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eCRF manual OPTION 
 
Inlogg electronic case report form (eCRF): 
• För att logga in i Option eCRFen gå till: 

https://www.medscinet.com/Option/app/Users/Login.aspx  
• Inlogg sker med hjälp av SITHS kort för registrerade användare (användarnamn ska ej anges). 
• Om du ska ha men inte ännu har fått behörighet, var god och kontakta huvudansvarig forskare 

för OPTION på din klinik! 
• Så här ska det se ut när du har loggat in: 

 
Om någonting inte fungerar: 
• Maila till Medscinet_option@csamhealth.com, cc verena.sengpiel@obgyn.gu.se 

 

Om OPTION eCRF 
OPTION eCRF är databasen där alla patienter och part  ners som har lämnat muntligt och skriftligt 
samtycke till att delta i OPTION ska registreras. OPTION eCRF är indelad i tre delar. Till eCRF är det 
kopplat enkätutskick och randomiseringsmodul. 

• Du kan använda dig av bilaga 1 för att samla in all relevant information om studiedeltagaren. 

1) I eCRF del 1 fyller du endast i persondata och kontaktuppgifter. När du klickar på spara skickas 
enkät 1 ut till studiedeltagare. Enkätutskick sker till studiedeltagarens e-post adress och/eller mobil. 
OBS! mail är gratis, SMS utskick kostar – så fyll gärna i e-post adress! Systemet skickar automatiskt 
ut påminnelse. 
Det finns en ”Skicka-igen” (Resend) knapp i fall man har skrivit in fel e-post adress. 

2) I eCRF del 2 fyller du i uppgifter avseende anamnes, status och induktion. Ifylld eCRF del 2 krävs 
för att kunna randomisera. OBS! När du klickar på randomiseraknappen, så stängs enkät 1 – 
försäkra dig gärna om att studiedeltagarna har fyllt i enkäten innan du randomiserar! 

3) I eCRF del 3 registreras fortsatt induktion efter randomisering fram till 
amniotomiläge/värkstart/avbrytande av induktion. Tider för tablettintag av Angusta eller inträffade 
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komplikationer för ballongkatetern dokumenteras. Sistnämnda delar kan kompletteras i efterhand, 
dvs behöver inte fyllas i i den kliniska vardagen. 

eCRF del 1 

• Välj ”Ny patient” i menyn längst upp. 
• Uppgifter med * är obligatoriska! 

 

 
• 1. Personnummer kontrolleras, felmeddelandet kommer upp i fall att personnummer är 

felaktigt eller i fall att kvinnans ålder ligger utanför tillåtet åldersspann enligt 
inklusionskriterierna (18-45 år). 

 
• 2. Fyll gärna i e-post adress. Enkätutskick till e-post adress är gratis, SMS utskick kostar per SMS. 
 
• 3. E-post adress eller mobil ska anges. 
 
• Beräknad partus enligt ultraljud behöver anges för att kunna skilja på graviditeter i fall att 

samma kvinna går med i studien med flera olika graviditeter. Detta är möjligt då studien 
förväntas pågå ett antal år. 

 
• Partner kan välja att gå med i enkätdelen i fall kvinnan har samtyckt till deltagande i OPTION. 
 
• När du trycker på SPARA skickas enkät 1 ut till studiedeltagare. Be dem att svara under tiden 

som de väntar på randomiseringen. 
Om obligatoriska uppgifter saknas när du trycker på SPARA kommer ett felmeddelande upp och 
du kan komplettera. 
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När du upptäcker att du har skrivit in fel E-post adress eller mobil, så kan du ändra, spara på 
nytt, så skickas enkäten igen. 

 
• När eCRF del 1 har sparats, så får kvinnan en studieID som du kan se längs upp och som ska 

föras in i pappersversionen av ”Subject Enrolment & Identification Log” (i PRÖVARPÄRMEN). 

 
 
eCRF del 2 
 

• När eCRF del 1 har sparats, öppnas eCRF del 2 och i menyn till vänster ser du att eCRF del 1 
markeras grönt = komplett. 
 

• Nu ska kvinnan eventuellt undersökas med abdominellt ultraljud, induceras och alla ska 
observeras i minst 45 minuter innan randomisering ska ske. Du kan fortsätta mata in kvinnans 
uppgifter direkt och trycka på SPARA UTKAST eller vänta tills hon är inducerad och ska 
randomiseras.  
Du kan sedan hitta studiedeltagaren genom att välja ”SÖK/LISTA” längs upp i menyn och ange 
studiedeltagarens personnummer i sökfält enligt nedan. Då öppnas studiedeltagarens eCRF och 
du kan välja eCRF del 2 kolumnen till vänster för att fortsätta fylla i: 
 

 

 



eCRF manual OPTION version 2, 220519 

 

 
• I eCRF del 2 fyller du i uppgifter avseende kvinnans anamnes och status som behövs för 

randomiseringen (paritet, vattenavgång, induktionsmetod) och uppgifter som inte går att få 
fram från graviditetsregistret – t.ex. tid att ta sig till förlossningsavdelning och anledning till 
induktion. 

