Studie: OPTION – OutPatienT InductiON

Labour induction in an outpatient setting - a multicenter randomized controlled trial

Blankett för rapportering av Serious Adverse Event (SAE) och Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR)     
OBS event ska även registreras i AE logg!   
Rapporteras inom 24 timmar efter kännedom om händelse till: 
Ordförande i Data Safety Monitoring Board: Ove Axelsson
Initial rapportering om att en SAE har inträffat ska ske via sms till mobilnummer av samtliga DSMB medlemmar: 

‭ Ove Axelsson 0705-921 809; Anna Hagman 0722-362 568; Göran Wennergren 0705-374 612; Max Petzold 0703-867 077; Charlotta Grunewald 0768-083 872; Lotta Selin 0736-217 894; Annika Strandell 0700-904 454
SAE-rapporten skickas därefter inscannad krypterat till e-post av samtliga DSMB medlemmar. Skriv i ämnes rutan ”SAE nummer X för studie OPTION”!
Ove.Axelsson@kbh.uu.se; Anna.c.hagman@vgregion.se; goran.wennergren@pediat.gu.se; max.petzold@gu.se; charlotta.grunewald@bredband.net; lotta.selin@vgregion.se; Annika.Strandell@vgregion.se
Initial rapport    FORMCHECKBOX 
       Uppföljande rapport    FORMCHECKBOX 
   
Patientdata

Subject Studie ID:  
Initialer   ___.___.___ 
Födelsedatum kvinna (år/mån/dag): ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___(OBS skriv inte de sista 4 siffrorna)
                                                
         
Startdatum för SAE:       ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___
Stoppdatum för SAE (om känt):      ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___
Information om studieläkemedel/medicinsk teknisk produkt (MTP)
	Studieläkemedel/MTP
(om olika metoder har använts ska samtliga kryssas för)
	Batchnummer
	Behandlingsstart

datum
	Behandlingsslut
datum

	Angusta® 
	
	
	

	Coloplast ballongkateter®
	
	
	

	Cook cervixmognadsballong®
	
	
	

	Studiegrupp (heminduktion eller sjukhusinduktion)
	

	Samband med studieläkemedel

 FORMCHECKBOX 
   Troligt

 FORMCHECKBOX 
   Möjligt
 FORMCHECKBOX 
   Inget samband    
 FORMCHECKBOX 
   Inte utvärderingsbart  

                                               
	 Samband med MTP
 FORMCHECKBOX 
  MTP är orsak till SAE
 FORMCHECKBOX 
  Troligt
 FORMCHECKBOX 
  Möjligt

 FORMCHECKBOX 
  Osannolikt   
 FORMCHECKBOX 
  Inget samband    
 FORMCHECKBOX 
   Inte utvärderingsbart  

                                               
	Vidtagna åtgärder gällande studieläkemedlet/MTP
 FORMCHECKBOX 
   Ingen åtgärd  

 FORMCHECKBOX 
  Behandling avbruten
 FORMCHECKBOX 
  Behandling avbruten sedan tidigare




Beskrivning av händelsen
	Beskriv diagnos/symtom:

__________________________________________________________________​​_________

__________________________________________________________________​​_________

__________________________________________________________________​​_________

__________________________________________________________________​​_________


________________________________________________________________​​_________




	Kriterier för SAE/SUSAR:
 FORMCHECKBOX 
 Död: IUFD, neonatalt dödsfall upp till 28 dagar efter förlossningen, 
maternellt dödsfall fram till 42 dagar efter förlossningen
 FORMCHECKBOX 
 Livshotande tillstånd eller skada för mor eller barn
 FORMCHECKBOX 
 Permanent nedsättning av en kroppsstruktur eller en kroppsfunktion 
 FORMCHECKBOX 
 Oplanerad eller förlängd sjukhusvård
· gällande barnet: Neo vård i mer än 48 timmar innan hemgång

· gällande kvinnan: förlängd eller oplanerad sjukhusvård bortsett från vanliga        

      

förlossningstillfället upp till 42 dagar efter förlossningen
 FORMCHECKBOX 
 En permanent nedsättning av en kroppsstruktur eller en kroppsfunktion, t ex hysterektomi eller uterusruptur
 FORMCHECKBOX 
 Medfödd abnormitet eller fosterskada

 FORMCHECKBOX 
 Annan allvarlig medicinsk händelse enligt prövarens bedömning

Specificera vilken:

__________________________________________________________________​​_________

Status
 FORMCHECKBOX 
 Tillfrisknad
 FORMCHECKBOX 
 Inte tillfrisknad
 FORMCHECKBOX 
 Tillfrisknat med kvarstående men
 FORMCHECKBOX 
 Okänd
 FORMCHECKBOX 
 Död
Obduktion genomförd
Ja  FORMCHECKBOX 
  nej  FORMCHECKBOX 

I fall av obduktion bifoga obduktionsrapport eller skicka så fort som möjligt.

__________________________________________________________________​​_________



	Beskriv symtom, relevant sjukdomshistoria, läkemedel och vidtagna åtgärder:

__________________________________________________________________​​_________


__________________________________________________________________​​_________


__________________________________________________________________​​_________


__________________________________________________________________​​_________

​​



Rapportör

______________________________                   ______________________________  

Rapportörens namn, titel                                         Telefonnummer
______________________________                    ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___                           

Rapportörens underskrift                                       Datum   

Noteringar av ordförande i Data Safety Monitoring Board
	SAE rapport mottagen

Ange datum  ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___

Bedömd som SUSAR enligt referenssäkerhetsinformationen            

 FORMCHECKBOX 
  Nej
 FORMCHECKBOX 
  Ja

Om Ja; 

CIOMS- rapport 
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2019/11/Fillable-Form_CIOMS-to-E2B.pdf 
skickad till Läkemedelsverket registrator@mpa.se
Ange datum   ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___
Om Ja; 

Rapport skickad till alla medverkande kliniker
Ange datum   ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___

_____________________________________________________ 
Underskrift ordförande i Data Safety Monitoring Board
Datum   ___.___.___.___ - ___.___ - ___.___




2

