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Information kring handhavandet av felaktiga screeningar eller
randomiseringar i HipSTHeR och DUALITY

Man kan ha inkluderat felaktiga patienter i vara pagaende rRCT. Anledningen kan ha varit att:

man inkluderat en patient med enbart MR/CT-verifierad fraktur (HipSTHer)

patient som visat sig inte ha nagon fraktur efter MR/CT (HipSTHer)

man har randomiserat och sedan omvarderat diagnosen till en disloceradfraktur (HipSTHer)
man kan ha randomiserat utan samtycke (HipSTHer eller DUALITY)

man har screenat dubbelt efter att ha plockat bort en registrering och gjort om den
(HipSTHer eller DUALITY)

Vi kan alltsa konstatera att det finns en del kallor till felregistreringar i bada studier. Sadana
felregistreringar har vi nu beslutat att hantera genom att ni som lokal studieansvarig gor en kort
anteckning, tekniskt kallad en "Note to File”, dar originalet sparas i studieparmen och en kopia
skickas till Studiekoordinatorn.

Detta mojliggor att tidigt exkludera felaktigheter ur studiedatabasen.

N&r ni skriver en ”Note to file” tank pa foljande:

Skriv enbart studienummer (personnummer om enbart felaktigt screening)

Beskriv felkdllan som intraffat

Datera och signera

Spara originalet i studieparmen

Skicka kopia till Studiekoordinatorn/Monica Sjoholm, Laxvdgen 8, 31164 Vessigebro



