Case Report Forms (German) page 174 of 182

NB2004-HR Meldung: Schweres unerwartetes Ereignis

Bitte innerhalb von 24 Stunden senden an: Prof. Dr. F. Berthold, Studienleitung NB2004, Zentrum fiir Kinderonkologie und —

hématologie, Kerpener StraBe 62, D-50924 Koéln, @ +49 (0) 221/478-6853, g -6851, neuroblastomstudie@uk-koeln.de

Patient Name Patient Vorname geboren Geschlecht Gewicht (kg) GroBe (cm) NB Nummer
Beobachtete SAE
Beobachtung/Laborveranderungen, ggf. Extrablatt beilegen Datum, Zeit des Beginns Dauer
Art des SAE
O Todesfall O Verlangerung Hospitalisierung O Angeborene Anomalie
O Lebensbedrohend O Erhebliche/dauerhafte geist. Behinderung O Medizinisch relevant
Alle Medikamente bei Auftreten des SAE:
Medikament & Charge mg/Tag Route Gegeben von ... bis .... Indikation Zusammenhang zwischen
Medikament und SAE
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Betreffende Medikamente frither gegeben? DOja Onein  undvertagen? Oja O nein
Therapie/MaBnahmen zur Behandlung des SAE

Medikament/MaBnahme Dosis/Tag Route Gegeben von ... bis .... Indikation

Ausgang des SAE?:

O wiederhergestellt O bleibender Schaden O noch nicht wieder hergestellt 0O

unbekannt

O Tod, wann........ccceeueenee Sektion Oja Onein ggf. Befund beilegen/nachreichen

B 0T [T 0T =7- Tod o SRR
Stempel mit Name/Adresse/Telefon Datum Unterschrift

Status: final NB 2004-HR, Version 3.00 01.05.2007




