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SAE FORMULIER

	Onderzoek

Studie naam:
Naam onderzoeker:
Centrum nr.:



	Patiënt

Initialen:
Geboortedatum:
________________
Onderzoeksnummer:

Geslacht:  FORMCHECKBOX 
 M
 FORMCHECKBOX 
 V

dag-maand-jaar

	Datum SAE
Begindatum SAE:
________________
Datum onderzoeker op de hoogte van SAE: ________________


dag-maand-jaar
dag-maand-jaar
Einddatum SAE:
________________

Indien gestopt
dag-maand-jaar


	Beschrijving SAE
(symptomen, verloop, behandeling)


	SAE categorie 
(kruis één of meer aan)

SAE is een voorval dat::

 FORMCHECKBOX 

de dood tot gevolg heeft

 FORMCHECKBOX 

levensbedreigend is

 FORMCHECKBOX 

ziekenhuisopname of verlenging van opname noodzakelijk maakt

 FORMCHECKBOX 

tot blijvende of ernstige invaliditeit / arbeidsongeschiktheid leidt

 FORMCHECKBOX 

een aangeboren afwijking / geboorteafwijking is



	Studiemedicatie

(naam studiemedicatie, dosering per keer en per dag, toedieningsroute, begin- en einddatum van gebruik)


	Ziekenhuisopname

Datum opname:
____________


dag-maand-jaar

Datum ontslag:
____________


dag-maand-jaar



	Randomisatie code gebroken?

 FORMCHECKBOX 
 Nee
 FORMCHECKBOX 
 Ja, datum ________________
 FORMCHECKBOX 
 N.v.t.


dag-maand-jaar


	Datum overlijden

Datum:
___________


dag-maand-jaar

Autopsie:
 FORMCHECKBOX 
 Nee
 FORMCHECKBOX 
 Ja
Zo ja, voor autopsieverslag toe.



	Relevante medische voorgeschiedenis
 FORMCHECKBOX 
 Geen

(Vul in of voeg betreffende CRF pagina bij)



	Medicatie
 FORMCHECKBOX 
 Geen
(Vul in of voeg betreffende CRF pagina bij)

	Naam geneesmiddel
	Toedienings- route
	Dosis per dag
(incl. eenheid)
	Aantal keren per dag

(bv. 3 dd)
	Begindatum
(dag-maand-jaar)
	Einddatum

(dag-maand-jaar)
	Indicatie

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Bepalingen/onderzoek

(Voeg verslagen/resultaten van bepalingen/onderzoek toe, bijv laboratorium bepalingen, ECGs etc.)



	Relatie met studiemedicatie
 FORMCHECKBOX 
 geen
 FORMCHECKBOX 
 twijfelachtig
 FORMCHECKBOX 
 mogelijk
 FORMCHECKBOX 
 waarschijnlijk
 FORMCHECKBOX 
 zeer waarschijnlijk



	Ondernomen actie ten aanzien van studiemedicatie
 FORMCHECKBOX 
 geen
 FORMCHECKBOX 
 dosering aangepast
 FORMCHECKBOX 
 tijdelijk gestaakt
 FORMCHECKBOX 
 blijvend gestaakt



	Gevolg

 FORMCHECKBOX 
 nog niet hersteld
 FORMCHECKBOX 
 hersteld, zonder gevolgen
 FORMCHECKBOX 
 hersteld met gevolgen
 FORMCHECKBOX 
 overleden



	Onderzoeker

Naam:


Centrum:


Tel:


E-mail:

	Datum SAE formulier 

 FORMCHECKBOX 

Eerste rapportage, datum
________________


dag-maand-jaar

 FORMCHECKBOX 

Vervolg rapportage, datum
________________


dag-maand-jaar



	
	Handtekening onderzoeker

_________________________________




SAE formulier
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