Diese Vorlage ist eine Hilfestellung zur Dokumentation und ist weder notwendig noch Ersatz fir die elektronische Datenerfassung im eCRF.
Wenn Sie die Richtigkeit der Angaben mit lhrer Unterschrift bestatigen, kdnnen Sie die Vorlage als Primardatenquelle (Patientenakte) verwenden.
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DETECT Il source Data-Vorlage - Follow-up-Visiten

Angaben zur Patientin oder Patientenetikett:

Pat. ID:

Name Patientin:

Geburtsdatum:

Follow-up-Visiten (erstmals 2-4 Wochen nach Abschlussvisite, danach alle 3 Monate)

O Dokumentation unerwiinschter Ereignisse:

Bezeichnung CTC-Grad  Start Stopp Medikation Kausalzusammenhang
z. Medikation

(Code 1-5%)

(Code 1-5%)

(Code 1-5%)

(Code 1-5%)

(* 1=sehr wahrscheinlich, 2=wahrscheinlich, 3=md&glich, 4=unwahrscheinlich, 5=kein Zusammenhang)

O Fortfuhrung der Lapatinib*-Therapie O ja LI nein
* nur zutreffend, wenn Patientin bereits Lapatinib erhalten hat

O Begleitmedikation (nur im Falle einer Anderung zur Vor-Visite anzugeben)
Bezeichnung Indikation Start Ende Dauermedikation
O ja O nein
O ja O nein
O ja O nein
O ja O nein
O Dokumentation Uberlebensstatus (z.B. klinisch stabil, klinisch progredient), bei Tod bitte
Todesdatum und Todesursache angeben:
Datum Name Priifarzt in Druckbuchstaben Unterschrift Prifarzt
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