne

3 Nawigacja « Oddziat TEST-0001

Wrég do listy wizyt
[0 pata wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[} Dane demograficzne

[ Histeria choroby HL
[ Historia leczenia HL
[ strategia leczenia BY

[} Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[ Badanie przedmictowe

[ Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

[ EQ-5D-3L

0 PET-CT

[ Badania laboratoryjne

[ Parametry zyciowe

[ Choroby wspétistniejace

[ Zdarzenie niepozadane

[} Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych

Opusé formularz

Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydzi

0)

Dane demograficzne

Pie¢
Kobieta

Megzczyzna

Data urodzenia

Wiek

Masa ciata

kg
Wzrost
cm . . X
Wpisana waga jest wieksza od wzrostu -
prosze upewnic sig, ze nie jest to pomytka
BMI
BSA
j zami ia pac;

m Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt:

Marian Flaszczyca - mplaszezyca@biostat.com.pl, 666-068-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat com.pl, 508-523-880

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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Zakladka - Historia choroby HL

0 Nawigacja = QOddziat: TEST-0001

Wré€ do listy wizyt
[ Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[ bane demograficzne

[ Historia choroby HL

[ Historia leczenia HL
[ strategia leczenia BY

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[ Badanie przedmiotowe

[ Aktuglne leczenie (brentuximab
vedotin)

0 eQ-5D-3L

O PeT-CT

[ Badania laboratoryjne

O parametry zyciowe

[} Choroby wspblistrigjqee

[ Zdarzenie niepozqdane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosci i
2godnosci danych

Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydzieri 0)

Data rozpoznania:

DD-MM-YYYY

Klasyfikacja chtoniaka Hodgkina
Stwardnienie guzkowe (NSHL)

Postaé mieszanokomaorkowa

(MCcHL)

Postaé uboga w limfocyty (LDcHL)
Postaé bogata w limfocyty (LRcHL)

Guzkowa z przewagq limfocytow

(NLPHL)

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

Jezeli dzien lub miesige sg nieznane, nalezy uzupetic odpowiednie pola wartoscig
'99". Przyktad: 99-01-2005 lub 99-99-2005

ECOG w dniu wigczenia do Programu Lekowego

Stopief 0

Stopien |

Stopien 2

Stopien 3

Stopien 4

Zapisz i przejdz dalej

W razie problemow technicznych prosimy o kontakt:

Prawidiowa sprawnosé, zdolnosé do samodzielnego wykonywania codziennych czynnosci bez ograniczen

Obecnos¢ objawdw choroby, mozliwose chodzenia i wykonywania lekkie] pracy

Koniecznosc spedzania w 16zku catego dnia, koniecznosé statej opieki z powodu choroby

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostatcom.pl, 666-089-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

ol BIQSTAT | g

WCZO-ROZWOJOWE

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE

Zdolnos¢ do wykonywania czynnosci osobistych, niezdolnosé do pracy, koniecznosé spedzania w idzku mniej niz
potowy dnia

Ograniczona zdolnosE wykonywania czynnosci osobistych, koniecznose spedzania w tozku ponad potowy dnia
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A BIQSTAT | o rozwoiowe
MORE THEN STATISTICE
Zaktadka - Historia leczenia HL
D Nawigacja ~ Oddziat: TEST-0001 Pacjent: 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)
Wré¢ do listy wizyt
[ Data wizyty
[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania
[ Dane demograficzne
[ Historia choraby HL
S . Pierwsza linia leczenia:
[ strategia leczenia BY Rodzaj terapii: Liczba cykli Data rozpoczgcia Data zakoficzenia
[ Przeszczepienie autologiczne ABVD
(aHCT)
eScBEACOPP
[ Badanie przedmiotowe
inny, jaki?
[ Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)
[ EQ-5D-3L . P . . .
Czy w ramach pierwszej linii leczenia stosowano radioterapig?
[ PET-CT
[ Badania laboratoryjne Tak Dawka [Gy] Data rozpoczecia:
[ Parametry zyciowe B .
Nie Data zakonczenia:
[ Choroby wspétistniejace
[ Zdarzenie niepozgdane
[ Leki preyjmowane przez chorege Status choroby po pierwszej linii leczenia
[ Potwierdzenie kompletnosei i
zgodnosel danych Catkowita odpowiedz
metaboliczna (CMR)
Czesciowa odpowiedz
Stabilizacja metaboliczna choroby
(smD)
Progresja metaboliczna choroby
(PMD)
Data nawrotu (w przypadku odpowiedzi innej niz CMR data zakoficzenia leczenia):
DD-MM-YYYY Jezeli dzief lub miesiqc sq nieznane, nalezy uzupetni¢ odpowiednie pola wartosciq

"89". Przyktad: 99-01-2006 lub 99-99-2005

Powéd zakonczenia leczenia
Wyczerpanie maksymalne)
zaplanowanej liczby cykli
Przerwanie leczenia wskutek PD/SD
Nietolerancja leczenia

Inne (jakie)
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MORE THEN STATISTICS

Druga linia leczenia:
Rodzaj terapii: Liczba cykli Data rozpoczecia Data zakonczenia
ESHAP
DHAP
ICE
BGD
IGEV
GemOx
inny, jaki?

