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CRF 4 - Adverse Event

Record ID

START AV AE-RAPPORTERING
Ring ocksa huvudprévare 07 XXXXX

Datum for iakttagelse av ovantad negativ handelse

Datum fér rapportering av ovantad negativ handelse

Adverse Event/Negativ handelse
(Beskriv handelsen)

LOKAL PROVARE BEDOMNING

Beddms handelsen vara allvarlig (SAE), dvs: O Yes

O No

- Orsakat dod

- Varit livshotande

- Kunnat orsaka férlangd sjukhusvistelse

- Kunnat leda till betydande funktionsnedsattning
eller oférmaga

Vanligen, specificera

Datum nar handelsen klassades allvarlig (SAE)

Atgard vidtagen med anledning av SAE O Ingen &tgard vidtagen
O Atgérd vidtagen

Specificera vidtagen atgard

Behandling av SAE

Var handelsen relaterad till interventionen QO Orelaterad
O Majligen relaterad
O Troligen relaterad
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Ar komplikationen/biverkan kand/rapporterad i O Yes
sakerhetsinformationen for lakemedlet sedan O No
tidigare?

Datum fér kontakt med studieledning

Utfall

O Okant

O Kvarstar

O Atgardad

O Atgardad med sequele
O Avliden

Specificera sequele

Datum nar atgardat

Datum for avliden

ATERKOPPLING FRAN HUVUDPROVARE

Sponsors bedémning O AE/SAE
(O SAR/SUSAR

Rterkoppling frén Pl
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