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The Outcome Form should be completed at:
o 28 days from randomisation OR 
o at prior death, discharge or transfer

If transfer is soon after randomisation, 
a follow‐up outcome should be obtained

Days are counted from the date of 
randomisation (28 days = exactly 4 weeks) 
eg a patient randomised on 1 July: outcome 
due 29 July

Use a paper form to capture the outcome 
data directly from the patient’s medical 
records

Please use permanent ink when completing 
the form

Completing the outcome form



2.  PATIENT
(a+b) – There is space at the top of the 
form for the yellow sticker from the 
drug pack (the randomisation 
number). If you don’t have the sticker 
please write the box/pack number 
clearly in the space provided.

(c) – Patient initials from the first 
name and last name eg Amara Kumara 
Star will be AS – if only one name is 
known enter that single initial.

1.  HOSPITAL (CODE)
Enter the trial ID number for your hospital – this is the 3‐digit code on 
the contact sheet in your study file

Completing the outcome form
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Only complete if the patient dies

a) Enter date of death in the format 
DD/MM/YYYY eg 19/07/2012

b) Enter the time of death in the 
format hh/mm eg 23/43

c) Indicate (with a tick  ) the 
primary cause of death – if more 
than one cause, please enter 
ONLY the main cause

Section 3.1 – Outcome death in hospital



Enter the date of discharge, transfer, or still in hospital at 28 days in the 
format DD/MM/YYYY eg 28/11/2012

Only one line to be completed

Section 3.2 – Outcome patient alive

Only complete if the patient is alive



Complete the DISABILITY RATING SCALE questions a–h following the 
guidance on reverse of the outcome form.

See HOW TO COMPLETE THE DSR presentation for guidance on this section

You must tick one box for response to 
each of the eight questions

You must tick one box for response to 
each of the eight questions

Section 3.3 – Status if alive



Complete the Assessment questions a–f following the 
guidance on reverse of the outcome form.

Section 3.4 – Status if alive

You must tick one box for response to 
each of the six questions

You must tick one box for response to 
each of the six questions



IT IS ESSENTIAL THAT ALL QUESTIONS ARE ANSWEREDIT IS ESSENTIAL THAT ALL QUESTIONS ARE ANSWERED

4a) Please write 0 if there is no ICU 
department or if the patient was not 
admitted to ICU – part day counts as 1

4b) Please ensure you circle one choice on 
EACH LINE – do not leave any without 
circling either YES or NO

(the estimated blood loss volume refers 
only to the volume lost during the first 
neurosurgical operation after 
randomisation)

Section 4 – Management



You must circle one choice for EACH dose – do not leave blank

If either dose is only partially given it must be entered here as NO

Only a fully administered dose will be YES

Please ensure you circle one choice on EACH LINE

Section 5 – Trial treatment



All complications listed must be a confirmed diagnosis

You must circle either YES or NO for ALL complications

Any complication not listed here but fulfils the Adverse Event criteria 
(see Protocol page 13) should be reported using the 
‘Adverse Event Reporting Form’

Section 6 – Complications
Section 7 – Other complications



This section must be completed in full –
it is a declaration that the data is valid
This section must be completed in full –
it is a declaration that the data is valid

Section 8 – Person completing the form



EXAMPLES

If you enter an incorrect value on the form:

cross out the incorrect value so it is still visible 

enter the correct value alongside

enter the date and your initials next to each change

Corrections



SEE SEPARATE GUIDANCE ABOUT HOW 
TO SEND THE DATA FORMS TO THE TCC
SEE SEPARATE GUIDANCE ABOUT HOW 
TO SEND THE DATA FORMS TO THE TCC

Please store original forms in Section 16 
of your Study File
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