Czy w ramach drugiej linii leczenia stosowano radioterapig?

Tak Dawka [Gy] Data rozpoczecia:

Data zakohczenia:

Status choroby po drugiej lini leczenia

Cotkowila odpowied:
metaboliczna (CMR)

Credciowa odpowiecd:
metaboliczna (PMR)

Stabilizacjo metaboliczna choroby
(sMD)

Progresja metaboliczna choroby
(PMD)

Data nawrotu (w przypadku odpowiedzi innej niz CMR data zakoficzenia leczenia):

DO-MM=-YYYY Jezeli dzien lub miesige sg nieznane, nalezy uzupemnic odpowiednie pola wartoscig

Powdd zakonczenia leczenia

Wyczerpanie maksymalnej
zaplanowanej liczby cykli

Przerwanie leczenia wskutek PD/SD
Mietolerancja leczenia
Inne (jakie)

Trzecia linia leczenio? (przed rozpoczeciem programu lekowego BV)

Tak
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Zakladka - Strategia leczenia BV

[ Nawigacja - Oddziat: TEST-0001
Wrée do listy wizyt
[ Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[} Dane demograficzne
[ Historia choroby HL

[ Historia leczenia HL

[ strategia leczenia BV

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHeT)

[ Badanie przedmiotowe

[ aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

[ EQ-50-3L

0} PET-CT

[ Badania laboratoryjne

[ Parametry zyciowe

[} Choroby wspélistniejace

[3 zdarzenie niepozgdane

[ Leki prayjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnasci i
zgodnosci danych

Pacjent: 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)

Strategia leczenia

Kanapka

Konsolidacja

m Zapisz i przejdz dalej

W razie problemaw technicznych prosimy o kontakt
Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostatcom.pl, 666-068-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostatcom pl, 508-523-880

i BIQSTAT | gmm

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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Zaktadka - Przeszczepienie autologiczne (aHCT)

O Nawigacja - Oddziat: TEST-0001
Wrbé do listy wizyt
[ Data wizyty

O Kkryteria wigczenia pacjenta do
badania

[} Dane demograficzne
[ Historia choroby HL
D Historia leczenia HL
D strategia leczenia BV

[ Przeszezepienie autol
(aHCT)

[ Badanie przedmiotowe

[ Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

[ EQ-5D-3L

D PET-CT

[ Badania laboratoryjne

O3 Parametry zyciowe

[ Choroby wspbtistniejgce

[} Zdarzenie niepozgdane

[ Leki przyjmowane przez cherego

[ Potwierdzenie komplatnosci i
zgodnosci danych

Opusé fermularz

Pacjent: 12

Wizyta 1 (Tydzien 0)

Czy u pacji wykonano pr at

F 9

e (ascT)

O Tak

Data przeszczepienia

DD-MM-YYYY

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

Jezeli dzier lub misesige sq nieznane, nalezy uzupetnic odpowiednie pola wartoscig

99", Przykiad: 99-01-2005 lub 99-99-2005

llosé przeszczepionych komérek CD34

10AB/kg

czynniki ryzyka wystepujgce u Pacjenta przed f pieniem

9

Nawrdt €12 miesigcy po ukonczeniu
pierwszej linii leczenia

Choroba pierowtnie oporna na
leczenie (brak peinej remisji po
ukonczeniu bierwszej lini leczenia
lub nawrét w ciggu 3 miesiecy po
zakonczeniu pierwszej linii leczenia)
Obecnosé choroby pozaweztowej
Objawy systemowe (typu B)

Wiele linii leczenia przed
przeszczepem autologicznym

Status choroby w momencie ienia

Catkowita odpowiedz
metaboliczna (CMR)

Czesciowa odpowiedz
metaboliczna (PMR)

Stabilizacja metaboliczna choroby
(smp)

Progresja metaboliczna choroby
(pmD)

m Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt

Marian Plaszczyca - mplaszezyca@biostatcom.pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

Wi BIQSTAT" | o

ne T sraTISTICE BADAWCZO-ROZWOJOWE

wym (ascT)

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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Zaktadka - Badanie przedmiotowe

O Nawigacja = Oddziat: TEST-0001
Wr6¢ do listy wizyt
[3 Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[ Dane demograficzne
[ Historia choroby HL
[ Historia leczenia HL
[ strategia leczenia BV

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[} Badanie pr iotowe

[ Aktualne leczenie (brentuximab
vedaotin)

[ EQ-5D-3L

[ PeT-CT

[ Badania laboratoryjne

[} Parametry zyciowe

[) Choroby wspdlistniejgce

[ zdarzenie niepozadane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[3 Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnoéci danych

Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydziei 0)

Czy w badaniu przedmiotowym

istotne

O Tak
Nie

Istotne odchyleni

m Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt:

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat com pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat com.pl, 509-5623-880

i BIQSTAT ®| cammu

Lone T sramie s BADAWCZO-ROZWOJOWE

Zakladka - Aktualne leczenie (brentuximab vedotin)

0 Nawigaca = Oddziat: TEST-0001
Wréé do listy wizyt
D) Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[ bane demograficzne
[ Historia choroby HL
[ Historia leczenia HL
D) strategia leczenia BV

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[@ Badanie przedmiotowe

[ Aktualne leczenie (bre
vedotin)

[ EQ-5D-3L

O peT-CT

[ Badania laborateryjne

O Parametry zyciowe

[ Choroby wspétistniejgce

[ zdarzenie niepozadane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych

Pacjent 12

Wizyta 1 (Tydzien 0)

Czy podano dozylnie lek Brentuximab vedotin?

