
Guide	  för	  randomisering	  av	  pa2ent	  
och	  läkemedel	  i	  EFFECTS	  

Version	  1.1,	  2014-‐11-‐07,	  Erik	  Lundström	  



Innan	  du	  randomiserar	  på	  webben	  måste	  du	  fylla	  
i	  randomiseringsformuläret	  på	  papper.	  	  
Det	  är	  deNa	  papper	  som	  är	  källdata	  

Version	  1.1,	  2014-‐11-‐07,	  Erik	  Lundström	  



1.  Gå	  in	  på	  hemsidan	  www.effects.se,	  välj	  Login	  ur	  menyn	  
2.  Klicka	  på	  EFFECTS	  login	  randomisering	  
Innan	  inloggning	  ska	  du	  fylla	  i	  uppgi0erna	  på	  papper.	  Det	  
underlä8ar	  inmatningen	  och	  papper	  utgör	  källdata.	  

	  



•  Länkas	  vidare	  2ll	  annan	  hemsida	  
•  Klicka	  på	  Login	  



•  Logga	  in	  med	  din	  e-‐post	  och	  användarnamn	  
•  Sidan	  är	  på	  engelska	  



•  Dina	  räRgheter	  avgör	  hur	  sidan	  ser	  ut	  
•  För	  aN	  randomisera	  måste	  du	  först	  välja	  Tasks	  (1)	  
•  Vi	  rekommenderar	  aN	  du	  byter	  lösenord	  (2)	  



1.  CentreID	  är	  den	  unika	  siffra	  som	  varje	  center	  har	  
2.  Centre	  Name	  =	  Namnet	  på	  sjukhuset	  
3.  City	  =	  Ort	  
4.  Status	  =	  Anger	  hur	  långt	  centret	  kommit	  i	  startprocessen.	  Start-‐	  

up:	  Påbörjat	  processen,	  Ready:	  klara	  för	  aN	  randomisera,	  
Suspended:	  uteslutna	  

5.  Permission:	  vilken	  räRghet	  du	  har	  på	  diN	  center	  

För	  musen	  över	  CentreID	  numret	  och	  klicka	  



•  Klicka	  på	  Randomise	  New	  Pa2ent	  
•  OBS!	  Du	  måste	  fylla	  i	  pappersformuläret	  för	  

randomiseringen	  innan	  du	  gör	  deNa	  



1.  Inklusionskriterier.	  Du	  behöver	  inte	  göra	  något	  val	  
2.  Exklusionskriterier:	  Du	  behöver	  inte	  göra	  något	  val	  
3.  Randomiserande	  doktor:	  Välj	  räN	  doktor	  ur	  menyn	  



1.  Ange	  om	  foraarande	  på	  sjukhus	  
2.  EN	  absolut	  krav	  är	  skribligt	  medgivande	  av	  pa2enten	  
3.  Faxa	  deNa	  2ll	  Danderyds	  sjukhus.	  OBS.	  Du	  kan	  klicka	  i	  Yes	  

här	  direkt,	  e0ersom	  randomiseringssystemet	  genererar	  en	  pdf-‐fil	  
som	  du	  kan	  skriva	  ut	  när	  randomiseringen	  är	  avklarad	  

4.  Klicka	  på	  högerpilen	  för	  aN	  gå	  vidare	  



•  Om	  du	  missar	  aN	  fylla	  i	  någon	  del	  så	  markerats	  den	  
som	  röd	  och	  du	  uppmanas	  aN	  fylla	  i	  något	  som	  saknas	  
eller	  kontrollera	  om	  det	  är	  inkorrekt	  ifyllt.	  Det	  går	  inte	  
aN	  gå	  vidare	  med	  felak2g	  inmatning.	  



