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Hej OPTION kollegor!
Har kommer en update angdende OPTION studien.

e Nya kliniker
Vi vilkomnar tva nya kliniker som planerar att delta i OPTION: Eskilstuna & Kalmar!

e Nya OPTION utbildningstillfille
21/3 kl 13-15: https://gu-se.zoom.us/j/66792458439
5/5 k1 13-15: https://gu-se.zoom.us/j/61470301465
Alla som vill vara med, kan logga in. Ténk pa att ni ska fylla i och signera bifogat
utbildningslogg och maila till mig efter genomf6rt utbildning.

e Kontrakt
Nu finns ett kontrakt som ska tecknas mellan er klinik och sponsor (Sahlgrenska
Universitetssjukhus), invéntar bara beslut fran Etikprovningsmyndigheten avseende
kompletteringsansdkan sd att vi direkt kan ldgga in aktuell version-nummer av protokollet
— studien bekostar som tidigare meddelat samtliga kostnader for Angusta och sa utgar 900
SEK/randomiserat studiedeltagare.

e Kontaktuppgifter studiebarnmorskor
Det har kommit ett nskemal om att lagga upp en lista med kontaktuppgifter till alla
barnmorskor. Ga girna in pa google drive och ldgg in era uppgifter i excel
”Kontaktuppgifter OPTION 220228 — dér ser ni ocksa vilka kliniker som har haft sitt
initieringsmdte och vilka som &r igang.

e ”“Frequently asked questions” (FAQ)
Titta gdrna i FAQ p4 OPTION hemsidan om ni undrar nagonting (anvdnd word
sOkfunktionen), er friga kanske redan finns besvarat dér!

e Monitorering
For er som dnnu inte haft initierings- och/eller forsta monitoreringsbesok: Nu har vi lagt
upp en flik "Monitorering” pA OPTION hemsidan med lite information om vad som ska
forberedas infor besoken, vilka som bor/ska nérvara, vad som hander vid
monitoreringsbesoken etc.

e ¢CRF
Enligt GCP si ska ansvarig provare for varje klinik signera varje eCRF. Darfor har vi lagt
till en funktion i eCRFen dér bara den som dr unit_admin = ansvarig provare kan signera.
Via soklistan kan ni fir upp alla icke-signerade eCRF och klicka dr genom.




|  eCRF klart

i Ja (not signed) |§
Ja (signed)
Nej

Ténk ocksé pé att alla som ska fa tillgang till eCRF ska ha gatt en GCP utbildning, t ex
https://ichgeptraining.astrazeneca.com/story_html5.html

Det ér dven planerat att hela AE/SAE/DD rapportering framdver kan ske direkt via eCRF — vi
aterkommer!

Verena, for OPTION styrgruppen