0 Tak

Data podania leku:

Czy pacjent otrzymat dawke 1.8mg/kg m.c.?

Tak

m Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt
Marian Plaszezyca - mplaszezyca@biostat.com.pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat com.pl, 509-523-880

i BlQSTAT"|c&mum

Y

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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Zakladka - EQ-5D-3L

03 Nawigacja = Oddziat: TEST-0001
WrbE do listy wizyt
[ Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[} Dane demograficzne
[ Historia cheroby HL
D Historia leczenia HL
D strategia leczenia BY

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[ Badanie przedmiotowe

D Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

D PET-CT

O3 Badania laboratoryjne

O3 parametry zyciowe

O Choroby wspélistniejgce

[ zdarzenie niepozqdane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnoscii
2godnosci danych

Opusé formularz

Czy wyf

Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)

0 Tk

Kwestionariusz Dotyczqcy Zdrowia

Zdolnos¢ poruszania sig

Nie mam probleméw z
chodzeniem

Mam troche problemaw z
chodzeniem

Jestem zmuszony/a pozostawaé w

tozku

Brak danych

Samoobstuga

Nie mam zadnych problemow z
samoobsiugq

Mam troche problemoéw z myciem i

ubieraniem sig

Nie moge sam/a sig umy¢ ani
ubraé

Brak danych

Nie mam problemow z
wykonywaniem moich zwyktych
czynnosci

Mam troche problemow z
wykonywaniem moich zwyktych
czynnosci

Nie moge wykonywac moich
zwyktych czynnosci

Brak danych

iusz dotyczqey

EQ-5D-3L?

BlasTAT®

MORE THEN STATISTICS

Zwykte czynnosci (np. praca, nauka, zajecia domowe, aktywnosci rodzinne, zajecia w czasie wolnym)

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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MORE THEN STATISTICS

Bol [ Dyskomfort

Nie odczuwam bolu ani
dyskomfortu

Odczuwam umiarkowany bol lub
dyskomfort

Odczuwam krahcowy bal lub
dyskomfort

Brak danych

Niepokéj [ Przygnebienie

Nie jestem niespokojny/a ani
przygnebiony/a

Jestem umiarkowanie
niespokojny/a lub przygnebiony/a

Jestem krafAcowo niespokojny/a
lub przygnebiony/a

Brak danych

Twéj stan zdrowia dzisiaj

Aby umozliwié badanym ocene jak dobry lub zty jest ich stan zdrowia przygotowalismy skale (podobng do skali termometru), na
ktore] najlepszy stan zdrowia jaki mozna sobie wyobrazi¢ jest oznaczony liczbq 100, a najgorszy stan zdrowia jaki mozna sobie
wyobrazi¢ jest oznaczony jako 0

m Zapisz i przejdz dalej

W razie problemaw technicznych prosimy o kontakt:
Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostatcom pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.compl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostatcom.pl, 5039-523-880

N BIQSTAT " | cavreun
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Zakladka - PET-CT

0 Nawigacja =~ Oddziat TEST-0001
Wro¢ do listy wizyt
[ Data wizyty

O kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[} Dane demograficzne
[ Historia choroby HL
[ Historia leczenia HL
[ strategia leczenia BV

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[ Badanie przedmiotowe

[ aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

O EQ-5D-3L

O Badania laboratoryjne

O Parametry zyciowe

[ Choroby wspélistniejace

[ Zdarzenie niepozgdane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych

Opusé formularz

Pacjent: 12 Wizyta 1 (Tydziefi 0)

Czy wykonano PET-CT?

O Tak

Nie

Data badania

DD-MM-YYYY

Wynik w skali Deauville'a:

Wychwyt znacznika

Stopiefi 1 brak wychwytu

Stopien 2 Wychwyt < Srédpiersie

Stopien 3 wychwyt > Srodpiersie < wgtroba

Stopien 4 wychlwytumeznmszme wigkszy niz wychwyt wgtroby, w dowolnej
lokalizacji

Stopien 5 znaczqey wzrost wychwytu w dowolnej lokalizacii i/ lub nowa
lokalizacja wychwytu

Stopien X

Komentarz:

Aktualny status choroby

Catkowita odpowiedz
metaboliczna (CMR)

Czesciowa odpowiedz
metaboliczna (PMR)

Stabilizacja metaboliczna choroby
(smD)

Progresja metaboliczna choroby
(PMD)

Zapisz i przejdz dalej

W razie problemaw technicznych prosimy o kantakt:

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-068-834
Mateusz Piechaczek -~ mpiechaczek@biostat com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com pl, 509-523-880

. ®
CENTRUM
Wi BIQSTAT®[mom owe

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

Interpretacja
Badanie negatywne

Badanie negatywne
Badanie negatywne
Badanie dodatnie

Badanie dodatnie

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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Zakladka - Badania laboratoryjne