 
• Felmeddelanden kommer upp i fall du fyller i uppgifter som inte stämmer överens med 

OPTIONs in- och exklusionskriterier. Kvinnan kan i så fall inte randomiseras. 
 

• 11. I fall att fler än en indikation för induktion väljs, så blir du ombedd att markera 
huvudanledningen för induktion. 

 
• 12. Här ska du fylla i hur långt det skulle ta för kvinnan att ta sig till sjukhuset i fall hon bli 

randomiserad till heminduktionsgruppen – enligt hennes egen skattning. Om kvinnan ska 
vara på ett patienthotell, så anges tiden till patienthotellet. 

 
• 14. Det kan vara så att kvinnan har exkluderats från OPTION när hon gjorde abdominellt 

ultraljud eller att annat exklusionskriterium har kommit till. I så fall kan du kryssa ”nej” här 
och ange anledning under punkt 17. eCRF avslutas och inga fler enkäter skickas ut. 

 
• 15. och 16. Om kvinnan har blivit inducerad så fyller du i tidpunkt och metod för induktion. 

För alla tre induktionsmetoder som är valbara inom OPTION ska batchnummer registreras – 
både i eCRF och på pappersblankett ”Drug/Device accountability log” (i PRÖVARPÄRM). 
Om man av misstag använt vanlig Angusta eller Foley kateter, så kommer det upp ett 
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felmeddelande. Batchnumret ska noteras, misstaget ska noteras i ”Notes to file” blankett (i 
PRÖVARPÄRM) och monitor ska meddelas (se PRÖVARPÄRM). Kvinnan behöver inte 
exkluderas från OPTION, men ska byta till studieläkemedel från och med nästa tablett 
Angusta och standard Foley kateter kan sitta kvar.  

 

 
 

• 17. Efter induktion ska CTG köras om kvinnan har fått en ballongkateter. Kvinnan ska vara 
kvar minst 45 minuter för observation oavsett induktionsmetod. Om kvinnan går in i ett 
förlossningsarbete, vattnet går eller komplikation inträffar exkluderas hon från OPTION och 
ska inte randomiseras. Markera ”Nej” i fråga 17. och ange under 18. anledning till varför 
kvinnan inte kan randomiseras. eCRF avslutas och inga fler enkäter skickas ut.  
 
Om kvinnan däremot fortsatt uppfyller in- och exklusionskriterier för OPTION markera du 
”Ja” och klicka på RANDOMISERA knappen längs ned. 
Om du klicka på lilla ? bakom fråga 17 så öppnas en flik med OPTION in/exklusionskriterier: 
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• 19. eCRF visar då antingen ”Fortsatt induktion på sjukhus” eller ”Heminduktion”, och även 
vilka variabler randomiseringen har tagit hänsyn till. 
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• När kvinnan har blivit randomiserad, så ser man också längs upp vilken grupp patienten har 
randomiserats till. 

 

 
 
eCRF del 3 
 
• När randomisering har skett i eCRF del 2, öppnas eCRF del 3 och i menyn till vänster ser du att 

eCRF del 2 markerats grön = komplett. 

 

• 20. Här markeras om kvinnan har behövt ytterligare metod för cervixmognad, dvs efter initial 
ballongkateter så har man fortsatt med Angusta eller efter första förpackning Angusta (8 
tabletter) så har man fortsatt med ballongkateter eller nästa förpackning Angusta. 
Om ingen fortsatt metod för cervixmognad har behövts klickar du i punkt 20. 
 

• I fall att fortsatt metod för cervixmognad har blivit aktuell: 
 
Om kvinnan har vattenavgång ska hon endast induceras enligt OPTIONs protokoll i ett dygn, 
därefter får man fortsätta enligt klinisk rutin och med klinikens vanliga läkemedel eller 
ballongkateter (ej studieprodukt) som kan registreras under punkt 23.-25. Punkt 21.-22. blir då 
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inte valbara. 
 
Om kvinnan INTE har vattenavgång ska hon fortsätta induktion enligt OPTION studieprotokoll i 
upp till 2 dygn – oavsett randomisering till induktion på sjukhus eller heminduktion eller om en 
kvinna i heminduktionsgruppen har blivit inlagd. 
Studieprodukt eller studieläkemedel ska användas under de första 2 dygnen, batchnummer 
registreras under punkt 21. -22. Därefter sker handläggningen enligt klinikens rutin och alla 
kvinnor vårdas på sjukhus. Om fortsatt induktion med cervixmognad behövs, noteras detta 
under punkt 23.-25. 
 

