ALASCCA

Fragor och svar: Rekrytering och samtycke

1. Om patienten ej har aktuellt CEA, maste Nej, CEA ar ej obligatorisk (men
man da ta detta? Finns tidsgrans for CEA? onskvart) for deltagande

2. Nar maste endoskopin genomféras? Helst inom +3 manader fran operation.
Tidigare/senare endoskopi ar ok,
anvand sunt fornuft

3. Skall patient som redan sta pa ASA och Ja
endast observeras signera samtycke?

4. Kan patient med kolorektalcancer-recidiv Nej
medverka i ALASCCA?

5. Kan patient med tidigare annan Ja, om recidivfri samt om
cancerdiagnos medverka i ALASCCA? diagnosdatum = 3 ar sedan



ALASCCA

Fragor och svar: Rekrytering och samtycke

6. Racker det med tumoérstage enligt rontgen
("misstanke om”)?

7. Nar skall graviditetstest genomfdras?

8. Kan patient anvanda NSAID "vid behov”
under studiens gang?

9. Varfor fragas om trombocyter i
exklusionskriterierna?

Ja

Vid visit 2 for de patienter som
randomiserats till studielakemedel

Rekommenderas ej men gj ett
exklusionskriterium. Eventuell
anvandning fangas upp av
3:manaderskontroller

ASA paverkar trombocytfunktion



ALASCCA

Fragor och svar: Genomisk analys

1. Hur mycket tumérmaterial behdver det Vi vet att den genomiska anlysen
finnas i provet som skickas till ClinSeq? fungerar vid 20% tumormaterial.
Troligtvis fungerar analysen aven vid
lagre koncentration. Vi kommer att
marka om det kommer for lite.

2. Hurlang ar svarstiden pa den Detta &r mest beroende av patologin.
genetiska analysen? Nar material kommit till ClinSeq tar det
max tva veckor innan svar.



ALASCCA

Fragor och svar: Inmatning i eCRF och randomisering

1. Racker det med att forsta burknumret
skrivs in i journalen (for kodbrytning)?

2. Om INCA tillfalligt ar nere, hur gor man
med randomiseringen?

3. Vem skoéter randomiseringen?

4. Kan man fa fler inloggningar till INCA?

5. Hur vet jag att patienten paborjar sin
behandling med studielakemedlet?

Ja

Det gar endast att randomisera via
INCA. Vi rekommenderar att man
genomfdr randomiseringen innan man
traffar patienten for att undvika risk med
att INCA ar nere

Beslut tas av lakare. Operativa arbetet,
dvs inmatning i eCRF etc, gors av
ssk/fssk

Ja, kontakta ALASCCA sa hjalper vi dig

Tillse att randomiserade patienter tar sin
fOrsta tablett vid randomiseringsbesoket



ALASCCA
Fragor och svar: Inmatning i eCRF och randomisering, forts

6. Hur hanterar jag patienter som avlider Vi har lagt till ett nytt exklusions-
postoperativt? kriterium i eCRF:en, postoperativ dod

/. Behover jag registrera cytostatika- Ja
behandling och o6vriga lakemedel som
ges i samband med denna behandling?

8. Patienter som erhaller t ex Nej
kortisonbehandling i samband med
cytostatikabehandling. Ar detta ett
exklusionskriterium?

9. Varfor kommer jag inte in i INCA? Om du inte varit aktivt inne i INCA pa
12 manader avaktiveras du.
Kontakta oss sa hjalper vi till med
reaktivering.

10. Ska jag skapa ett nytt arende i Nej, ga in i samma besok och lagg till
eCRF:en for varje visit? visit.



ALASCCA

Fragor och svar: Lakemedelshantering

1. Hur skall lakemedel tas emot nar Vi kommer att lagga till ytterligare namn
personen som star pa listan inte ar pa  pa lakemedelslistan
plats?

2. Hur skall lakemedel som aterlamnas Kontakta oss om ni inte har en klinisk
eller vars datum gatt ut destrueras? rutin for destruktion

3. Behover jag spara de aterlamnade Nej

studielakemedelsburkarna till
monitorering?


lilian
Maskinskriven text

lilian
Maskinskriven text

lilian
Maskinskriven text


Fragor och svar: Uppfoljning

1. Hur far vi reda pa om patienten far en
allvarlig biverkning/Serious Adverse
Event (SAE)?

2. Hur fas information om koden bryts for
deltagande patient?

3. Om patienten avslutas i fortid, vilken
uppfoljning behover da goras?

ALASCCA

Kontaktuppgifter pa patientkortet som
uppmanar lakare att kontakta
studieansvarig. Dessutom marks detta
vid nasta 3:manadersuppfoljning da man
bade kollar i journal och kontaktar
patienten

Om koden brutits meddelar apoteket |
Linkoping sponsorn (Anna Martling) att
sa skett. Sponsor meddelar sedan
ansvarig prévare om annan lakare
begart kodbrytning.

Ingen, uppfdljning sker mot register
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