0 Nawigacja ~  Oddziah TEST-0001  Pacjent: 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)
Wréé do listy wizyt

[ bata wizyty

[ Kkryteria wigczenia pacjenta do

badania

[ Dane demograficzne

[ Historia choroby HL

ni BlrastaTt’

MORE THEN STATISTICS

[ Historia leczenia HL Czy wykonano badania laboratoryjne?
[ strategia leczenia BV
QO Tk
[ Przeszezepienie autologiczne
(aHCT)
D Badanie przedmiotowe Nie
[ Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)
[ EQ-50-3L Data badania
DO PET-CT
Tak jok dota wi
EEF—
[ Farametry 2yciowe DD-MM-Y¥YY
[ Choroby wspélistniejace
[ zdarzenie niepotqdane Nazwa testu Wynik Jednostka Jednostka -inna Odniesienie do Wrynik istotny
normy klinicznie
[ Leki przyjmowane przez chorego i
Hemoglobina - - -
[3 Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych Nie
wykonano
liczba leukocytéw (WBC) - - -
Nie
wykonano
Neutrofile (ANC) - - ~
Nie
wykonano
Monocyty - “ -
Nie
wykonano
Limfocyty o - o
Nie
wykonano
Nazwa testu Wynik Jednostka Jednostka-inna Rezultat- Wynik istotny
gorycznie iniczni
Phytki krwi (PLT) . o .
Nie
wykonano
ASDAT . . .
Nie
wykonano
AIAT - - -
Nie
wykonano

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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Kreatynina
Nie
wykonano
Glukoza
Nie
wykonano

m Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostatcom.pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostatcom.pl, 509-523-880

i BIQSTAT®| S

Zakladka - Parametry zyciowe

0 Nawigaca = Oddziah TEST-0001  Pacjent: 12 Wizyta 1 (Tydzieri 0)
Wréé do listy wizyt

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[ bane demograficzne

[ Historia choroby HL

\WCZO-ROZWOJOWE

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

Czy w badaniu parametréw zyciowych
[ Histeria leczenia HL
[ strategia leczenia BV Q Tok

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT) Nie

[ Badanie przedmictowe

[ Aktualne leczenie (brentuximab

vedotin)

Jakie to parametry?
() EQ-5D-3L
[ PET-CT Tetno

[ Badania laboratoryjne

[ Parametry zyciowe

[ Choroby wspéfistniejace

Skurczowe ci$nienie tetnicze
Rozkurczowe ciSnienie tetnicze

Temperatura ciata
[ Zdarzenie niepozgdane

[ Leki przyjmowane przez chorego
Powrét qy
[ potwierdzenie kompletnosci i

2gednosci danych

przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt

Marian Plaszczyea - mplaszezyca@biostat.com.pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008

Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 508-523-880
Opusé formularz

i BIQSTAT " | ganrrum

P od normy?

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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MORE THEN STATISTICS

Zakladka - Choroby wspdtistniejace

O Nawigacja ~ Oddziat: TEST-0001
Wroé do listy wizyt
[ Data wizyty

D) Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[ Dane demograficzne
[ Historia choroby HL
D) Historia leczenia HL
[ strategia leczenia BV

D) Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

D Badanie przedmiotowe

[ Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

D EQ-5D-3L

0 PET-CT

D Badania laboratoryjne

[ Parametry zyciowe

[} zdarzenie niepozqdane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnoéci danych

Pacjent: 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)

Czy u pacj zdiagr jakies choroby
© Tak
Nie

Po zapisaniu strony otworzy sig formularz historii medyczne;j.

m .

i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

i BIQSTAT | garrom

wone Tnan sravisTics. 'BADAWCZO-ROZWOJOWE

Zakladka - Zdarzenie niepozadane

0 Nawigacja =~ Oddziak TEST-0001
Wro¢ do listy wizyt
D) Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

[} bane demegraficzne
[ Historia choroby HL
D Historia leczenia HL
D strategia leczenia BV

[ Przeszczepienie autalogiczne
(aHCT)

[ Badanie przedmiotowe

[} Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

[ EQ-5D-3L

O PET-CT

[ Badania laboratoryjne

[ Parametry zyciowe

[ Choroby wspélistrigjace

D) Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych

Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)

Czy wystqpity objawy polineuropa
Q Tak

Nie

Czy wystqpity u pacj zdarzenia niepoz 1e?

O Tak
Nie

Po zapisaniu strony otworzy sie formularz zdarzen niepozgdanych.

m Zapisz i przejdz dalej

W razie problemow technicznych prosimy o kontakt:
Marian Piaszezyca - mplaszezyca@biostat.com.pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com pl, 509-523-880

Ui BIQSTAT | e |

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

Zaktadka - Leki przyjmowane przez chorego

0 Nawigacja ~ Oddziat- TEST-0001
Wréé do listy wizyt
[ Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badaria

[} Dane demograficzne
[ Historia choroby HL
[ Historia leczenia HL
[ strategia leczenia BY

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[ Badanie przedmictowe

[ Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

™ EQ-5D-3L

O PET-CT

[ Badania laboratoryjne
O parametry zyciowe

) Choroby wspstistniejgce
[0 zdarzenie niepozqdane

D) Leki przyjmowane

2 chorego

[ Potwierdzenie kempletnosci i
zgodnosci danych

Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydziefi 0)

Czy poza lekiem Brentuximab vedotin pacjent przyjmuje obecnie inne leki w kierunku chioniaka Hodgkina?
O Tak
Nie
Po zapisaniu strony otworzy sie formularz lekdw towarzyszgeych.
Czy pacjent przyjmuje jakie$ dodatkowe leki?
Tylko leki state stosowane w nadcisnieniu tetniczym, chorobach neurologicznych, psychicznych, oraz antybiotyki.
o Tak
Nie

Po zapisaniu strony otworzy sie formularz lekéw towarzyszqgeych.

Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt:
Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-068-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com pl, 509-523-880

i BlasTAT' ‘ b

Zakladka - Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

D Nawigacja =
Wré6 do listy wizyt
[ Data wizyty

[ Kryteria wigczenia pacjenta do
badania

D Dane demograficzne
[ Historia choroby HL
[ Historia leczenia HL
[ strategia leczenia BY

[ Przeszczepienie autologiczne
(aHCT)

[ Badanie przedmictowe

[0} Aktualne leczenie (brentuximab
vedotin)

D) EQ-5D-3L

0y PET-CT

[ Badania laboratoryjne
[} Parametry zyciowe

[ Choroby wspétistnisjges
[ zdarzenie niepozgdane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosoi i
zgodnosci danych

Oddziat: TEST-0001

Pacjent 12 Wizyta 1 (Tydzien 0)

Potwierdzenie kompletnoéci i zgednosci danych

Y| Potwierdzam kompletno$é i
zgodnosé danych

Imig i nazwisko badacza:

Data:

m Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt
Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 508-523-880

i BIQSTAT |
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MORE THEN STATISTICS

Wizyta 2 (Tydzien 12)

Na Wizycie 2 (Tydzien 12) nalezy uzupetni¢ nastepujgce zaktadki — informacje w nich zawarte sg
analogiczne jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i zostaty przedstawione w podrozdziale o tytule ,Wizyta 1
(Tydzien 0)":
O Data wizyty*
Przeszczepienie autologiczne (aHCT)
Badanie przedmiotowe
Aktualne leczenie (brentuximab vedotin)*
EQ-5D-3L
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Zdarzenie niepozadane
Leki przyjmowane przez chorego
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

[ e i e e I o I o I O

*Zaktadki z odmiennymi danymi zostaty przedstawione ponizej:

Zakladka - Data wizyty

[0 Nawigacja - Oddziat TEST.0001  Pacient 12 Wizyta 2 (Tydzief 12)

Wrée do listy wizyt

[ Badanie przedmiotowe

[ Aktualne leczenie (brentuximab

vedotin) Data wizyty
0 EQ-5D-3L

0y PeT-CT

[ Badania laboratoryjne

[0 parametry zyciowe

[ zdarzenie nispozgdane

[ Leki przyjmewane przez chorego

[ Potwierdzenie kompletnosci i
2gednosci danych

ni BIQSTAT | g

BADAWCZO-ROZWOJOWE
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Zakladka - Aktualne leczenie (brentuximab vedotin)

< Powrdt do listy
[ Nawigacja « Oddziat: TEST-0001 Pacjent: 13 Wizyta 2 (Tydzien 12)

) eCRF R N ~
Wroé do listy wizyt

I Kartoteka pacjentow [ Data wizyty
< Data Queries 3P

€ Pliki do pobrania
g [ Badanie przedmiotowe

b e [ axtuaine leczenie (brentuximab
vedotin) Aktualne leczenie

Do Przewidywan Tydzien 3 Tydzien 6 Tydzien 9 Tydzien 12
O perer data podanialekuj 23-1-2021 | 14-12-2021 | 04-01-2022 | 25-01-2022
[ Badania laboratoryjne Czy podano dozylnie lek " . » »
[ Parametry zyciowe Brentuximab vedotin?
[ zdorzenie niepozgdane Prosze podaé powéd niepodania

leku:
[3 Leki przyjmowane przez chorego Data podania leku:
[ Potwierdzenie kompletnosci i cZy Pq(;jent otrzymu* dqwke
zgodnosci danych I.Bmg,’kg m.c.?

Dawka zmodyfikowana:

Inna dawka [mg/kg m.c.]:

Powéd modyfikacji dawki:

T

Wizyta 3 (Tydzien 24)

Na Wizycie 3 (Tydzien 24) nalezy uzupeti¢ nastepujace zaktadki — informacje w nich zawarte sg
analogiczne jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i zostaty przedstawione w podrozdziale o tytule ,Wizyta 1
(Tydzien 0)":
0 Data wizyty
Przeszczepienie autologiczne (aHCT)
Badanie przedmiotowe
Aktualne leczenie (brentuximab vedotin)
EQ-5D-3L
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Zdarzenie niepozadane
Leki przyjmowane przez chorego
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

e I s e e e e I o

Wizyta 4 (Tydzien 36)

Na Wizycie 4 (Tydzien 36) nalezy uzupetni¢ nastepujgce zaktadki — informacje w nich zawarte sg
analogiczne jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i zostaty przedstawione w podrozdziale o tytule ,Wizyta 1
(Tydzien 0)":
O Data wizyty
Przeszczepienie autologiczne (aHCT)
Badanie przedmiotowe
Aktualne leczenie (brentuximab vedotin)
EQ-5D-3L
PET-CT
Badania laboratoryjne

