(Stempel des einsenden Instituts) Patientendaten (einschl. Geburtsname und —Datum)

Telefon:

GHSG Studienzentrale
Unikliniken Koln

) Bericht Uber ein
50924 Koln Unerwiinschtes Ereignis | A
Tel.: 0221/ 478-88200,- 88163 | | | | | | |
Fax.: 0221/ 478-88188 Tag Monat Jahr 06/08 V1.0
Studie: PVAG-14 Pilot Bogen ID: Case ID:
0 Erstmeldung [J Folgemeldung Behandlungszyklus Nr.: ___
Beginn des unerwiinschten Ereignisses : | | | | | | | Kenntnis des Priifarztes seit: | | | | | | |
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr
Ende des unerwiinschten Ereignisses : | | | | | | | [J Ende noch nicht absehbar
Tag Monat Jahr

Beschreibung, Verlauf und Therapie des unerwiinschten Ereignisses (Klartext):

Arztbrief: []im Anhang beigefiigt 0 folgt

Relevante Grund- und Begleiterkrankungen:

Verdnderungen von Laborparametern in Zusammenhang mit AE:

Studienmedikation Dosierung / Tag | Beginn des relevanten Zyklus | Zuletzt gegeben am | Abgesetzt [] nein [] Ja
1 ’ Prednison mg abs. | Talg | Molnai ' Jalhr ' | Talg | Mo!\at | Jalhr | | Talg | Mor|1at ' Jalhr '
2' VianaStin |_I—I—I—’ mg/mz KOF | Talg | Mor|1at ' Jalhr ' | Talg | Mo!\at | Jalhr | | Talg | Mor|1at ' Jalhr '
3' DOXOrUbiCin |_I—I—I—’ mg/mz KOF | Talg | Molnai ' Jalhr ' | Talg | Mo!\at | Jalhr | | Talg | Molnai ' Jalhr '
4. GemCitabin |_I_I_I—’ mg/m2 KOF | Talg | Molnai ' Jalhr ' | Talg | Mo!\at | Jalhr | | Talg | Mor|1at ' Jalhr '

S. 1/2, bitte wenden




Begleitmedikation Dosierung / Tag Beginn der Behandlung Zuletzt gegeben am | Abgesetzt [] Nein [] Ja
1. |—I—I—I—’ mg | Talg | Mo!\at | Jalhr | | Talg | M0r|1at l Jalhr l | Talg | Mo!\at | Jalhr |
2' |_I_I_I—| mg | Talg | Mo!\at | Jalhr | | Talg | Mor|1at l Jalhr l | Talg | MoLat | Jalhr |
3- |—I—I—I—| mg | Talg | MoLat | Jalhr | | Talg | Molnai l Jalhr l | Talg | Mo!\at | Jalhr |
. mg I ST I VI NI N I O T A A
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr
Vermuteter Zusammenhang mit Studienmedikation: Kausalzusammenhang:
(] Prednison ] Vinblastin ] Doxorubicin (] Gemcitabin [J wahrscheinlich  [] méglich

Vermuteter Zusammenhang mit Begleitmedikation:

L1 gesichert
O unwahrscheinlich [ kein Zusammenhang

Kausalzusammenhang:

[1 gesichert [ wahrscheinlich [ méglich

O unwahrscheinlich [ kein Zusammenhang

Ausgang des AE:

] wiederhergestellt [J noch nicht wiederhergestellt

Datum| | | | | | |0rt

Tag Monit Jahr

Unterschrift des Priifarztes

Bitte per Fax an die GHSG Studienzentrale senden: +49/ 221- 478- 88188
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