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Serious Adverse Event Form

Meddela sponsor inom 72 timmar!

E-post: sophia.brismar-wendel@regionstockholm.se

Telefon: 072-202 48 95

Forskningspersonsuppgifter
Initialer

Fodelsear (aaaa)

Studie intervention

U Initial rapport L Uppfoljningsrapport nr

Randomiseringsnummer:

Center:

Datum:

Ansvarig provare:

Randomiserad till:

O Aortakompression

O Ingen aortakompression

Datum for intervention (iaad/mm/dd)

0 Dod, datum / /
(3aaa/mm/dd)

Obduktion: O Ja O Nej

O Osannolikt

O Mgjligt

O Livshotande tillstand O Sannolikt

O Inléggning pa IVA

O Resulterar i kvarstaende
handikapp

O Annan medicinskt allvarlig
héndelse (t ex hjértinfarkt,
stroke eller annan
tromboembolism)

Given behandling: S —
O Aortakompression O Ingen aortakompression
Allvarlig hindelse (SAE)

Medicinsk term for Datum for kiinnedom Startdatum Stoppdatum
handelsen

_ / / / /

(4444/mm/dd) (3338/mm/dd) (333/mm/dd)
Klockslag (om Kiint) O Pagiende

Allvarsgrad for hindelsen Samband med studieintervention? Utfall

O Helt aterstilld
O Aterstilld med foljdsjukdom
O Pa vig att bli aterstilld

O Ej aterstélld / fortfarande
pagéende

O Okiént

Atgird

o Ingen atgird

o Atgird enligt beskrivning sid 2

1(2)
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Serious Adverse Event Form [ Initial rapport O Uppfoljningsrapport nr

Randomiseringsnummer:

Center:

Datum:

Ansvarig provare:

Laboratoriedata — registrera testresultat relevanta for hindelsen

Test Datum (3348/mm/dd) | Resultat Enhet

Héndelseforlopp — beskriv kortfattat hiindelseforloppet i fritext

Signatur ansvarig provare

Namnfortydligande ansvarig provare Telefonnummer Datum (ddaa/mm/dd)