= e e B B R O
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Parametry zyciowe

Zdarzenie niepozgdane

Leki przyjmowane przez chorego
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

0OoDoDo

Wizyta 5 (Tydzien 48)

Na Wizycie 5 (Tydzien 48) nalezy uzupetni¢ nastepujgce zaktadki — informacje w nich zawarte sg
analogiczne jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i zostaty przedstawione w podrozdziale o tytule ,Wizyta 1
(Tydzien 0)":
0O Data wizyty
Przeszczepienie autologiczne (aHCT)
Badanie przedmiotowe
Aktualne leczenie (brentuximab vedotin)
EQ-5D-3L
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Zdarzenie niepozadane
Leki przyjmowane przez chorego
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

ODoODoDo0DoDDODDoD DD

Wizyta 6 (Follow-Up miesiac 3)

Na Wizycie 6 (Follow-Up miesigc 3) nalezy uzupetni¢ nastepujace zaktadki — wiekszo$¢ zaktadek jest
analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i zostaty przedstawione w podrozdziale o tytule ,Wizyta 1
(Tydzien 0)":
O Data wizyty*
EQ-5D-3L
Badanie przedmiotowe
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Zdarzenie niepozadane
Leki przyjmowane przez chorego
Polineuropatia*
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

[ e e Y I B e B

*Zaktadki z odmiennymi danymi zostaty przedstawione ponizej:
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Zakladka - Data wizyty

[0 Nawigacja = Qddziat TEST-0001
Wroé do listy wizyt

[ EQ-5D-3L

[} Badanie przedmiotowe

O peT-CT

[ Badania laboratoryjne

[ Parametry zyciowe

[ Zdarzenie niepozqdane

[ Leki przyjmowane przez chorego
[ Polineuropatia

[} Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych

Pacient 12 Wizyta 6 (Follow-Up miesiac 3)

Data wizyty

Wizyta telefoniczna

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt:
Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.comn.pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

Ji BIQSTAT | g

Zakladka - Polineuropatia

O Nawigacja = Oddziat: TEST-0001
Wrb¢ do listy wizyt

O Data wizyty

D eQ-5D-3L

[ Badanie przedmictowe

0O PET-CT

[ Badania laboratoryjne

O Parametry ryciowe

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Polineuropatia

[ Potwierdzenie kompletnosci i
zgodnosci danych

Pacjent 12 Wizyta 6 (Follow-Up miesiac 3)

Czy wystgpity objawy polineuropatii?

O Tak

Czy polineuropatia nadal sie utrzymuje?

Tak

j ychz q neuropatiq
Gl
G2

G3

G4

G5
m Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt:
Marian Plaszezyca - mplaszczyca@biostat com.pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com,pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostatcom.pl, 509-523-880

Wi BIQSTAT®| ganrmom

i BlastaTt’

MORE THEN STATISTICS

CENTRUM
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Wizyta 7 (Follow-Up miesiac 6)

Na Wizycie 7 (Follow-Up miesigc 6) nalezy uzupeic nastepujgce zaktadki — wiekszos¢ zaktadek jest
analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i Wizycie 6 (Follow-Up miesigc 3) i zostaty przedstawione w
podrozdziatach o tytutach ,Wizyta 1 (Tydzien 0)” oraz ,Wizyta 6 (Follow-Up miesiac 3):
0 Data wizyty
EQ-5D-3L
Badanie przedmiotowe
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Leki przyjmowane przez chorego
Polineuropatia
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

= I e e e o B e

Wizyta 8 (Follow-Up miesiac 9)

Na Wizycie 8 (Follow-Up miesigc 9) nalezy uzupeic¢ nastepujgce zaktadki — wiekszos¢ zaktadek jest
analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i Wizycie 6 (Follow-Up miesigc 3) i zostaty przedstawione w
podrozdziatach o tytutach ,Wizyta 1 (Tydzien 0)” oraz ,Wizyta 6 (Follow-Up miesigc 3):
0O Data wizyty
EQ-5D-3L
Badanie przedmiotowe
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Leki przyjmowane przez chorego
Polineuropatia
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

= I e e e o B e

Wizyta 9 (Follow-Up miesigc 12)

Na Wizycie 9 (Follow-Up miesigc 12) nalezy uzupetni¢ nastepujgce zaktadki — wiekszos¢ zaktadek jest
analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i Wizycie 6 (Follow-Up miesigc 3) i zostaty przedstawione w
podrozdziatach o tytutach ,Wizyta 1 (Tydzien 0)” oraz ,Wizyta 6 (Follow-Up miesigc 3):
0O Data wizyty
EQ-5D-3L
Badanie przedmiotowe
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Leki przyjmowane przez chorego
Polineuropatia
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

= I e e e I B e
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Wizyta 10 (Follow-Up miesiac 16)

Na Wizycie 10 (Follow-Up miesigc 16) nalezy uzupetni¢ nastepujgce zaktadki — wiekszo$¢ zaktadek jest
analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i Wizycie 6 (Follow-Up miesigc 3) i zostaty przedstawione w
podrozdziatach o tytutach ,Wizyta 1 (Tydzien 0)” oraz ,Wizyta 6 (Follow-Up miesiac 3):
0O Data wizyty
EQ-5D-3L
Badanie przedmiotowe
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Leki przyjmowane przez chorego
Polineuropatia
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

