
(Stempel des einsenden Instituts) 
 
 
 
 
 
 
 

Telefon: ____________________________________ 

Patientendaten (einschl. Geburtsname und –Datum, Geschlecht) 
  

 
GHSG Studienzentrale 
Unikliniken Köln 
  
50924 Köln 
 

Tel.:  0221/ 478-88200,- 88163 
Fax.: 0221/ 478-88188 

Bericht über ein Schweres 
Unerwünschtes Ereignis 

 
Tag    Monat   Jahr 

 

SAE  

 
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): 

_____________________________________________________________________________ 
 

_____________________________________________________________________________ 
 
_____________________________________________________________________________ 
 

Ereignis ist schwerwiegend weil (bitte zutreffendes ankreuzen, Mehrfachantworten möglich) 

���� Tödlicher Verlauf       ���� Lebensbedrohlich     ���� Hospitalisierung / Verlängerung der Hospitalisation/ Intensivstation          

���� sekundäre Malignität   ���� andauernde körperliche Behinderung/Funktionseinschränkung   

���� kongenitale Anomalien/Geburtsdefekte                     ���� andere _____________________________________________(Klartext) 

Arztbrief:    ���� im Anhang beigefügt                       ���� folgt innerhalb von 3 Tagen 

Relevante Grund- und Begleiterkrankungen: 

Veränderungen von Laborparametern in Zusammenhang mit SAE: 

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

1. Prednison 

2. Vinblastin 

3. Doxorubicin 

4. Gemcitabin 

 

  mg absolut 

 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   b.w. 



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 SAE 

���� wiederhergestellt        ���� noch nicht wiederhergestellt        ���� bleibender Schaden        ���� unbekannt 

���� verstorben             Todesdatum: 
       Tag            Monat            Jahr

           Todesursache ____________________________________ 

Datum  
       Tag            Monat            Jahr  

     Ort ___________________  Unterschrift des Prüfarztes _____________________________ 

Bitte umgehend per Fax senden an: GHSG Studienzentrale, 50924 Köln, Fax 0221/478-88188 

Ferner ist ein ausführlicher Arztbericht innerhalb von 3 Tagen an die Studienzentrale zu schicken ! 

 

Ab hier nicht mehr ausfüllen! Nachfolgendes wird vom Sponsor ausgefüllt! 

Name und Adresse des Sponsors 

Universität zu Köln 
Albertus Magnus-Platz 
50923 Köln 

Name und Adresse des LKP (Vertreter des Sponsors) 

Prof. Dr. A. Engert 
Klinikum der Universität zu Köln 
Klinik I für Innere Medizin 
Kerpener Str. 62 

50937 Köln 

Studiencode: _______________________ 

EudraCT Nr.: _______________________  

 

Eingangsdatum des Berichts: 

                               Tag            Monat            Jahr
 

Einschätzung des Ereignisses: 

schwerwiegend: ���� Ja       ���� Nein    

unerwartet: ���� Ja       ���� Nein   

Ergeben sich Sicherheitsaspekte, welche die bisherige Nutzen/Risikoeinschätzung beeinflussen?     

Ergeben sich Sicherheitsaspekte, welche eine Änderung des Prüfplans erfordern?                          

Ergeben sich Sicherheitsaspekte, welche einen Abbruch der Studie erfordern?                                     

���� Nein      ���� Ja    

���� Nein      ���� Ja   

���� Nein      ���� Ja    

   

 

Datum  
       Tag            Monat            Jahr  

  ___________________________________                                                         

                                                                Ort / Unterschrift des Meldenden                                                    Stempel GHSG Studienzentrale     
 

 2/2  


