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Rutin fér hantering av lokala lab prover i Take Care & EKG-beddmning

Analyserade labvarden som ar markerade med en asterisk indikerar att svaret &r utanfér
referensvardet.

Vid vidimering av labvéarden bedémer ansvarig prévare/medprévare om provet ar kliniskt signifikant
avvikande eller ej.

Kliniskt signifikant avvikande provsvar dokumenteras pa AE-logg. Ovriga provsvar ar darmed
bedémda som icke-signifikanta avvikelser och rapporteras da inte inom studien.

Endast det som ar relevant fér patientens vard och behandling skrivs in patentens journal.

Avvikande provsvar vid inklusion i studien kan raknas som medical history om prévaren bedémer det
som relevant. Férsamring av labprover under studiens gang noteras i AE-logg om det &r en férhéjning
av AE-gradering.

Vidimering av labsvar sker i Take Care av lakaren nar samtliga analyser pa bestéallningen svarats ut.
Tid for vidimering &r inte synligt pa utskrifter men syns i Take Care.

Vid behov av verifiering av vidimeringstid sker det genom att ansvarig studiepersonal loggar in i Take
care och monitor tittar "over shoulder”.

EKG-svar hanteras enligt samma princip. Prévare/medprévare bedémer EKG-svaret och signerar det.
Vid signifikant avvikande svar sa anges det pa AE-log och évriga ar darmed bedémda som icke-
signifikanta avvikelser och rapporteras da inte inom studien.

Det som &r relevant for patientens vard och behandling skrivs in patentens journal
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