= I e e e o B e

Wizyta 11 (Follow-Up miesiac 20)

Na Wizycie 11 (Follow-Up miesigc 20) nalezy uzupetnic¢ nastepujgce zaktadki — wiekszo$¢ zaktadek jest
analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i Wizycie 6 (Follow-Up miesigc 3) i zostaty przedstawione w
podrozdziatach o tytutach ,Wizyta 1 (Tydzien 0)” oraz ,Wizyta 6 (Follow-Up miesigc 3):
0O Data wizyty
EQ-5D-3L
Badanie przedmiotowe
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Leki przyjmowane przez chorego
Polineuropatia
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

= I e e e o B e

Wizyta 12 (Follow-Up miesigc 24)

Na Wizycie 12 (Follow-Up miesigc 24) nalezy uzupetnic¢ nastepujgce zaktadki — wiekszo$¢ zaktadek jest
analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i Wizycie 6 (Follow-Up miesigc 3) i zostaty przedstawione w
podrozdziatach o tytutach ,Wizyta 1 (Tydzien 0)” oraz ,Wizyta 6 (Follow-Up miesigc 3):
0O Data wizyty
EQ-5D-3L
Badanie przedmiotowe
PET-CT
Badania laboratoryjne
Parametry zyciowe
Leki przyjmowane przez chorego
Polineuropatia
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

= I e e e I B e
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Formularz - Przedwczesne zakonczenia badania

W Formularzu przedwczesnego zakoniczenia badania nalezy uzupetni¢ nastepujgce zaktadki — wiekszos¢
zakfadek jest analogiczna jak przy Wizycie 1 (Tydzien 0) i zostaty przedstawione w podrozdziale o tytule
~Wizyta 1 (Tydzien 0)":
0O Data wizyty
Powdd przedwczesnego zakoriczenia*
Zdarzenie niepozadane
Leki przyjmowane przez chorego
Potwierdzenie kompletnosci i zgodnosci danych

[ I R

*Zakfadki z odmiennymi danymi zostaty przedstawione ponizej:

Zakladka - Powod przedwczesnego zakonczenia

O3 Nawigacja = Oddziat: TEST-0001 Pacjent 12 Przedwczesne zakonczenie badania Ll

Wrbe do listy wizyt

[ Data wizyty

zakoficzenia

[ zdarzenie niepozgdane

[ Leki przyjmowane przez chorego

[ Potwierczerie kompletnasci i Powody przedwczesnego zakonczenia udziatu w badaniu

zgodnosci danych
Przyczyny administracyjne
(jakie?)

Utracony kontakt z pacjentem

Nie stosowanie sie do zalecen
lekarskich

Brak skutecznosci leczenia
(progresja lub stabilizacja choroby)

Nawrét choroby
Drziatanie niepozgdane

Zgon pacjenta (prosze podaé
date)

Inne

Dodatkowe informacje

]

ych prosimy o kontakt:

" ®
CENTRUM
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Formularz - Leki przyjmowane przez choreqo

O Nawigacja ~  Oddziat TEST-0001  Pacjent 12 Leki przyjmowane przez chorego

Wré6 dolisty wizyt
D) Lek prayjm:

y przez chorego

Nazwa leku:

Dawkowanie
Dawka

Jednostka -

Czestotliwosé podania:
Dwa razy na dzien Cztery razy na tydzien

Dwa razy na tydzien Raz na tydzien

Jednokrotne podanie

Stale

Wedlug potrzeby Trzy razy na dzien

Raz na dzien Trzy razy na tydzien

Catery razy na dzien Co trzy tygodinie
Nieznana Inna

Droga podania leku:
Doustna
Podskérna

Inna, jaka?

Data rozpoczecia (DD-MM-YYYY)

DD-MM-YYYY Jezeli dzien lub miesigc sg nieznane, nalezy uzupetni¢ odpowiednie pola wartoscig "99". Przykiad: 99-01-2005 lub 99-99-
2005

Lek nadal przyjmowany?

Tak

Prosze podaé powdd przyjm leku towarzyszqceg:
Historia medyczna

Profilaktyka

Dziatanie niepozqdane
m Zapisz i przejdz dalej

e probleméw technicznych prosimy o kontakt

tcom.pl, 666-06
om.pl, 570-8

Marian Plaszczyca - mplaszc
- mpi 0

ki - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-5

Mateusz Piech

Piotr Wojcie

0

N BIQSTAT " | gavmeum
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Formularz — Historia medyczna

) Nawigacja ~  Oddziat: TEST-0001  Pacient 12 Historia medyczna

Wr6¢ do listy wizyt

Choroba wspétistniejgca

Data rozpoczecia

DD-MM-YYYY Jezeli dzief lub miesigc sq nieznane, nalezy uzupetni¢ odpowiednie pola wartoscig "99". Przykiad: 99-01-2005 lub 99-99-
2005

Czy choroba nadal trwa?

