
 

Adverse event               Center: _________________        Ansvarig PI: _______________________        Rand. Nr: __________ 

Nedanstående händelser som inträffar inom 8 veckor efter förlossning ska rapporteras! Glöm inte registrera även i RedCap. OBS 1 sida/patient 

Beskrivning av händelsen 

1=Återinläggning på sjukhus 

    oberoende orsak för moder el 

    barn                               

 

2=Sårinfektion eller endometrit 

 

3=Mastit, bröstabscess eller 

    avslutad amning 

 

4=Onormal vaginal blödning 

 

5=Övrigt, ange medicinsk term 

Intensitet 
 

 

1= Mild  

2= Moderat  

3= Svår 

Samband  

med studie- 

intervention 

 
1=Osannolikt 

2=Möjligt 

3=Sannolikt 

Är detta en 

allvarlig 

händelse 

(SAE) enligt 

protokoll? 

 
1= Nej 

2= Ja 

 

Om ja, vänligen 

rapportera även 

som SAE! 

Händelsens 

startdatum 
   (åååå/mm/dd) 

Händelsens 

stoppdatum 
(åååå/mm/dd) 

       Åtgärder 

 

1= antibiotika per os 

2= antibiotika i.v 

3= återinläggning sjukhus 

4= operation 

5= analgetika per os 

6= analgetika i.v 

7= övrigt, ange vad 

               Utfall 

 

1= helt återställd 

2= återställd med följdsjukdom 

3= på väg att bli återställd 

4= ej återställd / pågående 1 år 

     efter förlossning 

5= okänt 

 

Bedömning av 

intensitet och 

samband 
 

Datum   

(åååå/mm/dd)  

 

Signatur prövare 

 

     

___/___/___ 

 

___/___/___ 

□ Pågående vid  

studieavslut 

   

___/___/___ 

Signatur prövare: 

 

________________ 

 

 

    

___/___/___ 

 

___/___/___ 

□ Pågående vid  

studieavslut 

   

___/___/___ 

Signatur prövare: 

 

________________ 

 

 

    

___/___/___ 

 

 

___/___/___ 

□ Pågående vid  

studieavslut 

   

___/___/___ 

Signatur prövare: 

 

________________ 

 

 

    

___/___/___ 

 

___/___/___ 

□ Pågående vid  

studieavslut 

   

___/___/___ 

Signatur prövare: 

 

________________ 
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