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Voorbeeld AE Formulier
	Protocol:
	
	(Hoofd)onderzoeker:
	
	Onderzoekscentrum:
	

	Patiënt nummer:
	 
	Patiënt initialen: 
	 
	Pagina: 
	    van   

	Adverse Event (AE) Formulier 



	AE no.
	Lab. (j/n)
	Adverse Event*
	Startdatum 

(dd/mm/jj)

Starttijd 

(00:00-23:59)
	Einddatum 

(dd/mm/jj)
Eindtijd 

(00:00-23:59)
	Actie studie medicatie

1= geen

2= gestopt

3= reductie 

4= onderbroken
	Overige Actie 

(aankruisen wat van toepassing is)

1= niets

2= medicatie nodig**

3= ziekenhuisopname/ -verlening**

4= overige (specificeren)
	Intensiteit

1= mild

2= matig

3= ernstig 
	Uitkomst

1= herstel

2= herstel, blijvend letsel

3= AE nog aanwezig

4= overlijden**

5= niet bekend
	Relatie studie

medicatie

1= zeker wel

2= waarschijnlijk

3= mogelijk

4= onwaarschijnl.

5= zeker niet
	Label AE

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Verwacht?

(j/n)
	Ernstig?

***

(j/n)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	





*      Commentaar bij AE (nummer vermelden):





**     indien medicatie is voorgeschreven invullen op het medicatie formulier


***   indien ja, dan SAE rapport invullen en melden binnen 24 uur aan sponsor/verrichter





Einde studie. Datum en handtekening door onderzoeker:








AE formulier
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