Tak

Leki w zwi 1z chorobg

Tak

m Zapisz i przejdz dalej

W razie problemow technicznych prosimy o kontakt:

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostatcom.pl, 666-0
Mateusz Pliechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570~
Piotr Wojciechowski - pwojcischowski@biostat com.pl, 509-523-880

. ®
i BIQSTAT | g

JAWCZO-ROZWOIOWE
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Formularz - Adverse events

Zakladka - Adverse event

0 Nawigacja - QOddziat: TEST-0001

Wr6€ do listy wizyt

Adverse eve

D Adverse event 2
D Adverse event 3

@ Adverse event 4

Opusé formularz

Pacjent 12 Adverse events

Adverse Event Report (AER) Form

General information

Initiail Follow-up no.

MORE THEN STATISTICS

Initial/Follow-up Receipt Date Reporting Unit Receipt

Date
Country of Occurrence POLAND Report Type

Case Identifiers

Local Case ID # 125/28
(Biostat)

Study Information

Study ID Brentuximab-5018 Centre ID
Please remember to inform GPV of all new studies by completing G-Form-PV-056

Reporter Information

Name (First/Last) Primary
reporter?

Healthcare Professional? Occupation
Yes No

Address/City/state Code Kowalczyka 17 Rybnik
Address/Country POLAND
Postal/Zip/INE Code 44-206
Telephone/Fax

Email Address nataliaradziszewska88@gmail.com

Has the report been reported to the Regulatory Agency by the
reporter?

Zapisz i przejdz dalej

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-069-834
Mateusz Plechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

i BlaSTAT | gamrom

TEST-0001

Unknown

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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MORE THEN STATISTICS

Zakladka - Adverse event 2

03 Nawigacla ~  Oddziat TEST-0001
Wr6€ do listy wizyt

[ Adverse event

Adverse event 2

[ Adverse event 3

[ Adverse event 4

Opusé formularz

Pacjent 12 Adverse events

Patient Information:

Patient ID TEST-0001-12

Date of Birth (DD-MM-YYYY)
Age Years
Age group

Address/Country

suspect Product

Trade name

Generic Name
Indication
Start Date
Stop Date

Batch no./Exp.
date

Did the AE abate after discontinuation?

Did the AE recur with re-administration?

Other suspected products?

Suspect product 2

Reported Adverse Event

Event

Seriousness
Criteria

Onset Date

Stop Date

Reporter Causality Related

m Zapisz i przejdz dalej

W rozie probleméw technicznych prosimy o kontakt:

Ongoing?
Dose/Units

Frequency

Gender. Pregnant:

Ethnicity:  White LMP:

Weight [kg] Breastfeeding

« | Height [em]

Takeda
product?

Form
Route

Action Taken

Unknown

Unknown

. locallabelling listed

Outcome "

Was AE treated? Yes, with

Not Unknown
related

Marian Plaszezyca - mplaszezyca@biostat com.pl, 666-089-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com pl, 509-523-880

Wi BIQSTAT " | gamum

Off label use?

Not applicable

Not applicable

Unlisted Unknown

No Unknown

Not
Reported

o1



Zakladka - Adverse event 3

[ Nawigacja - Oddziat: TEST-0001 Pacjent: 12 Adverse events

Wr6é do listy wizyt
[ Adverse event M
[ Adverse event 2

Adverse event 3

Ad t 4 . n .
[ Adverse even Concomitant Medication

Unknown None

(any medication taken within 30 days prior to event onset)

Product Name Therapy Start - Stop Dates

Other Relevant History

Unknown None

ni BlrastaTt’

MORE THEN STATISTICS

Dose/Units/ Route Indication

Frequency

(mc\ude medical history, procedures, concurrent conditions, allergies, Smoking, alcohol use, past use of relevant medicot\ons)

Condition

Opusé formularz

Lab Data/Relevant Tests

Unknown None

Lab Data Test Date

Narrative

(case narrative)

Company Comment

W razie probleméw technicznych prosimy o kontakt
Marian Plaszczyca - mplaszezyca@biostat.com.pl, 666-089-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojcischowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

i BIQSTAT® | gamum

Results Units

Start Stop dates
Results
attached?
Normal Range Notes

CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOIOWE
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MORE THEN STATISTICS

Zakladka - Adverse event 4

O Nawigacja = Oddziat: TEST-0001 Pacjent 12 Adverse events

Wr66 do listy wizyt

[} Adverse event
[ Adverse event 2
[} adverse event 3

Adverse event 4

Reporter Signature
Form Completed by:

Date
m Zapisz i przejdz dalej

W razie problemoéw technicznych prosimy o kontakt:
Marian Plaszezyca - mplaszczyca@biostatcom.pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat compl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostatcom.pl, 509-523-880

i BIQSTAT | g
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MORE THEN STATISTICS

8. Pomoc techniczna.

W razie problemoéw technicznych prosimy o kontakt:

Marian Plaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, tel.: 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, tel.: 570-801-008
Piotr Wojciechowski —pwojciechowski@biostat.com.pl, tel.: 509-523-880

Firma BioStat® czuwa nad ptynnym
przebiegiem badania i analiza danych.

Wszelkie pytania prosimy kierowac do biura
Organizatora.

BioStat Sp.z 0.0

ul. Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik
tel: 666 06% 814

email: support@biostat.com.pl

A BlasTAaT | centrum

MORE ThAN STATISTICR BADAWCZO-ROZWOIOWE
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