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Serious Adverse Event Form □ Initial rapport □ Uppföljningsrapport 

 

Meddela sponsor inom 72 timmar! 

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

Telefon: 072-202 48 95 

 

Forskningspersonsuppgifter 
Initialer 

 

 

Födelseår (åååå) 

 

Studie intervention 
Randomiserad till: 

□ Aortakompression                □ Ingen aortakompression 

Datum för intervention (åååå/mm/dd) 

 

____/____/____ 
Given behandling: 

□ Aortakompression                □ Ingen aortakompression 

 

Allvarlig händelse (SAE) 
Medicinsk term för 

händelsen 

Datum för kännedom 

 

____/____/____ 
     (åååå/mm/dd) 

Startdatum  

 

____/____/____ 
     (åååå/mm/dd) 
 

Klockslag (om känt) 

____:____ 

Stoppdatum  

 

____/____/____ 
      (åååå/mm/dd) 

□ Pågående 

Allvarsgrad för händelsen 

 

□ Död, datum ___/___/___ 
                           (åååå/mm/dd) 

    Obduktion:   □ Ja    □ Nej 

 

□ Livshotande tillstånd 

 

□ Inläggning på IVA 

 

□ Resulterar i kvarstående  

    handikapp 

 

 □ Annan medicinskt allvarlig 

     händelse (t ex hjärtinfarkt, 

     stroke eller annan 

     tromboembolism)   

Samband med studieintervention? 

 

□ Osannolikt 

 

□ Möjligt 

 

□ Sannolikt 

Utfall 

 

□ Helt återställd 

 

□ Återställd med följdsjukdom 

 

□ På väg att bli återställd 

 

□ Ej återställd / fortfarande 

    pågående              

 

□ Okänt 

 

Åtgärd 
□ Ingen åtgärd                             □ Åtgärd enligt beskrivning sid 2 

 

□ Initial rapport □ Uppföljningsrapport nr __ 

Randomiseringsnummer: 

Center: 

Datum: 

Ansvarig prövare: 

mailto:sophia.brismar-wendel@regionstockholm.se
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Serious Adverse Event Form      

  

 

 

 

 

Laboratoriedata – registrera testresultat relevanta för händelsen 

Test Datum (åååå/mm/dd) Resultat Enhet 
 

 
   

 

 
   

 

 
   

 

 
   

 

 
   

 

Händelseförlopp – beskriv kortfattat händelseförloppet i fritext 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

_______________________________ 
Signatur ansvarig prövare 

 

_____________________________________       ____________________________                 _________________________ 

Namnförtydligande ansvarig prövare                     Telefonnummer                                              Datum (åååå/mm/dd) 

□ Initial rapport              □ Uppföljningsrapport nr __ 

Randomiseringsnummer: 

Center: 

Datum: 

Ansvarig prövare: 

 


