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Arbejdsgange



Forsøgsmateriale

• Retningslinje for forsøgsdrift

• Lommekort

• Folder

• “FAQ’s” på www.incept.dk

• Hotline – til akutte spørgsmål

• EasyRF workshops

http://www.incept.dk/


Login



Login



Screening



Screening



Screening
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Randomiseret



Randomiseret



Efter randomisering

• Informér det kliniske personale

• Opret ordinationer af forsøgsmedicin (hvis ‘ikke-

albumin’, sep. evt. albumin)

• Opret inklusionsnotat

• Opdatér intensivresumé

• Informér forsøgsværge og pårørende mhp. samtykke



Samtykker



Sikkerhedsrapportering

Serious Adverse Reactions (SARs)

• Registreres dagligt via eCRF

Suspected, Unexpected, Serious Adverse Reaction (SUSARs)

• Investigator rapporterer SUSAR’er til sponsor indenfor 24 timer (hotline: 3545 0606). eCRF / 
papirformular

Alvorlige hændelser (SAEs) 

• Investigator har mulighed for at rapportere alvorlige hændelser via eCRF’en



GCP-krav

CV’er og GCP kursus 

 For alle der udfører forsøgsspecifikke procedure

 (screening, indrapportering af alvorlige hændelser, information 
før samtykke, indhentning af samtykke, data indtastning)





Dataindsamling



Overblik



Dayforms



Dayforms
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Overblik



Events



Events
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Ophør af deltagelse



Ophør af deltagelse



Event history



Event history



Kontakt information



Opfølgning ved 180 dage

Følg ‘Guideline for obtaining 180-day follow-up’

1. Overlevelse

2. Kognitiv function

3. Helbredsrelateret livskvalitet

1. Overlevelse

2. Helbredsrelateret livskvalitet

Af blindet forsøgspersonel
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