1.  Meningen”click	  to	  clear	  response”	  nollställer	  det	  aktuella	  
valet	  och	  du	  kan	  välja	  eN	  annat	  svar	  

2.  Consent	  (medgivande)	  kan	  i	  svensk	  lags2bning	  endast	  fås	  
genom	  aN	  pa2enten	  skriver	  under.	  Därför	  är	  ”Tradi2onal”	  
förvalt	  

3.  Det	  samma	  gäller	  den	  andra	  förvalet	  ”Pa2ent”	  



Prövarmiljö	  

•  När	  du	  har	  fyll	  i	  alla	  val	  klickar	  du	  vidare	  på	  högerpilen	  



Prövarmiljö	  

•  Randomiseringen	  på	  webben	  följer	  samma	  ordning	  
som	  pappersdokumentet	  

•  Notera	  aN	  datumet	  anges	  i	  dag	  (2	  siffror),	  månad	  (2	  
siffror)	  och	  år	  (fyra	  siffror)	  



Prövarmiljö	  

•  Du	  kan	  hela	  2den	  navigera	  fram	  och	  2llbaka	  på	  
hemsidan	  med	  de	  olika	  pilarna	  (rektangel)	  



Prövarmiljö	  

•  Ange	  läkemedel	  (Namn	  eller	  generika)	  
•  Du	  behöver	  inte	  ange	  doseringen	  
•  Vi	  vill	  varna	  för	  kontraindika2oner	  eller	  interak2oner	  



1.  Det	  räcker	  med	  aN	  du	  börjar	  skriva	  eN	  läkemedel	  så	  
kommer	  förslag	  på	  namn	  upp	  

2.  Klicka	  på	  ”Add”	  för	  aN	  lägga	  2ll	  läkemedlet	  
3.  När	  du	  har	  skrivit	  in	  eN	  läkemedel	  är	  det	  inte	  all2d	  

synligt	  i	  rutan	  (det	  är	  en	  bugg	  i	  systemet),	  arbete	  pågår	  
för	  aN	  ordna	  deNa.	  



Prövarmiljö	  

•  Om	  du	  t.ex.	  anger	  Tegretol	  kommer	  det	  upp	  en	  
varning:	  Du	  får	  inte	  inkludera	  om	  pa2enten	  har	  
epilepsi.	  Men	  det	  går	  bra	  om	  Tegretol	  förskrivs	  för	  
annan	  indika2on	  (t.ex.	  neuropa2sk	  smärta)	  (rektangel)	  



Prövarmiljö	  

•  Du	  fyller	  i	  datum	  för	  strokeinsjuknande	  och	  NIHSS	  



Prövarmiljö	  

•  Svarar	  på	  några	  yNerligare	  frågor	  om	  hälso2llståndet	  



Prövarmiljö	  

1.  Ischemisk	  stroke	  
klassificeras	  på	  två	  säN.	  
Ruta	  1:	  ischemi/blödning	  

2.  Klassificering	  av	  
ischemisk	  stroke	  enligt	  
Oxfordshire	  Community	  
Stroke	  Project	  (OSCP)	  
Classifica2on	  genom	  aN	  
svara	  på	  8	  frågor.	  Ruta	  2	  

3.  Klassificering	  enligt	  
TOAST-‐kriterier.	  Punkt	  3	  



Prövarmiljö	  

•  Kontaktuppgiber	  pa2ent.	  Obs	  postnr	  och	  telefonnr	  
måste	  anges	  i	  en	  följd	  utan	  mellanrum	  

•  Minst	  en	  kontaktperson	  måste	  anges	  



Prövarmiljö	  

•  Det	  finne	  möjlighet	  aN	  ange	  namn	  på	  distriktsläkare.	  Ej	  
obligatorisk	  uppgib	  



Prövarmiljö	  

•  Översikt	  och	  möjlighet	  aN	  granska	  alla	  inmatade	  
uppgiber	  

•  Klicka	  på	  Submit	  om	  allt	  stämmer	  



Prövarmiljö	  

•  Varje	  pa2ent	  erhåller	  två	  unika	  nummer	  
•  EFFECTS	  trial	  ID	  No	  =	  unikt	  nummer	  för	  pa2enten	  
•  Treatment	  ID	  =	  unikt	  nummer	  för	  läkemedel	  



Prövarmiljö	  

•  Övrigt	  data	  på	  sidan:	  Underlag	  för	  minimisa2on	  etc.	  



Prövarmiljö	  

•  Klicka	  på	  ”See	  dispensing	  confirma2on	  form”	  



Prövarmiljö	  

•  Förifylld	  pdf-‐fil	  
som	  ska	  faxas	  2ll	  
Danderyd	  



Prövarmiljö	  

•  Automa2skt	  mejl	  2ll	  co-‐chief	  och	  trial	  manager	  för	  
EFFECTS	  samt	  principal	  inves2gator	  vid	  varje	  center	  