• Om kvinnan har använt Angusta som studieläkemedel under induktionen ska nedanstående 
tabell i eCRF del 3 fyllas i. Informationen ska kvinnan själv skriva in i patientinformationen som 
delats ut. För inneliggande patienter kan tidpunkter registreras i journalsystem också. Om 
kvinnan endast har tagit första tabletten så kryssa man i kryssbox ovanpå tabellen. 

 
 

• Om kvinnan har inducerats med ballongmetod (Coloplast eller Cook) under induktionen ska 
eventuella biverkningar under den tiden som ballong har suttit på plats markeras. 
 

 
 

• För kvinnor i heminduktionsgruppen ska ”Under Visist and phone calls” alla telefonsamtal och 
besök efter induktionstillfället skrivas in – både planerade och oplanerade. 
Under ”Inlagd på kvinnokliniken” skriver man in datum och klockslag när kvinnan blir inlagd. 
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• 26. Om en kvinna som har blivit randomiserad vill avbryta sitt studiedeltagande men samtycker 
till att data får analyseras, ska det markeras under punkt 26. Kvinnan får då handläggas på 
sjukhus enligt klinikens rutin med vanliga läkemedel eller ballongkateter (ej studieprodukt). 
Kvinnan och deltagande partner kan i så fall välja att fortsätta svara på enkäterna. 
(Om en kvinna vill lämna OPTION studien och vill att hennes data ska raderas, se OPTION 
hemsida avseende hur du ska gå tillväga.) 

 
SÖK/LISTA 
 

• Via SÖK/LISTA funktionen kan du få fram samtliga studiedeltagare på ditt center. Du kan 
filtrera/söka på studie ID, personnummer/reservnummer, randomiseringsgrupp, induktions 
datum, induktions metod, om eCRF är klart/signerat och/eller om det finns en Notes-to-file/ 
(serious) adverse event och/eller produktdefekt (DD) registrerad för studiedeltagaren. 
 
På så sätt kan du t ex hitta samtliga studiedeltagare där inte eCRF del 3 har fyllts i. 
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RAPPORTER 
 

• Via RAPPORTER kan du följa antal rekryterade och randomiserade studiedeltagare per 
center, induktionsmetod och randomiseringsgrupp för hela OPTION studien. 
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Adverse events/notes to file rapportering 
 

• Letar upp studiedeltagaren som du vill rapportera för via SÖK/LISTA. 

 
 

• Klicka på ”Lägg till” under ”Adverse events/notes to file” i vänster kolumnen. Följande fält 
kommer upp: 

 
• Klicka i datum dagens datum och vad du vill rapportera, så öppnas motsvarande rapport 

som du sedan kan fylla i. 
Glöm ej att meddela monitor (notes to file) eller SAMTLIGA DSMB medlemmar (AE, DD, 
SAE) via SMS att händelse har skedd så att de vet att de behöver gå in i OPTION databasen. 

• I rapporterna finns små ? med förklarande text, se nedan. 
 
Exempel AE annan individ 

• StudieID, studieprodukt/läkemedel och batchnummer hämtas per automatik från eCRF del 1 
och 2. 

• Databasen numrera per automatik alla era händelser fortlöpande för hela kliniken. 
• DSMB kan enbart se dessa rapporter men ej eCRFen eller personnummer. Så skriv inga 

uppgifter som kan identifiera i AE rapporten (ej p-nummer, namn etc). 

 
 
Exempel AE forskningsperson 

• OBS Alla SAE måste registreras som AE också! 
• När ni klicka på de små ? öppnas förklarande text, t ex för ”Intensitet”. 
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Exempel DD (Device defect= Produktdefekt) 
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Exempel SAE 
• DSMB kan endast se den här sidan, inte eCRF del 1-3 eller personuppgifter. Fyll inte i 

personnummer eller namn. 
• Det är möjligt att ladda upp dokument via databasen, t ex journalkopior eller 

obduktionsrapport. OBS avidentifiera dokumenten innan ni laddar upp! 
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Exempel SAE 

 
 
Exempel Notes-to-file 
 

 
 
 
Om någonting saknas i manualen, mejla till verena.sengpiel@obgyn.gu.se 
 
Tack för hjälpen! 
Verena Sengpiel 
 
 
 
Bilaga 1: Inkluderingsunderlag – se www.optionstudien.se under fliken ”Arbetsmaterial” 


