SENOMAC 
Investigator Site File 

	Studienamn 

SENOMAC – ”Survival and axillary recurrence following sentinel node-positive breast cancer without completion axillary lymph node dissection – the SENOMAC trial”  


Innehållsförteckning Prövarpärm 
	1. 
	Protokoll (med signerad första sida och inklusive alla amendments) 

	2. 
	Aktuell patientinformation, samtyckeformulär 

	3. 
	Signerade samtycken (kompletta original med informations- och underskriven samtyckesdel, vilka med fördel kan sättas i en egen pärm med bokstavsregister)

	4. 
	Etikprövningsnämnd kopia på godkännande samt kopia på ev godkända amendments 

	5. 
	Avtal (siteavtal) 

	6. 
	CV (prövare, centerpersonal) 

	7. 
	Delegering och Signaturlista 

	8. 
	Screening log (alla screenade patienter) 

	9. 
	Patientkodlista (alla randomiserade patienter) 

	10. 
	Källdatalista (Origin of Source Data) 

	11. 
	Follow-up besökslista (görs av center) 

	12. 
	Randomiseringsmanual ALEA 

	13. 
	eCRF inmatningsmanual 

	14. 
	Monitors besökslogg, Monitors sekretessförbindelse, Initieringsbesöksrapport 

	15. 
	Korrespondens (med t.ex. myndigheter, sponsor, ansvarig prövare, monitor)

	16. 
	Mötesprotokoll, telefonmöte/samtalslogg

	17. 
	Studierapport (slutrapporten) 

	18. 
	

	19. 
	

	20. 
	

	21. 
	

	22. 
	

	23. 
	

	24. 
	

	25. 
	

	26. 
	

	27. 
	

	28. 
	

	29. 
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