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Ablaufplan der Dokumentation: Protokoll I, alle Risikogruppen 

Name/Pat-ID: _______________________________   Geburtsdatum: _________________ 

Anforderung Random RHR
nach Tag 22 und vor Tag 36
Klinik Studienzentrale

Annahme/Ablehnung 
Randomisierungsergebnis
Klinik Studienzentrale

Randomisierungsergebnisse
Studienzentrale Klinik

Meldung Kinderkrebsregister
Klinik Kinderkrebsregister Mainz

Meldebögen in 
Klinik verfügbar

Registrierung in die Studie
bis spätestens Tag 8

Klinik Studienzentrale
Kapitel 34.2

alle 
anderen

Ersterhebungsbogen
spätestens bis Tag 33

Klinik Studienzentrale

qualifiziert für 
Random RHR

qualifiziert für 
Random R1

Kapitel 34.9

Anforderung Random R1
nach Tag 15 und vor Tag 22
Klinik Studienzentrale

Protokoll IA / IA’ / IA-CPM: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Protokoll IB / IB-ASP+: 
Therapiedokumentation
Klinik Studienzentrale

Protokoll IB / IB-ASP: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

alle 
anderen

randomisiert
in RHR

randomisiert 
in R1

Dokumentation Laborwerte 
Prot. IB /IB-ASP+

Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.6

Doku-Bogen
wird von 

Studienzentrale 
verschickt

Protokoll IA / IA’: 
Toxizitätsdokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.6

Vorgang erledigt Datum Unterschrift Doku-Bögen 
zu finden in

Doku-Bogen
wird von 

Studienzentrale 
verschickt

Bogen wird von 
Studienzentrale 

verschickt

Bogen wird von 
Studienzentrale 

verschickt

randomisiert 
in R1

Prot. IA / IA’ / IA-CPM: Therapiedokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 32

randomisiert 
in RHR

Kapitel 34.7

Kapitel 32
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Ablaufplan der Dokumentation: Nach Protokoll I, alle Risikogruppen außer HR 

Name/Pat-ID: _______________________________   Geburtsdatum: _________________ 

Annahme/Ablehnung 
Randomisierungsergebnis
Klinik Studienzentrale

Randomisierungsergebnis

Studienzentrale Klinik

alle anderenqualifiziert für 
Random R2

Anforderung der Random R2
ab letzte Woche Protokoll M vor Start 

Protokoll II
Klinik Studienzentrale

Protokoll M: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Dokumentation Laborwerte 
Prot. II / Erhaltungstherapie

Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.6

Protokoll IIA / IIA-ASP+: 
Therapiedokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.8

Protokoll IIA / IIA-ASP+: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

randomisiert 
in R2

alle 
anderen

Protokoll IIB / IIB-ASP+: 
Therapiedokumentation
Klinik Studienzentrale

Protokoll IIB / IIB-ASP+: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

randomisiert 
in R2

Dokumentation 
Erhaltungstherapie

Klinik Studienzentrale

Separate 
Dokumenta-
tionsbögen/
Patienten-
tagebuch

Kapitel 34.6

Kapitel 34.6

alle 
anderen

Erhaltungstherapie: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.6

Dokumentation verabreichte Therapieelemente
Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.10

Doku-Bogen 
wird von 

Studienzentrale 
verschickt

Vorgang erledigt Datum Unterschrift Doku-Bögen 
zu finden in

Bogen wird von 
Studienzentrale 

verschickt

Kapitel 32

Kapitel 32
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Ablaufplan der Dokumentation: Nach Protokoll I, Risikogruppe HR 

Name/Pat-ID: _______________________________   Geburtsdatum: _________________ 

Vorgang erledigt Datum Unterschrift Doku-Bögen 
zu finden in

Block HR-1’: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.6

Kapitel 32

Block HR-2’: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 37.5

Block HR-3’: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.6

DNX-FLA:
SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 34.6

Kapitel 34.6
weiteres Therapieelement:

SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

ggf. weiteres 
Element

Weitere Dokumentation im Rahmen 
der ALL-BFM SZT-Studie

DNX-FLA alle anderen

1. Protokoll III: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

1. Intervalltherapie: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

2. Protokoll III: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Dokumentation verabreichte Therapieelemente
Klinik Studienzentrale Kapitel 34.10

Kapitel 32

Kapitel 32

2. Intervalltherapie: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

3. Protokoll III: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale

Kapitel 32

Kapitel 32

Erhaltungstherapie: SAE/AE-Dokumentation
Klinik Studienzentrale Kapitel 34.6

SZT

 
 


