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50924 Köln 
 

Tel.:  0221/ 478-88200,- 88163 
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Bericht über ein 
Unerwünschtes Ereignis 

 
Tag    Monat   Jahr 

 

AE  

 
06/08 V1.0 

Studie:                      PVAG-14 Pilot Bogen ID:                             Case ID:  

���� Erstmeldung                          ���� Folgemeldung                                Behandlungszyklus Nr.: ___ 

Beginn des unerwünschten Ereignisses :  
       Tag            Monat            Jahr

     Kenntnis des Prüfarztes seit: 
       Tag            Monat            Jahr

 

Ende des unerwünschten Ereignisses :     
       Tag            Monat            Jahr

      ���� Ende noch nicht absehbar 

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

_____________________________________________________________________________ 
 

_____________________________________________________________________________ 
 
_____________________________________________________________________________ 

  

 

Arztbrief:    ���� im Anhang beigefügt                       ���� folgt 

Relevante Grund- und Begleiterkrankungen: 

Veränderungen von Laborparametern in Zusammenhang mit AE: 

Studienmedikation Dosierung / Tag Beginn des relevanten Zyklus Zuletzt gegeben am Abgesetzt ���� nein ���� Ja 

1. Prednison 

2. Vinblastin 

3. Doxorubicin 

4. Gemcitabin 

       mg abs. 

 mg/m² KOF 

 mg/m² KOF 

 mg/m² KOF 

 

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  
 

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  
 

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  
 

S. 1/2,  bitte wenden  



Begleitmedikation 

1. _______________ 

2. _______________ 

3. _______________ 

4. _______________ 

Dosierung / Tag 

 mg 

 mg 

 mg 

 mg 

Beginn der Behandlung
 

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr

 

Zuletzt gegeben am
 

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr

 

Abgesetzt ���� Nein ���� Ja
 

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr  

       Tag            Monat            Jahr

 

Vermuteter Zusammenhang mit Studienmedikation: 

���� Prednison         ���� Vinblastin        ���� Doxorubicin        ���� Gemcitabin 
 
Vermuteter Zusammenhang mit Begleitmedikation: 
 
____________________________________________  
 
____________________________________________ 

Kausalzusammenhang: 

���� gesichert      ���� wahrscheinlich      ���� möglich 

���� unwahrscheinlich   ���� kein Zusammenhang 

 

Kausalzusammenhang: 

���� gesichert      ���� wahrscheinlich      ���� möglich 

���� unwahrscheinlich   ���� kein Zusammenhang 

Ausgang des AE: 

���� wiederhergestellt        ���� noch nicht wiederhergestellt 

 

Datum  
       Tag            Monat            Jahr  

  Ort ___________________  Unterschrift des Prüfarztes ____________________________________ 

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